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SUMARIO

SUMARIO

A raiz de la adjudicacion del Proyecto Agenda Petréleo, el Laboratorio de Separaciones Mecanicas
sufre una subita expansion que permite la adquisicion de equipos de tultima generacion de
mediciéon de tamafio de particulas. La creciente demanda de servicios a entes externos, provoca la
necesidad de establecer mecanismos de respuesta més eficientes, obligando al LSM-UCV a decidir
la implementacién de un sistema de gestion y aseguramiento de la calidad para generar cambios
que cubrieran las requerimientos de sus clientes y transformaran al mismo en un centro de
investigacion con fuentes de financiamiento estables, impulsando al Laboratorio a un mejor nivel
de desempefo en sus actividades. Para el alcance de tal propdsito se recurre al uso de los
conocimientos de Ingenieria Quimica y las herramientas que proporcionan las Normas ISO 9000. A
través de la adecuaciéon de la norma al funcionamiento de un laboratorio de investigacién se
definen las pautas que perfilan la metodologia de este trabajo.

El proceso de implantacién de las Normas ISO 9000 en el Laboratorio de Separaciones Mecanicas es

descrito a través de seis fases. En la fase I se define la estructura organizativa del Laboratorio, se

precisan las responsabilidades de cada 4rea y se selecciona el estandar.

En la fase 2 se evaltia de manera objetiva el estado del sistema de calidad actual por medio de una
encuesta y una evaluaciéon de auditoria preliminar, que permite realizar un andlisis de
discrepancias entre los requisitos de la norma y el desempefio actual de las operaciones en el
Laboratorio. En este punto del proceso de implantacion se elabora el “Manual de Administracién y
Control de Documentos y Datos-Manual para el Desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-

M-CAL-001), el cual incluye las guias de elaboracién de documentos y formas de controlarlo.

Las cuatro fases restantes se desarrollan en forma paralela. En la Fase 3 se ejecuta el analisis de cada
una de las actividades, enfocandose en la comprensién de las operaciones que tienen un efecto

sobre el funcionamiento del sistema del Laboratorio.

En la Fase 4 se logra la planeaciéon de la operaciones diarias correspondientes a cada equipo,
mejorando la eficiencia en las operaciones, estableciendo prioridades e impulsando a un nuevo y
mejor nivel de desempefio al Laboratorio. En la Fase 5 se produce la planeacion y elaboracion de las
instructivos de trabajo, reportes de anélisis, reportes de calibracién y/o formatos correspondientes
a cada equipo, se crean los procedimientos referentes a acciones correctivas y preventivas,

auditorias internas de la calidad. En la Fase 6 se elaboran los Manuales de Normas y
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Procedimientos de cada &rea productiva del Laboratorio, basados en los diagramas de la
organizacién definidos en la Fase 2, se elabora el “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002) el cual
engloba las acciones referentes al aseguramiento y a la gestiéon de la calidad del Laboratorio de

Separaciones Mecanicas.

El levantamiento de un sistema de calidad en un Laboratorio es un trabajo delicado y de gran
magnitud que involucra a todo el personal en el logro del objetivo propuesto, es por esto, que el
alcance de este Trabajo Especial de Grado estd enfocado a la implantaciéon del mismo. Segun la
naturaleza y caracteristicas de los elementos que lo apoyan, desarrollados a través de una
metodologia acorde con el estudio planteado, se puede concluir que: es imposible pensar en la
implantacién de un sistema de aseguramiento y gestién de la calidad en un laboratorio sin antes
establecer una estructura organizativa, definir y analizar los procesos, productos y/o servicios del
laboratorio, el alcance del sistema y convencer al Jefe del Laboratorio de los beneficios que conlleva

implantar un sistema de la calidad.

La norma seleccionada para demostrar que este laboratorio es técnicamente competente y capaz de
generar resultados validos es la Norma Venezolana COVENIN-ISO  2534:2000
(ISO/IEC 17025:1999).

Los aspectos de mayor cuidado al implantar un sistema de aseguramiento y gestién de calidad,
estan referidos a aquellos que presentan las no-conformidades més comunes asociadas a: la

documentacion, el control del proceso, las compras, y las mediciones y/o ensayos.

El mejoramiento continuo de un proceso esta basado en el control de los productos no conformes,
acciones correctivas y preventivas, en las auditorias internas de la calidad, el adiestramiento y las

técnicas estadisticas.

Para efectos de poder profundizar en la implantacién del sistema de la calidad del LSM-UCV y
cubrir todos los aspectos inherentes a la misma, se recomienda: la implementacién del sistema, un
analisis de los puntos criticos de control de las operaciones, elaborar la documentacién faltante en
las &reas administrativas, calidad y procesos del LSM-UCV, proponer planes de auditorias, el
adiestramiento en materia de calidad del personal, incentivar al levantamiento de los sistemas de

calidad de los demas laboratorios y cubrir los aspectos de seguridad operacional en el Laboratorio.
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INTRODUCCION

Contar con un sistema de calidad es un excelente arma competitiva para empresas que ocupan o

planean ocupar y mantener un lugar preponderante dentro de los mercados en que participan.

Implantar un sistema de calidad bajo los lineamientos de la norma COVENIN ISO 9000 en una
organizaciéon no es facil, sin embargo una reputacion de calidad es esencial para el futuro de
cualquier compafia, razén por la cual este Trabajo Especial de grado pretende a través de los
conocimientos técnicos y cientificos de Ingenieria Quimica implantar el sistema de gestiéon y
aseguramiento de la calidad en el Laboratorio de Separaciones Mecénicas por medio de las Normas

ISO 9000.

Ninguna organizacion esta obligada a usar las normas ISO 9000, excepto en aquellos casos donde
los gobiernos o las autoridades reguladoras las impongan por razones de seguridad publica. Sin
embargo, también se puede argumentar que actualmente en el mercado existe una gran demanda
por ellas, haciéndose virtualmente inevitable su uso, especialmente hoy en dia cuando esta explicita
la necesidad de preservar el planeta, ya que a la sociedad le preocupa cada vez mas la calidad de

vida de la poblacién.

Las normas ISO 9000 por si solas no constituyen una meta. Se pueden considerar como un primer
paso en la direcciéon del concepto de calidad total. Este es un tema que debe llegar a todos los
niveles de la organizacién y ser compartido por cada uno de los miembros que la conforman, para

lograr que la implantacion del sistema de calidad sea un éxito.

La acreditaciéon de un laboratorio, es un reconocimiento formal de la competitividad del mismo
para llevar a cabo pruebas especificas o tipos especificos de pruebas. La acreditaciéon de un
laboratorio garantiza que éste es técnicamente competente y para realizar las pruebas que se

ejecuten en el mismo.

El presente Trabajo Especial de Grado, se encuentra estructurado en seis capitulos: El Capitulo I:
Elementos iniciales, contiene, el planteamiento del problema, los objetivos de la investigacion
(objetivo general y especificos) que se lograron con el fin de implantar el sistema de calidad del
LSM-UCYV, y la debida justificacion donde se reflejan las motivaciones que llevaron a implantar

dicho sistema. En el Capitulo II se presentan las bases tedricas relacionadas con el Laboratorio de
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Separaciones Mecénicas y los procesos que definen la operacién del mismo. En el Capitulo III se
definen los términos béasicos indispensables para el dominio conceptual en lo que se refiere a
calidad, al igual que en el Capitulo IV en el que se explica todo lo relacionado con ISO 9000. En el
Capitulo V estd referido al desarrollo de las fases de implantacién en el Laboratorio donde se
especifica como se realiz6 todo el proceso de implantacion y por dltimo el Capitulo VI se
encuentran los elementos finales tales como: conclusiones, recomendaciones, los anexos y un punto

referente a los hitos a cumplir posteriormente a este TEG, obtenidos durante este trabajo.
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CAPITULO i:

ELEMENTOS
INICIALES

o PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
o OBJETIVOS

@ JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION
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1.1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la Universidad Central de Venezuela, adscrito a la
Escuela de Ingenieria Quimica, cumple sus funciones como centro de Investigacion Cientifica en el

Area de Separaciones Mecénicas, desarrollandose en la investigaciéon durante los tltimos 7 afios.

Como consecuencia de la adjudicaciéon del Proyecto Agenda Petréleo se produjo una rapida
expansion del laboratorio, lo cual condujo a la adquisiciéon de equipos de ultima generacién de
medicion de tamafio de particulas, generandose un aumento en los costos tanto por la compra de
los equipos, debido a las caracteristicas anteriormente mencionadas, asi como por su

mantenimiento.

Adicionalmente la demanda de servicios a entes externos, se ha incrementado, provocando que el
laboratorio alcanzara su maxima capacidad de respuesta, viéndose en la necesidad de establecer

mecanismos de accién mas eficientes.

Con el pasar del tiempo se detect6 la poca eficiencia en el manejo de los recursos, expresada en
signos que exigian la bisqueda de una herramienta que lograra generar cambios que cubrieran las
necesidades de sus clientes y transformaran al Laboratorio en un centro de investigacién que

contara con fuentes de financiamiento estables, estos signos se manifestaron en:

o La centralizacion de la responsabilidad del Laboratorio en un grupo reducido de personas que
trae como consecuencia que se invierta gran parte del tiempo en la realizacién de actividades

alejadas de la investigacion.

2 El manejo inadecuado de las quejas que conlleva al malestar de los miembros de la

organizacion.
g La falta de trazabilidad en los resultados.
2 La continua repeticion de procesos de aprendizaje en las operaciones ya establecidas.
o Lafalta de organizacion.
Y

sumado a todo esto las caracteristicas inherentes a los laboratorios de investigaciéon de la

Universidad Central de Venezuela, que pueden enmarcarse en la falta de personal de investigacion
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y personal técnico, la escasez de recursos econémicos a largo plazo y la alta carga académica que

limita las horas disponibles para la investigacion.

Obligaron al Laboratorio a decidir la implementacién de un sistema de gestiéon y aseguramiento de
la calidad para darle solucién a estos problemas. Recurriendo para ello a las herramientas que
proporcionan las normas ISO 9000, utilizando los conocimientos de Ingenieria Quimica para

adecuarlas al funcionamiento de un laboratorio de Investigacion de este tipo.
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1.2 OBJETIVOS

Con la finalidad de proporcionar una clara y precisa orientacion a la investigacion, seguidamente
se procede a enumerar una serie de objetivos que delinearan una metodologia de trabajo para

alcanzar de manera efectiva cada una de las metas propuestas.

1.2.1 OBJETIVO GENERAL

Integrar los conocimientos técnicos y cientificos de Ingenieria Quimica en la implantacion de un
sistema de gestion y aseguramiento de la calidad en el Laboratorio de Separaciones Mecanicas

cumpliendo con lo establecido en las Normas ISO 9000.

1.2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
2 Aplicar los criterios de gestion de calidad para definir la estructura organizativa del LSM-UCV.

2 Definir la norma de la serie ISO 9000 que aplica a los procesos y actividades del LSM-UCV e

implantar los requisitos de la norma seleccionada.

o Estudiar y determinar la responsabilidad de las areas involucradas en la cadena productiva en

la implantacion del Sistema de Calidad bajo las Normas ISO 9000.

2 Establecer la politica y describir el sistema de calidad a ser utilizado en el LSM-UCYV, a través

del Manual de Aseguramiento de la Calidad.

< Establecer de manera uniforme, sistemética y sencilla los lineamientos a seguir para la
elaboraciéon de los documentos del sistema de calidad del LSM-UCYV, a través del Manual de

Manuales.

o Preparar los procedimientos e instructivos de operacién, mantenimiento y calibracién de los
equipos de caracterizacién de sistemas de particulas y de separaciéon mecédnica del LSM-UCV en

concordancia con los estandares de aseguramiento de la calidad de la normativa ISO 9000.

o Establecer las normas y procedimientos que permitan realizar la emisién, revision,
modificacién, desincorporacién y distribucion de los documentos controlados que conforman el

Sistema de Calidad del LSM-UCV.
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2 Programar las fases a cumplir para la implantacion definitiva del Sistema de Aseguramiento de
la Calidad, verificando su cumplimiento durante el tiempo de realizacion de este trabajo y

estableciendo los hitos a cumplir posteriormente.

1.3. JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

El objetivo principal de implantar un sistema de calidad en un laboratorio estd fundamentado en
asegurar que todas las actividades que se realizan en el mismo, estan siendo desarrolladas para
cumplir los estandares propuestos, estos requerimientos a cumplir deben ser tanto de naturaleza

interna como externa.

En el Laboratorio de Separaciones Mecanicas se presta un servicio cientifico, de investigacion,
desarrollo y estudios, en el cudl la confianza en la precision y exactitud de los procedimientos con
los que se llevan a cabo las pruebas, permitirdn a los clientes percibir la acreditacién como una
garantia independiente de que el laboratorio tiene la capacidad técnica y administrativa para

realizar pruebas, mediciones y/o calibraciones especificas.

La certificacién de un sistema de calidad de un laboratorio debe considerarse como una medida de
la capacidad de éste para satisfacer las expectativas de calidad de sus clientes en términos de

prestacion de servicios de analisis dentro de un sistema de gestién como el que definen las normas

ISO 9000.

Con la perspectiva amplia de un lider en el drea de Separaciones Mecanicas en el pais, el LSM-UCV
asume el compromiso de implantar un sistema de calidad que mejorara las operaciones en
términos tangibles tales como una mejor calidad del producto, un mejor servicio al cliente, tiempo

de respuestas mas rapidos y menores costos.

En la actualidad la acreditacion de servicios se ha convertido en un factor importante ya que el 75%
de la poblacién laboral pertenece a ese sector. Para muchas organizaciones, el implantar un sistema
que satisfaga los requisitos de las normas ISO 9000 toma cierto tiempo (6 a 18 meses) para que se
produzcan beneficios internos importantes. El tiempo y los costos involucrados califican este
esfuerzo como un proyecto de gran importancia que proporciona menos gastos superfluos, mas

organizacion, lo que lleva a abaratar costos y aumentar la eficiencia.

Una vez completo el sistema de gestion de la calidad debe servir para que el laboratorio trabaje de

manera mas uniforme y produzca un menor costo de ejecucion de anélisis. El sistema permitira que
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los clientes y los auditores externos evaltien métodos positivos y proactivos para la administracién
de la organizacion. No importa cudnto beneficio proporcione el sistema de administracién para los
clientes de la organizacion, lo principal es que esta disefiado para beneficiar a la propia
organizacién. El hecho de obtener la certificacién con la norma ISO 9000 rendira ciertos beneficios
pero éstos tendran siempre un valor secundario en comparacién con los beneficios que produce

una operacion eficaz del sistema de gestion de la calidad con valor agregado.

llel

Como se menciond anteriormente, la acreditacion de laboratorios se define como
reconocimiento formal de que un laboratorio de pruebas tiene la capacidad para realizar pruebas

especificas.

Las palabras clave de esta definicién son "capacidad" y "pruebas especificas". Cada acreditacién
reconoce la capacidad técnica (competencia) de un laboratorio que se define en términos de
pruebas, mediciones o calibraciones especificas. En ese sentido, debe reconocerse como una
certificacion técnica especializada independiente, distinta de la simple certificacion del sistema de

gestion de la calidad, segtn se estipula en el marco de la norma ISO 9000.

Antes de que los laboratorios se unan triunfantes a la norma ISO 9000, deben entender si éste tipo

de reconocimiento por terceras partes satisface en realidad las necesidades de sus clientes.

Para el usuario de datos de pruebas, el enfoque de los sistemas de gestion de la calidad de otorgar
reconocimiento a los laboratorios puede considerarse deficiente debido a que este enfoque no
implica la evaluacién de la capacidad técnica del personal ni aborda los requisitos especificos de los
productos y las mediciones correspondientes. En la serie ISO 9000 se sefiala de manera explicita
que estas normas sirven como complemento, no como sustituto, de los requisitos técnicos

especificos.

En los servicios basados en conocimientos, en los que la efectividad es el componente principal de
la satisfaccion del cliente, la planeacién de la calidad suele poner més énfasis en los procesos
Mo o " e . . .

preliminares", como asegurar la calificaciéon del conocimiento de los trabajadores y proporcionar
un apoyo adecuado (humano y tecnolégico). Debido a que los servicios basados en conocimientos
suelen prestar servicios mas o menos especializados, también es de vital importancia que las
organizaciones de servicio comprendan a fondo las necesidades del cliente, las cuales pueden ser

expresadas, no expresadas y, con frecuencia, desconocidas para el mismo cliente.
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CAPITULO Il

SEPARACIONES
MECANICAS

@ LABORATORIO DE SEPARACIONES
MECANICAS

@ SEPARACIONES MECANICAS
o TOMA Y PREPARACION DE MUESTRAS

o CARACTERIZACION DE SISTEMAS
PARTICULADOS

@ PROCESOS DE SEPARACIONES
MECANICAS
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2.1. LABORATORIO DE SEPARACIONES MECANICAS

El LSM es un centro de investigacién que concentra su accion en el desarrollo, aplicaciéon y
transferencia de tecnologias en el drea de procesamiento y manejo de sistemas de particulas. El
tema es abordado desde muy diversas 6pticas y énfasis, que confluyen en la necesidad de un

conocimiento fundamental de los fenémenos y procesos asociados a los sistemas fluido-particulas.

Para la separacion sélido-fluido y para muchas otras disciplinas, el manejo de unidades discretas
(particulas) dispersas en un medio continuo es un tema clave. En este sentido, el tema tecnologia de
particulas que cubre minas y minerales, biotecnologia, metalurgia, tratamiento de efluentes,
alimentos y bebidas, quimica fina, catalizadores, emulsiones, petréleo y petroquimica,
potabilizacién de agua, separacion sélido-fluido, dispersiéon de polvos en liquidos, aerosoles,
bombeo y agitacién de suspensiones, secado, cristalizacién, molienda, floculacién, flujo en medios
porosos, contaminacion ambiental, medios filtrantes, procesos en membranas, fertilizantes,
medicamentos, etc., puede servir de punto de contacto para reunir bajo un solo techo a muy

diversas visiones de los mismos fenémenos fisico-quimicos.

2.2. SEPARACIONES MECANICAS,9,18)

Los procedimientos para separar los componentes de una mezcla se clasifican en dos grupos, el que
constituye las denominadas operaciones difusionales, que implican cambios de fase o transporte de
materia de una fase a otra, y el que comprende aquellos métodos llamados separaciones mecénicas,
utiles para separar particulas solidas o gotas liquidas, éstos se pueden aplicar a mezclas
heterogéneas, pero no a soluciones homogéneas y se basa en diferencias fisicas entre las particulas

tales como el tamaiio, la forma, o la densidad.

221 TOMA Y PREPARACION DE MUESTRAS

Es importante la homogeneidad de los productos al momento de determinar la granulometria de
una muestra en particular, por esto la toma y preparacion de muestras constituye la fase mas
delicada de cualquiera de los procesos de separacién sélido-liquido. La toma de la muestra no debe
realizarse en un punto arbitrario, ya que podria tratarse de una muestra no representativa del
volumen total. Si la toma de la muestra es errdnea, el resultado del andlisis es también erréneo

aunque el analisis en si mismo fuese absolutamente perfecto.
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2.2.1.1 Divisor de muestras

Este equipo tiene la finalidad de dividir en partes equitativas una muestra representativa de un
material. Es una manera sistematica de realizar el método de apilado y cuarteado manual el cual
resulta engorroso y provoca pérdidas de material, es poco preciso, y ocasiona polucién ambiental
por la generacién de polvos y eventuales riesgos para la salud. En la Figura 1 se puede visualizar el

divisor de muestras que posee el Laboratorio de Separaciones Mecanicas.

Figura 1: Divisor de muestras RETSCH®

2.2.1.2 Aeroclasificador centrifugo

Este equipo permite obtener las fracciones estrechas de tamafios menores a 38 um en la Figura 2 se
puede observar un esquema general del equipo, el cual posee un motor en donde se fijan las
revoluciones por minuto requeridas para realizar la clasificaciéon. El material que se dispone a
clasificar pasa a un disco giratorio por accién de una manilla, y es aqui donde la combinacién entre

el flujo de aire y la fuerza centrifuga producen la separacién por tamafios.
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Figura 2: Aeroclasificador centrifugo

2.2.1.3 Tamizadoras

Existe una gran variedad de tamices para distintas finalidades. En la mayoria de los tamices las
particulas pasan a través de las aberturas por gravedad, pero en algunos casos las particulas son
forzadas a través del tamiz por medio de un cepillo o de una bomba centrifuga. Existen particulas
que pasan facilmente a través de las aberturas grandes en una superficie estacionaria, pero otras

precisan de alguna forma de agitacion, tal como sacudidas, vibracién mecénica o eléctrica.

Los tamices son aparatos construidos con telas de alambre cuyos didmetros de hilos y espaciado
estin cuidadosamente especificados. Estas telas de tamizado constituyen el fondo de cajas
cilindricas, metalicas o de maderas, cuyo didmetro y altura suelen ser de 20 y 5 cm,
respectivamente, y cuyos bordes inferiores estdn dispuestos de modo que el fondo de un tamiz

encaje comodamente con el borde superior del tamiz siguiente.

El espacio libre entre los hilos del tejido de un tamiz se llama abertura del tamiz. Con frecuencia se
aplica la palabra malla para designar el nimero de aberturas existentes en una unidad de longitud;
por ejemplo, un tamiz de 10 mallas tiene 10 orificios en una pulgada y su abertura tendrd una
longitud de 0.1 pulgadas, menos el espesor del hilo. La malla es, un valor aleatorio que no permite
deducir exactamente el tamafio de los orificios o aberturas del tamiz, si no se conoce el grosor de

los hilos utilizados en su construccién.
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El intervalo, razén o progresiéon del tamiz es una relaciéon entre los tamafios sucesivos de las
aberturas de los tamices que forman la serie. El Laboratorio de Separaciones Mecanicas cuenta con
tamices analiticos vibratorios, los cuales vibran con rapidez y pequefia amplitud, para la separacion

en fracciones estrechas de las muestras.

o Tamizador seco

Con este equipo se obtiene la muestra que sera tratada en el tamizador humedo y en el clasificador
centrifugo; consta de una serie de tamices, colocados en el orden decreciente de abertura de malla,
dispuestos en una base metalica la cual es accionada por un motor, el arreglo completo se muestra

en la Figura 3.

Figura 3: Tamizador seco

o Tamizador via humeda

A través de esta técnica se lleva cabo la clasificaciéon de particulas de granulometria estrecha
comprendida entre 15 y 180 um. Para lograr esto, se emplea una cierta cantidad de agua, que

facilita el movimiento de las particulas a través de las mallas de los tamices.
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222 CARACTERIZACION DE SISTEMAS PARTICULADOS( 3,4,6,9,11,18)

La caracterizacion de particulas, es decir la descripcion de las propiedades de las mismas, es la base
del estudio en la tecnologia de particulas y el conocimiento de dichas propiedades es vital en el
disefio y operacion de los equipos de separacion sélido-liquido. Por otra parte, debido a que las
particulas son lo suficientemente pequefias como para que se encuentren en gran nimero y no

todas poseen el mismo tamario, se habla de una distribucion de tamafo de particulas.

2221 Medicion del tamaiio de particulas

La definicién de tamafio de particula es dificil de explicar, ya que la misma puede expresarse de
diferentes modos. La medicién del tamafio se refiere generalmente a la particula individual y es de
suma importancia deshacer los grupos de particulas, con el fin de dispersarlas y de esta manera

determinar sus propiedades especificas.

El tamano de las particulas puede ser medido utilizando distintas caracteristicas como son:
longitud, &rea proyectada, drea superficial, volumen, velocidad de sedimentacion, interferencia a

campos eléctricos y otros.

Con respecto a la forma de las particulas, éstas se pueden clasificar en regulares e irregulares. Las
particulas regulares son aquellas que tienen una forma geométrica conocida y pueden ser definidas
por dos parametros, el tipo de forma y la dimensién principal que la caracteriza; por ejemplo, para
una particula de forma esférica, el valor representativo podra ser su didmetro, su area proyectada

sobre un plano, su volumen o la superficie total de la particula.

Por otra parte, las particulas irregulares pueden ser descritas mediante un ntimero de tamafios,
dependiendo de qué dimension o propiedad se esté midiendo. Los grupos de tamafios se clasifican
en: didmetro de esfera equivalente, didmetro del circulo equivalente y diametros estadisticos. El
primer grupo son los didmetros de una esfera que tendria las mismas propiedades de las
particulas, mientras que el segundo grupo, son los didmetros de un circulo que posee las mismas
propiedades que el contorno proyectado de la particula. El tercer grupo se obtiene cuando una

dimensién lineal es medida con el micrémetro 6ptico.

Existen diversos métodos para medir el tamafio de las particulas, cuyos resultados dependen de la

diferencia e intervalo de los tamafios, de sus propiedades fisicas y de las caracteristicas permitidas
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de desecaciéon o humedad. En el Laboratorio de Separaciones Mecanicas se utilizan métodos tales
como: difraccion laser, Microscopia, sedimentacion, Electrozona (principio Coulter), tamizado entre

otros.

Es importante sefialar el hecho de que distintos métodos para la determinacién del tamafio de
particula, reportan diferentes medidas de tamario, por lo tanto, debe tenerse mucho cuidado al

momento de seleccionar el método adecuado.

o Difraccién laser

Cuando una particula es iluminada por un rayo de luz monocromaética paralela, un modelo de
difraccion se forma. La luz difractada contiene informacién sobre el tamafio de la particula siendo

éste el principio de medicién de esta técnica.

Existen muchas teorias y modelos que predicen la forma en que las particulas difractan la luz y que

pueden usarse para determinar la distribucién de tamafio de particulas.

Una de las teorias mas simples usadas es el modelo de Fraunhofer. Este modelo puede predecir la

difraccién de un disco sélido y opaco de tamafio conocido que pasa a través de un rayo laser.

Este modelo puede ser aplicado cuando las particulas tienen un tamafio de particula de cinco veces
mayor a la longitud de onda del laser (d > 51) y si la proporcién de los indices de refraccién de la

particula y el dispersante son claramente diferentes.

Otro modelo de determinacién de tamafio de particula es el de Rayleigh, al igual que el modelo de
Fraunhofer describe como las particulas difractan la luz segin su tamafio, pero sélo puede ser

aplicado cuando el didmetro de la particula cumple con la relacién d <A /10.

Una de los modelos mas importantes que predice con exactitud el comportamiento de la difracciéon

de luz de todos los materiales bajo todas las condiciones es la teoria de Mie.

La teoria de Mie fue desarrollada para predecir la manera de difraccién de la luz, como pasa la luz
o como es absorbida por la particula. Esta teoria es mds exacta pero asume que se conocen algunas

caracteristicas especificas sobre la particula, como su indice de refraccién y su absorbancia.
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El punto importante sobre esta teoria es que si se conoce el tamafio de la particula y otros detalles
sobre su estructura, se puede predecir con precision como se difracta la luz. Cada tamafio de
particula tendrd su propia caracteristica del modelo de difraccién, como una huella digital, es

diferente uno de otro para cada tamafio de particula.

El principio de medida de la difraccion laser se describira suponiendo que dos particulas esféricas
de igual tamafio se exponen a un rayo de luz paralela, enfocaAndose en un punto especifico en el
plano detector por un lente. Este punto de la imagen, combinado con su correspondiente d&ngulo de
difraccion de luz, crea un “far-field" que es el patrén de difraccién de las particulas. Este patréon no

es afectado por la posicion de las particulas en el rayo ni por su estado de movimiento.

Los equipos Mastersizer aplican este principio para todas las particulas en una muestra. Ya que
estos cuentan con un sistema de detectores 6pticos que permiten obtener los diferentes patrones de
difraccién de la luz y sus correspondientes tamafios, para calcular la distribucion de los mismos.
Estos equipos estan disefiados para medir el tamafio de las particulas o mas especificamente, la

distribucidon de diferentes tamafios dentro de una muestra.

o Mastersizer® Micro

Este equipo tiene la caracteristica de medir particulas de tamafios comprendidos entre 0.03 a 300

pm. Consta de una unidad 6ptica y un computador, tal como se muestra en la Figura 4.

La unidad o6ptica contiene un dispositivo interno de muestreo, el cual tiene como propodsito
homogeneizar y bombear la mezcla hacia la celda de medicion, donde se recopila la informacién de

la luz dispersa cuando el laser choca contra ésta, es decir por la difracciéon del rayo laser.

El computador, contiene un software especial (Malvern®), el cual controla todas las funciones de la
unidad 6ptica, durante la medicién, y usa los datos recolectados para calcular los resultados de la

misma.
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Figura 4: Mastersizer® Micro

o Mastersizer® 2000

Este equipo tiene la caracteristica de medir en un rango de tamafio desde 0.02 a 2000 pm. El
componente principal del equipo es la unidad dispersadora de muestra. En la misma se localiza el
area del tanque, en donde se pone en contacto la muestra con el dispersante. Alli se ubican una
bomba y un agitador que mantienen la muestra en suspension circulando continuamente a través

de la celda.

El accesorio puede ser controlado manualmente o automdticamente. Cuando se hace
automdticamente, se utiliza un procedimiento estdndar de operacion (Standard Operating
Procedure SOP). Un SOP es un algoritmo programado que permite la medicién de una muestra de
una forma consistente, ya que todas las decisiones dificiles de la estrategia de medicién ya han sido
consideradas. A continuacion se presenta en la Figura 5, el Mastersizer 2000 que se encuentra en el

Laboratorio de Separaciones Mecanicas.

———
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Figura 5: Mastersizer® 2000

2.2.2.1.1 Microscopia éptica con andlisis de imdgenes

La microscopia es usada como el método absoluto de anélisis de particulas, ya que es el tnico
donde se observa y se mide de manera individual cada particula. Permite ademas el andlisis de la

forma y composicion de las mismas con una sensibilidad mayor que cualquier otra técnica.

La microscopia 6ptica esta basada en el uso de lentes y prismas para el aumento de la imagen,

empleando luz visible para el andlisis de particulas comprendidas en el rango de 0.8 a 150 pm.

El limite de resoluciéon en la microscopia 6ptica viene dado, de acuerdo a la formula de Abbe
(d=0.612 1./n.sen 0) por la longitud de onda utilizada que puede variar entre los 340 nm y los 700
nm cuando se usa 6ptica de vidrio y entre los 340 nm y los 200 nm para el ultravioleta lejano

cuando se emplea 6ptica de cuarzo.

o Nikon® ME-600 D

Este equipo tiene como funcién principal el analisis de particulas, para lo cual consta de un

software que permite determinar la distribucion de tamafio de particulas y su namero.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 18



SEPARACIONES MECANICAS

El microscopio posee un sistema de iluminacién cuyos haces de determinadas longitudes de ondas
son enfocados por el condensador a nivel del espécimen, un carro movil para desplazar el
portaobjeto, el revélver con los objetivos para obtener la primera imagen aumentada de las
particulas, el ocular para obtener la imagen final y el equipo para obtener las fotomicrografias.
Adicionalmente, presenta botones para enfocar, diafragmas, filtros, analizadores de muestra y
otros aditamentos para cumplir diferentes funciones dentro de la microscopia de luz, (campo

obscuro, polarizacion, interferencia, etc.) esto requiere ademas de tipos especificos de iluminacion.

La caracteristica mds importante de este microscopio es que posee un condensador multipropésito,
cuya iluminacién permite a los objetivos cubrir un rango de particulas de micro y macro con
aumentos de 5X a 100X. Para ello el sistema de objetivos de la serie CFI 60 es de una tecnologia
libre de aberracién cromatica que da la posibilidad de superar las limitaciones de los sistemas
infinitos convencionales, con distancias de trabajo més largas, aperturas numéricas superiores y

rangos de aumentos mas amplios.

El microscopio consta de una salida hacia una computadora con un software (Image Proplus) que
analiza en un ambiente Windows® las imagenes recibidas, cuya finalidad es determinar la
distribucién de tamafios de particulas. En la Figura 6 se muestra el Microscopio NIKON ME 600 D

usado en el laboratorio.

Figura 6: Microscopio NIKON® ME 600 D
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g LupaSMZ-U

Este equipo posee una resolucion de 0.5X-2X y permite visualizar imégenes estereoscopicas, a
diferencia del anterior que proporciona tan solo una imagen plana, con longitud y anchura, pero

sin poder apreciar profundidad.

Este tipo de equipo consta realmente de dos microscopios completos, cada uno con su objetivo y su
ocular, como los ejes de los dos microscopios forman un dngulo de 15° las imagenes que se forman
en los oculares son distintas, lo mismo ocurre con la visién normal, por lo cual se ve una imagen

verdaderamente estereoscopica, con longitud, anchura y profundidad.

Una diferencia entre los microscopios corrientes y los estereoscopicos es que, en los ultimos, las
imagenes estdn derechas, no invertidas, lo que facilita los movimientos y la manipulacion, porque

todo se ve en posicion real.

En la Figura 7 se muestra el microscopio estereoscépico que se utiliza en el Laboratorio de
Separaciones Mecdnicas, el cual consta de una cabeza 6ptica, que lleva en su parte inferior los
objetivos gemelos, que aparecen cubiertos para mayor protecciéon. Sobre los objetivos hay unos
sistemas de prismas duplicados, gracias a los cudles la imagen se ve derecha, en lugar de invertida,
y tiene una inclinacién que hace la observacién muy cémoda. Sobre los prismas se encuentran los
tubos de los oculares y son separables para acomodarse a las distintas distancias interoculares de
los usuarios. El sistema completo desde los objetivos a los oculares es convergente y forma un

angulo de 15°, produciendo una visién estereoscopica.

Figura 7: Microscopio Estereoscopico
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2.2.2.1.2 Técnica de la zona sensora o Electrozona (Principio Coulter)

En esta técnica las particulas que se van a medir estdn suspendidas en un electrolito. El fluido se
hace pasar por una zona sensora, donde la presencia de las particulas se detecta por la generacién
de impulsos eléctricos, cuyas amplitudes son proporcionales al volumen de las particulas. Estos
pulsos se amplifican, se miden, se cuentan y de los datos generados se determina la distribucion de

tamafios de la fase suspendida.

o Coulter® Multisizer 11

El principio de operaciéon del Coulter Counter estd basado principalmente en que las particulas se
encuentran suspendidas homogéneamente con una baja concentraciéon en solucion electrolitica,
donde fluyen por una pequefia abertura (orificio). Estas aberturas crean la zona sensible, en adicién
a una corriente establecida en medio de dos electrones sumergidos, exponiendo una cierta base de
impedancia en la deteccién eléctrica del circuito, que generalmente utiliza una corriente directa.
Como cada particula entra en la abertura y se posee efectivamente un volumen de solucién
electrolitica, la base es por consiguiente modulada por una importante proporcién al desplazar el
volumen de la particula. Este resultado es un pulso eléctrico que muestra la duracién creada por
cada particula; donde la altura de la particula es esencialmente proporcional al volumen de la
misma. Estos pulsos pueden ser medidos por instancia por el cambio en la resistencia (corriente

sobre voltaje a través del electrodo).

Los cambios de impedancia son detectados y presentados como pulsos de voltajes. Estos pulsos son
amplificados para obtener la distribucién de tamafio de particula. El andlisis de estos tamafios

puede ser representados en un rango de 0,6 a 1200 pm.

Cuando la particula es de forma irregular, la volumetria es invariable, debido a que el volumen es
solo una medicién para caracterizar el tamafio. Tal es el caso en aplicaciones biol6gicas, donde el
tamafio que responde es usualmente calibrado en unidades de volumen (m?3), pero industrialmente
es convencional al reportar el didmetro equivalente de la esfera calculado. En la Figura 8 se puede

apreciar el equipo de medicién de tamafo de particulas que emplea la técnica de Electrozona.
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Figura 8: Coulter® Multisizer I

2.2.2.1.3 Fotosedimentacion

La técnica de fotosedimentacién consiste en proyectar un delgado haz de luz a través de una
suspension de altura conocida sobre una fotocelda. Este procedimiento combina el fenémeno de
sedimentaciéon con mediciones fotoeléctricas; partiendo del principio que se tiene una suspension
homogénea, es decir, la concentracién de las particulas que se encuentran dentro del haz de luz es
la misma que la del resto de la suspensién, entonces, la concentracién de particulas en el rayo de
luz para cualquier tiempo, serd la concentracién de particulas mas pequetias obtenido por la Ley de

Stokes.

Esta técnica tiene muchas ventajas sobre otros métodos de medicién de tamafios de particulas ya
que la atenuacién de un haz de luz puede ser cuantificada en forma exacta; la suspensién no es
perturbada por la inserciéon de un elemento de medicién, la cantidad de muestra requerida es
pequenia, las pruebas pueden efectuarse en forma rapida y las concentraciones requeridas son bajas
por lo que se reduce la posibilidad de la interaccién particula-particula. Sin embargo, este método
no es muy popular debido a la contradiccién en las leyes de la geometria 6ptica que ocurre cuando

el tamafio de particula se acerca a la longitud de onda de la radiacién incidente.

o Fotosedimentador LUMOSED®

Este equipo determina la distribucion de tamafio de particulas de materiales finos, solidos y

dispersos de densidad uniforme en una suspension de acuerdo a la Ley de Stokes.
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El Fotosedimentador LUMOSED® registra la velocidad de asentamiento de las particulas en
conjunto asi como el cambio de concentracion de sélidos. La muestra estd en forma de suspension
en una cubeta de 150 mL, esta suspensiéon es homogeneizada antes de comenzar el proceso de
medida usando un agitador especial. Después de arrancar el equipo a través del computador, las
particulas individuales sedimentan a diferentes velocidades dependiendo de su forma y tamario.
La concentraciéon en la suspensiéon cambia a medida que transcurre el tiempo. El cambio en la
concentracion es registrado Opticamente en un tiempo de medida preseleccionado sobre tres
niveles de medicion, los cuales ayudan a determinar la velocidad de asentamiento. Una luz blanca
es reflejada en tres espejos planos en forma tal que el rayo de luz incida sobre la cubeta en tres

planos distintos de medicién, véase Figura 9.

Figura 9: Anton Paar LUMOSED®

La luz es absorbida por la respectiva concentracion de sélidos. Los sensores registran la intensidad
de la luz residual y pasan la medida a un convertidor analégico-digital, el cual procesa las sefiales

y hace los debidos ajustes dependiendo de la sustancia.

Los procesos operacionales cruciales, tales como el valor cero en las medidas, concentracion de

solidos, cambios en el tiempo de brillantez en los sensores, son revisados para confiabilidad en los
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resultados, es por ello que se produce un mensaje de error ante cualquier cambio, mientras que los
datos tabulados y la presentacion de gréaficos de los resultados estdn basados en los sistemas

estandar de computacion.

2.2.2.1.4 Tamizado analitico

Este es el método mas sencillo para la clasificacion granulométrica, que consiste en pasar un
material de modo sucesivo, por una serie de tamices o cedazos que poseen orificios

progresivamente decrecientes.

El tamizado es un método de separacion de particulas basado exclusivamente en el tamafio de las
mismas. Las particulas de menor tamafio, o finos, pasan a través del tamiz, mientras que las

particulas de mayor tamafio, o colas, no pasan.

Este método proporciona resultados mds exactos, porque con su practica se disminuye la
probabilidad de que las particulas finas se adhieran a las grandes. En la Figura 10 se presentan los

tamices analiticos que posee el Laboratorio de Separaciones Mecanicas.

Figura 10: Tamizador analitico
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2.2.2.1.5 Espectroscopia de correlacién de fotones (PCS)

Esta técnica se basa en la medicion de las fluctuaciones de la intensidad de luz que atraviesa una

suspension coloidal para determinar el tamafio de las particulas.

En términos generales, la experiencia basada en PCS consiste en hacer incidir un haz de luz laser
polarizada, de Helio-Neén de 633 nm, en un conjunto de particulas que constituyen un medio
disperso, donde un “pinhole” cumple la funcién de modificar el didmetro de la longitud de onda
del laser en el caso obtener un determinado tamafio de particulas. La luz dispersa es analizada por
un fotodetector que se coloca en un angulo determinado para captar la sefial, que determina el
tamafio de las particulas en una pequefa regién de la muestra por medio de las fluctuaciones de la
intensidad del laser en funcion del tiempo de recepcion de la sefial. Las particulas de tamafio
pequefio son mejor analizadas por este método, como es el caso de las particulas coloidales cuyo
diametro es generalmente menor a 1um, ademas es un método rdpido que tiene la habilidad de

medir diversos tipos de materiales.

Una vez que son registradas las intensidades de la sefal del laser para diversos tiempos, se calcula
una correlacién, conocida con el simbolo G, para cada tiempo, la cual permite conocer la intensidad
y la variacién de ésta durante la medicién. Esta intensidad es relacionada por medio de la ecuacion
de Rayleigh para conocer los didmetros estimados de la suspensiéon coloidal por medio de una
distribucién monomodal de intensidad/diametro y a partir de alli se emplea la teoria de Mie para

las distribuciones de volumen y niimero de particulas.

2222 Potenciales de las particulas coloidales

Debido a la formacién de las capas eléctricas alrededor de las particulas coloidales, se genera un
potencial entre cada capa cuya intensidad disminuye a medida que se aleja de la superficie de la

particula.
Los potenciales que generan estas capas son: de superficie, de Stern y el potencial Zeta.

El potencial de superficie es el que genera la superficie de la particula para formar la capa compacta

de Stern, debido a las fuerzas electrostaticas mutuas entre cargas.

El potencial Zeta es el que se forma entre la superficie del plano de cizalla y el medio de dispersion,

el cual permite llevar a cabo la interacciéon de atraccion y repulsién entre las particulas coloidales.
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La magnitud del potencial zeta indica la estabilidad de un sistema coloidal. Si todas las particulas
en suspension tienen un alto potencial zeta positivo o negativo, entonces existe un alto grado de
repulsién entre particulas que provoca la estabilidad coloidal. Sin embargo, si las particulas tienen
un valor de potencial zeta bajo puede implicar la floculacién, coagulacién y sedimentacion de
particulas coloidales. Por lo general, existe un rango para estimar la estabilidad e inestabilidad de
las suspensiones entre +30 y -30mV, donde las particulas con potencial zeta positivo mayor a

+30mV o més negativo que -30mV son normalmente considerados como estables.

El potencial zeta no s6lo depende de la naturaleza de la particula, sino también del medio en que se
dispersa. No es significativo hablar sobre del potencial zeta sin describir las condiciones bajo las

cuales es manipulado.

o Zetasizer® 3000

El Zetasizer® 3000 es un equipo moderno capaz de determinar el tamafio de particulas por
espectroscopia de correlacion de fotones, y el potencial zeta, por movilidad electroforética, de

las particulas coloidales presentes en una solucién acuosa o no acuosa.

El potencial zeta se mide independientemente del tamafio de las particulas coloidales, por lo que el
equipo consta de un compartimento diferente para cada una de estas mediciones y, por lo tanto,
deben tomarse muy en cuenta tanto los pasos previos, como el manejo del equipo y el software

para cada caso.

Las unidades 6pticas del Zetasizer® tienen un corte exterior automético ajustado bajo la cubierta.
Cuando se realiza una medicion, si se levanta la cubierta, la viga del laser es interrumpida por una
contraventana y la célula del equipo se detiene, por lo tanto durante la medicién no conviene

levantar la tapa porque de lo contrario ésta se interrumpe.

El laser que emplea el aparato es un modelo nominal de Helio-Neén de 5 mW, de frecuencia

constante y un rendimiento de longitud de onda de 633 nm.
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Figura 11: Zetasizer® 3000

2.2.3 PROCESOS DE SEPARACIONES MECANICAS(6,9,18)

A continuacién se describen los procesos de separaciones mecanicas que definen esta area del

laboratorio.

2.2.3.1 Filtracion

La filtracion es la separacion de particulas sélidas a partir de un fluido, haciendo pasar el mismo a

través de un medio filtrante sobre el que se depositan los sélidos.

o Filtratest

El filtratest es el equipo utilizado para las pruebas de filtraciéon. Consta principalmente de los
siguientes componentes: el elemento central del equipo es la celda de filtracion a presion, que
corresponde a un cilindro hueco de acero inoxidable con capacidad de 400 mL, con un &rea de
filtracion de 19,63 cm2 y en donde se pueden formar tortas con un espesor de hasta 50 cm. Esta
celda esta construida de doble pared, con la finalidad de realizar pruebas a temperaturas de hasta

120 °C.
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Por la parte superior de la celda donde se alimenta la suspension a filtrar se encuentra una tapa de
cierre hermético la cual posee un vidrio, por donde se puede observar lo que sucede en el interior

de la celda.

El cilindro de filtracién estd conectado a un sistema de aire comprimido por su parte lateral
superior, con el cual se produce la diferencia de presién necesaria para realizar las pruebas de
filtracion. Este sistema esta conformado por una conexién de entrada de gas, un filtro en donde se
remueven todas las impurezas que vengan del aire, una vélvula reductora de presion, donde se fija
la presion hasta los niveles requeridos, un tren de cinco rotdmetros en paralelo, cada uno de ellos
con diferente didmetro, con los que se mide el flujo de gas utilizado, un mandémetro, el cual mide la
diferencia de presién en un rango de 0 a 10 bar y una valvula de bola que tiene la funcién de

presurizar o despresurizar la celda de filtracién manipuldndola adecuadamente.

En la base de la celda se encuentra acoplado el medio filtrante, el soporte del medio filtrante, el
anillo donde se forma la torta y la pieza de drenaje del filtrado, la misma se fija a la celda de

filtracién mediante una cerradura del tipo bayoneta.

El traductor de sefial es el dispositivo mediante el cual se transforma la sefial de posicion del
flotador del rotdmetro en una sefal eléctrica que se transmite al computador y mediante el

software que éste posee es posible cuantificar el consumo de gas para cada instante de tiempo.

En el momento en que la celda de filtracion es presurizada el traductor de sefial se encarga de
transmitir al computador el instante en el cual comienza la deslicorizacién mediante el cambio

brusco de posicién del flotador del rotametro.
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Figura 12: Filtratest
2.2.3.2 Centrifugacion

La centrifugacién es un proceso que consiste en separar o concentrar particulas de sélidos en un
liquido haciendo que emigren a través del fluido en direccién radial hacia el eje de rotacién o

alejandose de €I, segun la diferencia de densidades.

Para las particulas de didmetro inferior a 0.5 micrones, la sedimentacién es demasiado lenta o no
puede ocurrir. De ahi que la fuerza de gravedad sea reemplazada por la fuerza centrifuga cuando

hay que determinar el tamafio de particulas muy pequenas.

2.2.3.3 Sedimentacion

La sedimentacion es la separacion parcial de particulas sélidas suspendidas en un liquido mediante
asentamiento por gravedad. El proceso se lleva a cabo por todas aquellas particulas que no se
mantienen suspendidas en un medio liquido, es decir, que decantan por accién de la gravedad en
la fase en que se encuentran dispersas. Esto depende del tamafio de las particulas, pues las mas
grandes son aquellas que tienen mayor peso y se depositan en el fondo del recipiente que contiene

el sistema coloidal.

———
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3.1. LA CALIDAD @19

De acuerdo al tipo de empresa, sus necesidades y relaciones, tanto con clientes como con
proveedores, se crea un sistema de calidad, un método de trabajo, una estructura de la

organizacion, por el cual se asegura que se cumplen los requisitos especificados.

Para implantar el sistema sera necesario que la direccién tome la decisién undnime y firme, la cual
también debe incluir la motivaciéon y entrenamiento de todo el personal para asegurar el éxito del

proyecto.

Hay que tener claro que un sistema es una manera de hacer las cosas, un método de gestién, un

camino, no un objetivo en si.

Los sistemas de calidad no solo se aplican a las grandes empresas industriales, empresas
productoras de bienes u organizaciones de servicios, grandes y pequefias, pueden y deben
implantar un sistema de gestion basado en la calidad. Empresas de menos de diez personas
(fabricantes de arandelas, tiendas de muebles, supermercados, agencias de viajes...), grandes
empresas y también servicios publicos, pueden tener sistemas de calidad. Asi que implantar el
sistema es independiente del tamafio de la empresa, lo que importara es llevarlo a la préactica con
eficacia, disehdndolo de forma ajustada a las necesidades concretas, sin perder de vista que se

pretende ahorrar gastos y no aumentarlos con un proceso burocrético, complicado y de dudosa

utilidad.

3.2. SISTEMA DE CALIDAD®19)

A menudo se puede comprender mejor lo que es calidad mds por su ausencia que por su presencia.

Entonces se puede definir la calidad como un propésito conveniente. Es satisfacer los
requerimientos, es el producto disefiado y elaborado para cumplir con sus funciones de manera

apropiada.

Siendo un sistema de calidad, un método de trabajo por el cual se asegura la conformidad de los

productos con los requisitos especificados.

En la ISO 8402/ UNE 66-001-88 que normaliza el vocabulario de la calidad se tiene que es:
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“Conjunto de la estructura, organizacion, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos que se

establecen para llevar a cabo la gestion de calidad.”

El sistema debe disefiarse de acuerdo a la empresa, a sus objetivos, su produccién o servicios, a su
economia, y especialmente debe ajustarse a las exigencias de los objetivos de calidad y a los
requerimientos contractuales; es decir, a la relacion existente entre el proveedor y el cliente. Un
sistema no debe sobredimensionarse ni subdimensionarse. No tiene que ser algo que se hace para
cumplir, para dar una imagen, para aparentar que las cosas estdn bien. No se puede pretender
«montar» un sistema para demostrar que se puede dar garantia, sin querer tocar la organizacion y

sin querer modificar su funcionamiento.

Un buen sistema de calidad deberia ser capaz de operar virtualmente sin inspeccién final ni
departamento de control de calidad. Existen también sistemas donde la calidad estd embebida en
cada uno de los procesos productivos. Existen ciertas aplicaciones industriales y comerciales que
son tan criticas (por ejemplo en aerolineas, medicina e industria nuclear) que los controles de
calidad deben embeberse en cada proceso. No se revisa a los pacientes después de la operacion
simplemente para saber si estan vivos, existe un anestesista que chequea cada fase y cada latido del
corazén. Tampoco se desensambla un avién armado en la puerta de la fabrica, se chequea a medida
que se construye. Lo mismo se aplica en una planta nucleoéletrica, todos los aspectos son

monitoreados continuamente y nada se deja para chequeos posteriores, o finales

3.3. LA GESTION DE LA CALIDAD(9)

La administracion o gestion de la calidad involucra los siguientes elementos:

2 Definiciéon de objetivos.
< Normas.

o Un sistema.
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3.3.1 DEFINICION DE OBJETIVOS

Son los compromisos formales: politicas y una estructura organizativa bien definida, que conllevan
a detalladas instrucciones de operaciéon o ejecuciéon para cada paso, desde las compras hasta la

terminacion y entrega del producto.
3.3.2 NORMAS

Puede haber varias normas dentro del mismo sistema: normas para materiales y componentes
comprados, la habilidad de los proveedores para entregar segtin requerimientos, conformidad con
los requerimientos del producto y otros mas. Todo ello debe estipularse en procedimientos e

instalarse un sistema para su verificacion.
3.3.3  UNSISTEMA

Las definiciones y procedimientos por si mismos no son suficientes. Se necesita de un sistema de
medicién para compras, recepciéon de materiales, comportamiento del proceso, inspeccion final y
entregas. También se necesitan pruebas y técnicas de medicién y un sistema para probar y calibrar

el equipo de pruebas en si.

3.4. ESPIRAL DE CALIDADG7)

El mejoramiento constante de un proceso tiene como resultado que aumente cada vez mas la

calidad de un producto o servicio. Este proceso se basa en el siguiente esquema:

PROCESO DE
MEJORAMIENTO

<=

ACCION

REVISION

RESULTADOS

—

POSITIVOS |

L NEGATIVOS |

ESTABLECER
PROCEDIMIENTO

Figura 13: Esquema de mejoramiento continuo
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El profesor Deming propone que se apliquen estos pasos l6gicos para mejorar los procesos. La
representaciéon gréafica mediante un circulo se llam¢ circulo de Deming debido a que este autor le

ha dado mayor divulgacion.

El mejoramiento del proceso se obtiene:

a. Llevando a cabo las cuatro acciones siguientes (PHVA);
< P planearlo que hay que hacer;
2 H hacer lo planeado;
2V wverificar lo realizado;
2 A actuar de acuerdo con dicha evaluacién, introduciendo en el proceso las mejoras que

sea necesario hacer.

b. Para que el mejoramiento sea continuo, hay que repetir el ciclo una y otra vez,

consecutivamente.

La representacion grafica del circulo de Deming es la siguiente:

1 PLANEAR
4 APLICAR
LA MEJORA 2 HACER

N »
3 VERIFICAR /

Figura 14: Circulo de Deming

El mejoramiento continuo comienza y termina con la planeacion. El mejoramiento continuo se lleva
a cabo paso a paso, con el esfuerzo de todos los departamentos de la empresa, aplicando el circulo
de Deming a todos los procesos y a cada una de las fases de los procesos que llevan a cabo los
diferentes departamentos.

Frente a un determinado problema que se les presente en su area de trabajo o frente a una

oportunidad de mejoramiento de la etapa del proceso en la que participan, los trabajadores deben
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aplicar el circulo de Deming, llevando a cabo las 4 acciones que pueden representarse graficamente

de la manera siguiente:
Definir el problema '
Analizar el problema '

POR QUE '—> Identificar las causas '
COMO '—> Planear las contramedidas '

HACER ' # Implantar las contramedidas
VERIFICAR ' —% Controlar los resultados
ACTUAR ' # Estandarizar las contramedidas '

O buscar una nueva contramedida
e iniciar nuevamente la serie de
acciones del circulo de Demin

PLANEAR
(conocimiento del
problema)

Figura 15: Acciones a seguir para enfrentar un problema, segtin el Circulo de Deming
Se ha comprobado que el circulo de Deming es un poderoso sistema para llevar a cabo el
mejoramiento continuo de los procesos de disefio y de fabricacion; mejoramiento que va a permitir

a las empresas competir con éxito en un mercado cada vez mds complejo y exigente.

Pero ademads de esta ventaja, la puesta en préctica de este circulo ofrece otros resultados muy

importantes. Entre éstos, cabe mencionar los siguientes:

a. Los trabajadores sienten que no sélo desarrollan un trabajo rutinario que, en la mayoria de los
casos, puede ser desempefiado por alguna maquina o robot; si no que su desempefio en la
organizaciéon es importante, porque participan activamente en el trabajo de planeacion y

evaluacion.
b. Esta participacion de los trabajadores los desarrolla profesionalmente hablando.

c. Aumenta en ellos la confianza en si mismos y en su habilidad para realizar el trabajo que se les

ha encomendado.

d. Genera en ellos una mayor identificacién y compromiso con la empresa.
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A medida que se comenzé a desarrollar la teoria de la calidad, el circulo de Deming se fue
modificando, y el proceso fue conceptualizado de una forma mas real, resultando que el circulo se
desplegaba axialmente y formaba una espiral, cuyo centro era un vector ascendente, lo que
indicaba graficamente el proceso, lo cual no era claramente visible cuando se representaba como
una sucesion plana de acontecimientos. De esta manera, a cada vuelta de la espiral, las variables

que modifican la calidad van progresando con el tiempo.

De la observacién de la Figura 16 se puede apreciar que todas las variables han sido modificadas
durante el transcurso de una vuelta de la espiral, cosa que, en la practica, no necesariamente debe
suceder de esa manera, pero, a los fines teéricos se considerara que la variaciéon de una de ellas ha

motivado la variacion del conjunto.

VECTOR DE MEJORA
DE La CALIDAD

_Desarroliy -
/
Inwastigacion
.
S/
."r
f Provesdores
!
i k.
/ ._.-"'--__-_:"'l nlre|‘ra-.:d.-':-r_'_""--.._
SEMGD | T " ™~
i Compras \
\'-._ - Prodiesdn
\ .
N, ] 1
. |
/ \\ Trsnecsidn
| -
N Wity e
F |.\-’1'f|l’.ci.-\.I0|1 e T Cantrol de
5, i —— IS 50
\\ Inspacsion
.. final
-
Especiicagicn

—— —|— Invesiigacidn
Desartia | gack

Desarrls

Figura 16: Espiral de la calidad
3.5. CALIDAD EN LOS SERVICIOS®9)

En los servicios, el centro de atencién, la focalizaciéon de la energia estd centrada en la relacién con
el cliente. Esta relacion puede medirse en pardmetros de calidad, aunque las expectativas de las dos
partes vendedor-cliente son subjetivas en la mayoria de los casos. El servicio implica algo
intangible, aunque a través de él se adquiera un bien concreto y tangible. El peso de un servicio por

un lado estd en la relaciéon y ésta implica comunicacién eficaz, manejo de las emociones,

CAD-TEG-CAL-LLP-001 36



CALIDAD

percepciones y actitudes; por otro lado estd el cumplimiento con lo ofrecido y pactado. La
satisfaccion del cliente debe garantizarse pudiendo determinar sus necesidades, expectativas y

percepciones.

La norma ISO 9000 indica algunos de los servicios a cuyo campo aplica, esta indica claramente que

los servicios pueden ser:

o Puablicos

o Privados.

2 Servicios privados de fabricantes de bienes.

A continuacion se presenta una clasificacion, tomada de la norma en cuestion.

Servicios generales. Limpieza, transportes publicos y privados, agua, gas, electricidad, teléfono,

cuerpos policiales, hospitales, escuelas.

Comercio. Al mayor, minoristas, distribuidor almacenes, tiendas, supermercados, grandes

superficies.
Finanzas. Bancos, cajas, seguros, entidades financieras.

Comunicaciones. Carreteras, autopistas, telecomunicaciones, radio, TV, correos, transportes

aéreos, ferrocarriles, autocares, maritimos y su infraestructura, estaciones, aeropuertos, etc.

Salud. Hospitales, clinicas, laboratorios, ambulancias, ambulatorios, servicios médicos de todas las

especialidades.

Turismo. Hoteles, oficinas de turismo, agencias de viajes, comidas, cafeterias, bares, espectaculos,

ocio y ofertas complementarias.

Mantenimiento. Vehiculos, calefaccién, aire acondicionado, ordenadores, edificios, limpiezas

mecéanicas, eléctricas.

Profesionales. Abogados, arquitectos, ingenieros, médicos, psicélogos, maestros y educacion,

gestores, asesores, consultores, etc.
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Cientificos. Investigacion, desarrollo y estudios.
Técnicos. Laboratorios de ensayo, servicio técnico especializado segtin gremios.

La norma indica claramente: “Para obtener calidad es necesario que todos los niveles de la
organizaciéon se adhieran a los principios de la calidad y el sistema de gestion de la calidad
establecido, se revise y mejore continuamente basdndose en la retroalimentacién que proviene de la

percepcion del cliente del servicio prestado.

Los conceptos y principios de esta norma son adecuados, tanto para grandes como para pequenas
organizaciones. Aunque la organizaciéon pequefia no tenga, ni necesite la estructura compleja de la

grande, estd sujeta a los mismos principios. La diferencia es simplemente de escala.

La norma proporciona una guia para establecer e implantar un sistema de la calidad dentro de la
organizacién, con el efecto de asegurar la conformidad con las expectativas del cliente o los

compromisos contraidos con él.

3.6. LA CALIDAD APLICADA A LABORATORIOS DE SERVICIOS @1

El objetivo principal de montar un sistema de la calidad en un laboratorio de servicios estd
fundamentado en asegurar que todas las actividades que se realizan en el mismo, estdn siendo
desarrolladas para cumplir ciertos estdndares propuestos, estos requerimientos a cumplir deben ser
tanto de naturaleza interna como externa. Algunos estdndares internos, son generados por si
mismos, por ejemplo, procesos de mejoramiento continuo, rutinas de aseguramiento de la calidad,
protocolos de control de calidad etc. Los programas de aseguramiento de calidad a menudo
proveen protocolos para la recepcién, manejo, codificaciéon y prueba de muestras, ademas del
registro y reporte de resultados. Los programas de control de la calidad, proveen protocolos para la
validacién de la instrumentacion, reactivos y procedimientos de prueba, establecen ademas, los

requerimientos para el entrenamiento de los analistas.

Un programa de calidad en el area de laboratorio, debe establecer un conjunto de metas las cuales
deben ser alcanzadas con esfuerzo, los objetivos deben ser mensurables y se establecen con la
finalidad de alcanzar las metas propuestas. La competitividad, es el objetivo clave en los programas

de calidad en cualquier laboratorio.
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Los programas de calidad para el area de laboratorios de servicio, deben monitorear todos los
procedimientos de laboratorio y la competitividad del conjunto de personas que trabajan en el
mismo. El programa debe estar bien documentado, y demostrar la efectividad del laboratorio en las

siguientes areas:

Q.

Exactitud en los datos de pruebas.

0,

Datos de reportes por tiempo de pruebas.

Planes de acciones correctivas.

Q.

Pericia en el muestreo

Q.

Entrenamiento adecuado de analistas.

Q.

3.6.1 EXACTITUD EN LOS DATOS DE PRUEBAS.

Debe existir un procedimiento escrito y aprobado para cada paso con respecto al manejo,
almacenamiento, preparaciéon, prueba de una muestra. Revisar todos los procedimientos por lo

menos anualmente debe ser parte del programa de calidad.

Un programa de mantenimiento, y calibraciéon de los instrumentos del laboratorio debe estar bien
documentado. Debe existir evidencia de que los estandares han sido utilizados donde fue necesario

y apropiadamente.

Debe existir evidencia de que todos los célculos de material de desecho, fueron escritos en
cuadernos de laboratorio estos deben estar firmados, ademas de revisados y firmados por una

segunda persona. Estos calculos deben ser realizados basandose en procedimientos validados.

3.6.2 DATOS DE REPORTES POR TIEMPO DE PRUEBAS.

Determinar si la reparticion de los tiempos de las rutinas para analisis y pruebas requiere de un
buen criterio. Debe existir un récord de las fechas, horas de comienzo y fin de las pruebas y
andlisis. Se realiza un resumen, sobre los reportes y procedimientos llevados a cabo, los cuales
definen el periodo de las pruebas, y cantidad de tiempo requerido para los célculos y el reporte de
los resultados. Esto arroja informacién adecuada para evaluar el tiempo necesario para reportar los

datos de las pruebas.
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3.6.3 PLANES DE ACCIONES CORRECTIVAS.

Cuando se identifica un problema con el programa de calidad, debe existir una documentacién de
identificaciéon del problema, la accién correctiva tomada, el seguimiento del efecto de la accién

correctiva.

3.64 DESTREZA EN EL MUESTREO

Debe existir un plan de pruebas entre laboratorios y propiamente internas del mismo en las que se
chequeen muestras. Sin este tipo de programas, el laboratorio no puede medir su
desenvolvimiento. En un laboratorio, la confianza en la precision y exactitud de los procedimientos
de sus pruebas, debe estar en parte basada en la comparacién de los resultados de las pruebas de

muestras de referencia entre dos o més laboratorios.

3.6.5 ENTRENAMIENTO ADECUADO DE ANALISTAS.

Es muy importante la experiencia y la educacion de los analistas para brindar confianza sobre sus
capacidades en los laboratorios. El desenvolvimiento esta significativamente afectado ademés por
el entrenamiento y la supervision. Los programas de entrenamiento deben existir y ser
documentados, el entrenamiento debe llevarse a cabo antes de que sean implementadas técnicas y
procedimientos, nuevos o revisados. Deben ejecutarse pruebas de habilidad para evaluar el
desempefio de cada analista. Se debe observar al analista llevando a cabo un procedimiento para
comprobar que el entrenamiento realizado tuvo éxito, debido a que en una auditoria de pocos dias

es imposible realizar una buena supervision.
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4.1. ANTECEDENTES Y ESTRUCTURA DE LAS NORMAS ISO 90006 15)

Hace varias décadas la calidad empezaba a emerger como un aspecto importante en el comercio
internacional. En el campo de los sistemas de calidad se crearon diversas normas multinacionales
para satisfacer principalmente las necesidades militares y de la industria de energia nuclear.
Algunas normas constitufan guias escritas, mientras que otras eran los requisitos de los sistemas de
calidad que debian emplearse en los contratos celebrados entre las organizaciones compradoras y

las proveedoras.

En la década de los cincuenta, la mayoria de las actividades empresariales se concentraba en una
economia local y/o dentro de una compafiia en particular. En tal situacion, las normas ttiles eran
aquellas que se concebian en la localidad, con frecuencia, para el uso especifico dentro de cierta
compafifa. Dichas normas solian relacionarse tanto con los aspectos técnicos de los productos,

como con los procedimientos administrativos concernientes a las actividades de la compaiiia.

Las normas eran consideradas informacién propia debido a que formaban parte de la posicion

competitiva particular de cada compaiiia.

En la década de los setenta, muchas compafiias comenzaron a sustituir sus normas especificas por
las normas nacionales a medida que un gran ndmero de compafias ampliaba su campo de
actividad mas alld de las fronteras locales. Muchas compafias empezaron a vender en el mercado

internacional productos disefiados y fabricados en sus paises.

En la década de los noventa, muchos paises contaban con la tecnologia y la infraestructura
econdmica necesarias para competir cabalmente en el mercado global. Las normas especificas de un
pais o compaiiia se convierten en barreras no arancelarias para el comercio. Los paises no podian
lograr el éxito econémico con tan sélo insistir que su norma nacional era mejor que la de otro pais.
Diferencias como éstas dificultaron la negociacién de contratos y establecieron barreras que
rebasaron los inevitables problemas de traduccién de idiomas. En el mundo del comercio, estos

problemas dieron lugar a actividades costosas y que no produjeron ningtn valor agregado.

A pesar de las similitudes entre las normas ISO 9000 y sus precedentes, no hubo una verdadera

uniformidad hasta que el Comité Técnico 176 de la International Organization for Standardization
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(ISO/TC 176) a través de la recopilacion de las mejores précticas de calidad a nivel mundial emitié

las normas de la serie ISO 9000.

El Comité técnico 176 es el encargado de preparar y dar continuidad a las Normas ISO 9000. Este
comité se reuni6é por primera vez en 1980. La norma del vocabulario para la familia ISO 9000 se
edité por primera vez en 1986. La serie inicial de normas ISO 9000 se public6é en 1987. La primera

familia de normas ISO 9000 estaba formada por los siguiente elementos:

o ISO 8402, la norma de vocabulario.
2 IS0 9000, los conceptos fundamentales y la norma guia.

2 ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003, tres normas alternativas sobre los requisitos del sistema de

calidad que se usan en el aseguramiento de la calidad.
2 IS0 9004, la norma guia que se usa para efectos de administracién de la calidad.

Varios paises adoptaron con rapidez estas seis normas iniciales como normas nacionales las cuales

tuvieron un impacto enorme e inmediato sobre el comercio internacional.

Se puede decir entonces que las Normas ISO 9000, son normas internacionales para la evaluaciéon
de los sistemas de aseguramiento de la calidad de todas las organizaciones a nivel mundial. Estas
suministran conceptos claves para la gestion, aseguramiento y control de la calidad con la finalidad
de aplicar y cumplir con los requerimientos de garantia y aseguramiento de la calidad externa.
Ademads de proporcionar las pautas o requisitos de las caracteristicas que deben estar presentes en
el sistema administrativo de una organizacion, pero no prescriben la forma en que dichos rasgos
deberan llevarse a la préctica. El hecho de no ser prescriptivas permite que las mismas puedan
aplicarse en diversos productos y situaciones. Todas las organizaciones son libres de determinar
cudles requisitos o pautas de la ISO 9000 desean incorporar en su sistema administrativo de

calidad.

4.2. DEFINICION

ISO es el acréonimo de la International Organization for Standarization (Organizacion Internacional de
Estandarizacién), que se fund6 en 1946 con el fin de crear un conjunto comdn de normas para la

manufactura, el comercio y las comunicaciones. Segtin los funcionarios de la ISO, la organizacién
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tomo prestadas las siglas de la palabra griega iso, que significa igual. Por otra parte, sos es también
la raiz del prefijo iso, como en la palabra isométrico (de igual medida o dimensién) y de isonomia
(igualdad de las leyes o de la gente ante éstas). La eleccién se basé en la ruta conceptual que lleva

de la palabra “igual a “uniforme” y a "norma” .

La organizacién, cuya matriz se encuentra en Ginebra, Suiza, estd formada por 100 paises
aproximadamente. En la ISO, cada pais estd representado por su organismo integrante, la
organizaciéon nacional que coordina las normas nacionales. Cada organismo integrante tiene
derecho a un solo voto, sin importar el tamafio del pais. Cada pais adopta la norma, segin como

corresponda; en Venezuela la familia ISO 9000 se identifica como COVENIN-ISO.

Todas las normas establecidas por la International Organization for Standarization son voluntarias;
no existen requisitos legales que obliguen a los paises a adoptarlas. No obstante, los paises y las
industrias suelen adoptar las normas ISO como normas nacionales. La International Organization
for Standarization establece normas para todas las industrias con excepciéon de aquellas
relacionadas con la ingenieria eléctrica y electrénica. Las normas de estas areas corresponden a la
International Electrotechnical Commission (IEC), con sede también en Ginebra. En la practica, la
ISO y la IEC cooperan muy de cerca en sus actividades y publican un conjunto comtn de

directrices que rigen la elaboracién de las normas.

La estructura de la ISO estd formada por alrededor de 200 comités técnicos que elaboran el
borrador de las normas. Las naciones integrantes constituyen comités nacionales, que establecen la
postura y las estrategias de negociacion del pais y seleccionan delegados que puedan aportar sus
conocimientos al proceso de elaboracion de las normas de la ISO. Este mecanismo permite que la
ISO reciba muchas aportaciones y establezca consenso, antes de promulgar una norma, entre la

industria, el gobierno y demas entidades interesadas.

4.3. IMPORTANCIA DE LAS ISO 9000

Las normas ISO 9000 son un conjunto de buenas practicas de calidad en la realizacién y obtencién

de un producto o de un servicio.

o Garantizan que un proveedor tiene la capacidad de producir los bienes y/o servicios
requeridos, satisfaciendo las expectativas de los clientes.

o Facilita y promueve la actividad comercial e industrial.
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o Fortalece la confianza y relacién entre clientes y proveedores.

4.4. FUNCIONES DE LAS NORMAS ISO 9000

Las normas ISO 9000 tienen dos funciones principales:

2 Gestion de la calidad: La norma ISO 9004 y las consiguientes normas guia dan la pauta a los
proveedores de todo tipo de productos que deseen adoptar en sus organizaciones sistemas de

calidad eficaces o mejorar los sistemas de calidad con los que cuenten.

2 Aseguramiento de la calidad: Las normas ISO 9001, ISO 9002 e ISO 9003 proporcionan los
requisitos para los sistemas de calidad que serviran para que el cliente o una tercera parte que

represente a los clientes, pueda evaluar si el sistema de calidad del proveedor es o no adecuado.

Tabla 1: Objetivo principal de la administracion de la calidad y del aseguramiento de la calidad

Gestion de la calidad Aseguramiento de la calidad

Lograr resultados que satisfagan losfi Demostrar que se han cumplido (y pueden

requisitos de la calidad cumplirse) los requisitos de la calidad

2 Motivados por los grupos interesadoslj & Motivado por los grupos interesados, en
internos de la organizacién, en particular, los clientes y personas ajenas
particular, la administracion de la a la organizacion
misma

o La meta es satisfacer a todos los grupos La meta es satisfacer a todos los clientes
interesados

2 El resultado que se busca es un El resultado que se busca es lograr la
desempefio integral, efectivo, eficaz, confianza en los productos de la
que mejore de manera continua y que organizacion
se relacione con la calidad

o El alcance comprende todas las El alcance de la demostracién
actividades que afectan los resultados comprende todas las actividades que

mercantiles la  organizacion que tienen un efecto directo sobre los

guarden alguna relacion con la calidad resultados de los procesos y productos

relacionados con la calidad
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4.5. LA NORMA 8402

La norma ISO 8402 del afio 1986, define y describe los términos generalmente utilizados para
unificar los criterios y significados. Es importante unificar el lenguaje para que las normativas
alcancen la dimension internacional generalizada y asi los términos seran utilizados en su acepcién

correcta.

Muchas veces, la terminologia aplicada a la calidad tiene un valor propio, un significado especial,
diferente al utilizado en el lenguaje habitual. Para evitar confusiones equivocaciones o
interpretaciones diferentes, en 1986 se aprobd la norma ISO 8402, cuyo contenido se limita a un
vocabulario utilizado por las otras normas y aplicable a los conceptos sobre la calidad. El objetivo,
por lo tanto es normalizar un lenguaje técnico que facilite el entendimiento de manera clara,
permitiendo una mejor comunicacién. Evidentemente en términos de la calidad, el lenguaje tiene
un valor importante, debe ser claro, sencillo y no dar lugar a varias interpretaciones, consistiendo
en una herramienta més, de uso comun y universal, mediante la cual distintas partes (empresas,
directivos, mandos, trabajadores, departamentos) se comunican llegan a acuerdos y definen

distintos conceptos de igual manera.

Su primer término es calidad, se define como: "la totalidad de partes y caracteristicas de un producto
o servicio que influyen en su habilidad de satisfacer necesidades declaradas o implicitas". Las notas
que siguen contintian explicando el término mds extensamente, sefialando qué partes de estas
necesidades se especifican en un ambiente contractual, mientras que el resto solo puede
considerarse como necesidades implicitas y, por ende, requieren que se especifiquen fuera de dicho
ambiente. También aclaran que la palabra "calidad" no se utiliza para definir o expresar excelencia
en términos comparativos, ni para evaluaciones cuantitativas en donde se busquen "grados" o

"niveles" de calidad.

Aunque la norma reconoce que otras fuentes se refieren a la calidad como "adecuacién para el
proposito" y '"conformidad con requerimientos", se requieren explicaciones mds completas.
"Adecuacion para el propésito” y "conformidad con requerimientos" describen apropiadamente la
clase de calidad de la que estamos hablando, diferenciandola de la "excelencia". Si, por ejemplo, un
cliente requiere que se le fabriquen alimentos chatarra de acuerdo con especificaciones exactas, una

respuesta correcta, tal como la definen dichas especificaciones, seria una respuesta de "calidad".
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El vocabulario contintia describiendo términos tales como grado (o clase), calidad, politicas,
direccién, aseguramiento, control, sistema, plan, auditoria y el importante concepto de

"rastreabilidad". También define "no-conformidad" y "especificaciones".

En el anexo A se presenta esta norma, como aclaratoria para los términos que podrian causar

confusién en el manejo y entendimiento de las normas ISO 9000.

4.6. LA SERIE 10000

Esta serie es de gran interés para los auditores, asi también como para los gerentes de calidad cuyos
propios sistemas puedan ayudar a dictar el nivel y naturaleza de la auditorfa. El documento
principal es la ISO 10011-1 (1990) que es la guia para auditar sistemas de calidad Parte 1:
Auditorias, la misma establece los principios, los criterios y las practicas para el establecimiento,
planeamiento, ejecucién y documentacién de los sistemas de la calidad. Estd apoyada por la ISO
10011-2 1991 Guia para auditar sistemas de calidad Parte 2: Criterio de calificacién para los
auditores de sistemas de calidad; que constituye una guia sobre criterios de calificacién de las
auditorias de los sistemas de la calidad y por la ISO 10011-3 Guia para auditar sistemas de calidad
Parte 3: Manejo de programas de auditoria. Ofrece lineamientos basicos para la gestion de

programas de auditoria, en lo que respecta a su establecimiento y mantenimiento.

Las siguientes dos normas, 10012-1 1992: Requisitos de aseguramiento de la calidad para los
equipos de medicién Parte 1: Sistema de confirmaciéon metroldgica para los equipos de mediciéon
ISO/DIS 10012-2: Requisitos de aseguramiento de la calidad para los equipos de medicién. Parte 2:
Aseguramiento de las mediciones. La primera contiene requisitos de aseguramiento de la calidad
para que un suministrador asegure que las mediciones son hechas con la exactitud requerida
contiene, ademds una guia para la implantacion de dichos requisitos y la segunda, establece los
requisitos a considerar en materia de aseguramiento de las mediciones como parte del
aseguramiento en la calidad de una organizacién, en general se refieren a la mediciéon del equipo y
del control del proceso y, finalmente, la ISO 10013 1994: Lineamientos para la preparacién de
manuales de la calidad. Esta norma suministra lineamientos para el desarrollo, preparacion y

control de los manuales de la calidad confeccionados para satisfacer las necesidades de usuarios.
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4.7. LA NORMA 1S0-9004 @.19,12)

La norma ISO 9004: “Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad-Guias”

Esta norma es la mas importante de la serie ya que es la que contiene una gran cantidad de
informacion sobre las demandas en la etapa del disefio, que pueden ser de gran ayuda a las
empresas que implementan la norma ISO 9000. Es necesario tener la norma ISO 9000 y la ISO 9004

mientras se intenta seleccionar la apropiada 9001, 9002, 9003 o subserie de la 9000 o 9004.

Esta Norma Internacional proporciona a las organizaciones las recomendaciones para la mejora del
funcionamiento y la aplicacién de la gestién de la calidad ademés de describir qué procesos de los
sistemas de gestiéon de la calidad deberian abarcarse. Esta basada en los mismos principios de

gestion de la calidad de la Norma ISO 9001.
Puede apoyar a una organizacion para establecer y mejorar su sistema de gestion de la calidad.

El enfoque de esta norma internacional estd dirigido hacia la mejora de los procesos de una
organizacién para incrementar su funcionamiento. Puede usarse para evaluar la madurez de un

sistema de gestion de la calidad.

El disefio y la implantaciéon de un sistema de gestiéon de la calidad de una organizaciéon estdn
influenciados por sus necesidades variantes, sus objetivos particulares, los productos que
proporciona y los procesos que emplea. No es el propdsito de esta norma internacional implicar la

uniformidad de los sistemas de gestién de la calidad.

La seleccion de los procesos apropiados relativos a la calidad descritos en esta norma internacional
y la extension en que estos procesos sean adoptados y aplicados por una organizacién depende de

factores tales como su tamafio y estructura, el mercado que atiende y los recursos disponibles.
La norma explica que el propésito de una organizacion es:

a. Identificar y cumplir las necesidades y expectativas de sus clientes y de otras partes interesadas
(por ejemplo: los empleados, proveedores, propietarios, la sociedad) para lograr ventajas

competitivas y hacer esto de una manera efectiva y eficiente.

b. Lograr mantener y mejorar el funcionamiento y capacidades generales de la organizacion.
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La aplicaciéon de los principios de gestion de la calidad no solamente proporciona beneficios
directos sino que también hace una contribucién importante a la gestion de riesgos y de costos. Las
consideraciones de beneficios, costos y riesgos son importantes para la organizacion, sus clientes y
otras partes interesadas. Estas consideraciones sobre el funcionamiento general pueden impactar
sobre las rentas, beneficios y participacién en el mercado. Estos pueden ser incrementados por
aspectos tales como liderazgo, incremento de la eficiencia, mejora del funcionamiento de los
empleados y satisfaccion de los empleados y clientes. También pueden impactar sobre los costos
debidos a los recursos necesarios para el negocio; la inversién inadecuada de recursos es probable

que cause pérdidas, y es una desventaja competitiva a través de la venta de productos deficientes.
Existen también tres normas adicionales a la ISO 9004 que la complementan, estas son:

2 IS0 9004-1:1997 “Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad. Parte 1: Directrices”. Esta
proporciona recomendaciones relativas a la gestiéon de la calidad para su uso en el desarrollo e
implementaciéon de un sistema de la calidad completo y eficaz, con objeto de asegurar la
satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes, protegiendo al mismo tiempo los

intereses de la organizacion.

& IS0 9004-2:1997 “Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad. Parte 2: Directrices para
servicios”. La misma, presenta las directrices para establecer un sistema de la calidad para los

servicios, con el objetivo primordial de evitar la prestacién de servicios no satisfactorios.

& IS0 9004-3:1997 “Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad Parte 3: Directrices para
materiales procesados”. Constituye una guia de los elementos del sistema de la calidad que son
aplicables a los materiales procesados o a los productos a granel y en la que se comentan los

medios que se pueden emplear para garantizar una gestion eficaz de la calidad.

2 150 9004-4:1997 “Gestion de la calidad y elementos del sistema de la calidad Parte 4: Directrices para el
mejoramiento de la calidad”. Expone una serie de directrices para poner en practica la mejora
continua de la calidad en una organizacién. Describe las herramientas y las técnicas para
establecer una metodologia para la mejora de la calidad basada en la recopilacién y el analisis

de datos.
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4.8. LA SERIE ISO 90006, 19,17)

Esta serie consta de cinco normas: ISO 9001, ISO 9002, ISO 9003, ISO 9004 y la ISO 9000 que esta
compuesta por cuatro guias: ISO 9000-1, ISO 9000-2, ISO 9000-3 y ISO 9000-4. Las normas se
clasifican en dos categorias: compromisos contractuales y no contractuales, esta estructura se puede

observar en la siguiente figura:

y o4
ISO ‘8402
ISO 9000
Gestion de la Aseguramiento
calidad de la calidad

ISO 9004 ISO 9001 ISO 9002 ISO 9003

Figura 17: Estructura de las normas ISO 9000

La ISO 9000-1:1995 Normas para la gestiéon y aseguramiento de la calidad. Parte 1: Lineamientos
para su seleccién y uso. El objeto primordial de esta norma es clarificar los principales conceptos
relativos a la calidad imprescindibles para entender y aplicar de forma eficaz estas normas asi
como las diferencias e interrelaciones entre los mismos entre ellos y proporciona una guia para la
seleccion y el uso de la familia COVENIN-ISO 9000 sobre gestién de la calidad y aseguramiento de
la calidad.

La ISO 9000-2:1995 Normas para la gestion y aseguramiento de la calidad. Parte 2: Genéricos para
la aplicacion de las normas COVENIN-ISO 9001, 9002 y 9003. Constituye una guia para que los
usuarios de las mismas tengan mejor compresion, precision, claridad y uniformidad al aplicar los
requisitos de las normas de sistemas de la calidad. Esta norma es igualmente aplicable tanto a
industrias de manufactura como de servicios que busquen implantar el aseguramiento de la

calidad en sus organizaciones. En particular, esta norma constituye una guia para los siguientes
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usuarios: Proveedores y compradores involucrados en aplicaciones contractuales de las normas
COVENIN IS0O-9001-9002 y 9003, igualmente a subcontratistas que le suministren al proveedor
materias primas, procesamiento intermedio, equipos, servicios, etc. y a quienes le afecte la
aplicacion de estas normas, y por altimo, también es til para los auditores que necesiten evaluar y
comunicar si los requisitos de las normas antes mencionadas se han implantado en una situacién

especifica.

La ISO 9000-3:1994 Gestién y aseguramiento de la calidad. Parte 3:Lineamientos para la aplicacién
de la norma Venezolana COVENIN-ISO 9001 en el desarrollo, suministro y mantenimiento del
software. Esta norma establece los lineamientos para facilitar la aplicacién de la norma COVENIN-
ISO 9001 a las organizaciones dedicadas al desarrollo suministro y mantenimiento de programas

informaticos.

La ISO 9000-4:1995 Gestion y aseguramiento de la calidad. Parte 4: Guia para la gestion de un
programa de seguridad de funcionamiento. Presenta las caracteristicas esenciales de un programa
completo de seguridad de funcionamiento para la planificacion, la organizacion, la direccion y el
control de los recursos para elaborar productos confiables y que pueden ser mantenidos. En
términos de gestién esto se relaciona con lo que se debe hacer, el por qué, cuando y quien lo debe
hacer y donde, debido a que las organizaciones y los proyectos varian ampliamente. El objetivo
primordial de los requisitos es controlar las influencias sobre la seguridad de funcionamiento en
todas las fases del ciclo de vida del producto, desde la planificacion del producto hasta la operaciéon

del mismo.

4.9. LAS NORMAS 1S0-9001, ISO-9002 E ISO-9003, 19)

Estas normas, que se refieren a la conformidad, se utilizan para el aseguramiento de la calidad con
el fin de brindar al cliente la confianza de que el sistema de calidad de la compaiiia es capaz de
proporcionar un producto o servicio satisfactorio. Las tres normas de conformidad no son niveles
de calidad; difieren sélo en su extension de modo que pueden adaptarse a diferentes tipos de
organizacién, veamos ahora con mas detalle cada una de las norma, y mas adelante se especificaran

las diferencias entre ellas.
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4.9.1 LA NORMA ISO-9001: SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA

CALIDAD EN EL DISENO/DESARROLLO, PRODUCCION, INSTALACION Y SERVICIOS:

Es la més completa de las normas de conformidad ya que incluye todos los elementos que aparecen
en las normas ISO 9002 e ISO 9003, ademas esta norma se refiere a las capacidades de disefio,

produccion y servicio, las cuales no se toman en consideracion en los otros modelos.

Esta se utiliza cuando el proveedor debe garantizar que un producto cumpla ciertas necesidades
especificas durante todo su ciclo, asimismo se utiliza cuando el contrato exige un disefio maés
elaborado, es decir que se cumplan los requerimientos especificados durante el disefio, desarrollo,

produccién, instalacién y servicios.

Esta norma usualmente se aplica a industrias de manufactura y de procesos, pero también a

servicios como: construccidn, arquitectura y la ingenieria.

En esta norma el término. "producto" incluye "servicio", "hardware", "materiales procesados" y
" " o . . e
software", o una combinacién de los mismos. Lo anterior ayuda a clarificar aspectos tales como

que la ISO 9000-3 para el 'software' es una de las formas de aplicar la ISO 9001.

Después de comentar acerca de las politicas, responsabilidades y algunas declaraciones generales
sobre el sistema, en esta norma se describen los elementos especiales de la ISO 9001. Uno de sus
elementos es el concepto de la revision del contrato. Lo anterior incluye la definicién y la
documentacién del contrato, la resolucion de diferencias procedentes de las ofertas y la evaluacion
de la habilidad del proveedor (la compafiia que busca ser aceptada segtn la ISO 9000 y que se

diferencia de los proveedores de la misma) para cumplir con los requerimientos contractuales.

Otro elemento es el control del disefio, el cual incluye planeacién, asignaciéon de actividades,
organizacién de las interfaces, las entradas y salidas del disefio y la verificaciéon de éste. También
cubre cambios de disefio, aprobacién y emisién de documentos y control de los cambios y

modificaciones de los documentos.

El resto es bastante rutinario, incluyendo identificaciéon y rastreabilidad del producto, control de
produccién, inspecciones y pruebas. Incluye inspeccién y medicién y la calibracién de los equipos

mismos de prueba y medicion, asi como el control de productos no conformes. También se incluye

CAD-TEG-CAL-LLP-001 52



ISO 9000

manejo, almacenamiento, empaque y entrega al igual que registros de calidad, auditorias y

capacitacion.

4.9.2 LA NORMA ISO-9002: SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE

CALIDAD APLICADO A LA PRODUCCION E INSTALACION

Esta es la norma mds comdn para fabricantes y se aplica cuando ya hay un disefio o
especificaciones establecidas, las cuales constituyen los requerimientos especificados del producto.
También se supone que el sistema de calidad establecido demuestra que el proveedor puede

continuar fabricando el producto de acuerdo con lo estipulado.

Es aplicable a una amplia gama de industrias que se basan en disefios y especificaciones técnicas

proporcionados por los clientes.

Nuevamente aqui hay un predmbulo que cubre politicas y organizacién. También existe una
demanda de que deberia revisarse cada contrato y que deberian controlarse los documentos. Con la

excepcion del disefio y de sus cambios, el resto de la norma es similar a la ISO 9001.

4.9.3 LA NORMA ISO-9003 SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA

CALIDAD EN LA INSPECCION Y PRUEBA FINAL

Es la norma de menor amplitud, ya que se refiere s6lo a los requisitos para la deteccion y control de
los problemas durante la inspeccién y la pruebas finales. Esta norma se aplica a organizaciones
cuyos productos puedan evaluarse de manera adecuada por medio de pruebas o inspecciones. En

general esto se refiere a productos o servicio menos complejos.

Con la siguiente oraciéon puede resumirse el contenido de la norma ISO 9003: Si se encuentra en
una situaciéon en la que se tiene que demostrar la capacidad para efectuar satisfactoriamente
inspecciones y pruebas, aparte de los acostumbrados requerimientos de politicas y estructura
organizacional, lo que se necesitarda es un sistema que incluya control de documentos,
identificacién y marcado de productos, control de productos que no pase las pruebas especificadas,

un sistema de manejo y almacenamiento, técnicas estadisticas cuando sea apropiado y capacitacion.
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4.10. Diferencia entre las normas 1SO-9001, ISO-9002 e ISO-90036)

La diferencia fundamental entre las tres normas radica en el campo de aplicacion, traduciéndose
esto en la aplicacién o no de las veinte cldusulas que conforman la mas amplia de las normas la ISO
9001. Las normas ISO 9001 y 9002 son idénticas, salvo en el caso del apartado 4.4 Control del disefio
que no se aplica a esta tltima norma. Algunos apartados de ISO 9003 abarcan menos conceptos; en
la guia se indican la naturaleza y el alcance de estas diferencias. No obstante, es conveniente

consultar la norma ISO 9003 para obtener detalles precisos de los apartados aplicables.

En el siguiente cuadro se muestran las diferencias fundamentales entre estas:

Tabla 2: Requisitos que incluyen cada uno de los estindares de la norma ISO 9000

Norma ISO
REQUISITO

Responsabilidad de la Gerencia

nn “ Sistema de Calidad
I I I I Revisién de Contrato I

Control de Disefio

S S I I T —
R
= = b Poivcossuminsmmios porcicomprador |
T A
- L L oo Proobopeaies
T
T
N N Y T
I I S O S
.
T
T
NI I S I YT R
- r-r
I I I T

CLAVES:

X Requisito Completo
Requisito menor que en el nivel superior.
Requisito no presente
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411. LA NORMA 1702513

Son los Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion. Segun la
misma norma reza El objeto de la misma es establecer los requisitos generales que un laboratorio
tiene que cumplir para que se reconozca su competencia para realizar ensayos y/o calibraciones,
incluyendo el muestreo. Esta Norma cubre ensayos y calibraciones que se realizan usando métodos
normalizados, métodos no normalizados y métodos desarrollados por el laboratorio. Es una
Norma Internacional aplicable a todas las organizaciones o laboratorios donde el ensayo y/o
calibracién forman parte de la inspeccion y certificacion del producto o son propiamente el servicio
que presta la organizaciéon o laboratorio, la misma es aplicable a todos los laboratorios
independientemente del ntimero de personal o la magnitud del alcance de las actividades de
ensayo y/o calibracion, y es muy explicita expresando que cuando un laboratorio no ejecuta una o
mas de las actividades cubiertas por la misma, tales como muestreo y el disefio/desarrollo de

nuevos métodos, los requisitos de esas clausulas no aplican.

Esta norma internacional, se ha desarrollado como resultado de la extensa experiencia en la
implementacion de la ISO/IEC Guia 25, la misma contiene todos los requisitos que los laboratorios
de ensayo y calibracion tienen que reunir si quieren demostrar que operan un sistema de la calidad,

que son técnicamente competentes y capaces de generar resultados técnicamente validos.

Esta norma es recomendada para ser usada por los laboratorios en el desarrollo de sus sistemas de

la calidad, administrativo y técnicos que rigen sus operaciones.

El uso de esta norma facilitard la cooperaciéon entre laboratorios y otros organismos y la
participacion en el intercambio de informacién y experiencia, asi como la armonizacién de normas
y procedimientos. Ademads, recomendada para ser usada por laboratorios que se encuentran en

desarrollo de sus sistemas de la calidad, administrativos y técnicos que rijan sus operaciones.

No se contemplan en ella los requisitos regulatorios y de seguridad que se exigen en la operacién
de los laboratorios, sin embargo si los laboratorios de ensayo y calibraciéon cumplen con los
requisitos de esta norma, los mismos operardn bajo un sistema de calidad para sus actividades que
también satisfacen los requisitos de la norma COVENIN ISO 9001 o 9002 los cuales son pertinentes
al alcance de los servicios de ensayo y calibracién que estdin comprendidos en los sistemas de la

calidad de los laboratorios. Esto implica que todos los laboratorios de ensayo y calibracion que
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cumplan con esta norma internacional, operan de acuerdo con ISO 9001 cuando estén involucrados
en el disefio/desarrollo de nuevos métodos, y/o el desarrollo de programas de ensayo que
combinen ensayos y métodos de calibracion normalizados o no normalizados y con
ISO 9002 cuando sélo usen métodos normalizados. La norma ISO/IEC 17025 abarca varios

requisitos de competencia técnica que no estan cubiertos por la norma COVENIN ISO 9001 y 9002.

La norma dice que los requisitos especificados en esta estan planteados en términos generales vy,
mientras son aplicables a todos los laboratorios de calibracién y ensayo, puede ser necesaria una
ampliacion. Los requisitos especificos pueden ser pensados como una elaboracion o interpretaciéon
de los criterios generales establecidos (requisitos) de esta Norma Internacional para ciertos campos
de calibracién y ensayo, tecnologias de ensayo, productos, materiales, o ensayos o calibraciones
especificas. En consecuencia, los requisitos especificos deben ser establecidos por personas que
posean el conocimiento cientifico y la experiencia apropiada, y deberia tratar temas que son

esenciales o muy importantes para la realizacién adecuada de un ensayo o calibracién.

La norma esta estructurada en dos grandes grupos de requisitos, Los Requisitos de la Direccién y

Los Requisitos Técnicos.

Los Requisitos de la Direcciéon describen todos los elementos que se deben cumplir, que tienen que
ver con las responsabilidades en la parte administrativa de los laboratorios, estos elementos son los

siguientes:

< REQUISITOS DE LA DIRECCION

Organizacion

Sistema de la Calidad (4.1)

Control de Documentos (4.2)

Revisién de las solicitudes, ofertas y contratos (4.3)
Sub-contratacién de ensayos y calibraciones (4.4)
Compras de servicios y suministros (4.5)

Servicio al cliente (4.6)

Reclamos (4.7)

Control de los trabajos de ensayo y/o calibracién no conformes (4.8)

¢ ¢ % ¢ ¢ 9% % ¢ ¢ 9

Accién Correctiva (4.9)
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we  Accion Preventiva (4.10)
- Control de Registros (4.11)
e Auditorias Internas (4.12)
e Revisiones por la Direcciéon(4.13)
Los Requisitos Técnicos describen todos los factores determinan la exactitud y confiabilidad de los

ensayos y/o calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen contribuciones de:

Factores humanos (Personal 5.2),

Locales y condiciones ambientales (5.3),

Meétodos de ensayo y calibracion y validacion del método (5.4),
Equipos (5.5),

Trazabilidad de la medicion (5.6),

Muestreo (5.7),

¢ ¢ 9 % ¢ ¢

>  Manejo de los items de ensayo y calibracién (5.8).
Estan especificados adicionalmente dos apartados abarcan los requisitos pertinentes a los
procedimientos de control de la calidad para hacer seguimiento a la validez de los ensayos y las

calibraciones realizadas y a la exactitud de los informes de resultados generados por el laboratorio.

4.12.  Proceso de implantacién en una empresa(®)

Implantar la norma ISO 9000 exige las mismas actividades bésicas que cualquier otro proyecto:

Compromiso de la direccion.
Evaluacion precisa del estado actual.
Planeacién cuidadosa.

Disefio, desarrollo y operacion efectivos.

b & & & &

Monitores del progreso y ajustes necesarios.

2 Buena administracién del proyecto.
A continuacién se describe un proceso para la implantacion de la norma compuesto por ocho fases

descritas de manera simple y la descripcion de algunas actividades seleccionadas.

La Figura 18 presenta las ocho diferentes, pero interrelacionadas, fases involucradas en la

implantacién productiva de un sistema de calidad ISO 9000.
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FASEL |
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Exito} T/ 77

Figura 18: Fases de un proceso de implantacién del sistema de la calidad

El proceso de implantacion de la norma ISO 9000 supone que se establecera un equipo de proyecto
para planear y guiar todo el trabajo, con el apoyo decidido de un comité ejecutivo compuesto por
los altos directivos. Los equipos por elementos mds pequefios, compuestos por personas con
conocimientos, seran los que en realidad disefien el sistema de calidad (son las lineas punteadas en
la Figura 18). Cuando se trata de una compania pequefia, las mismas personas se encuentran en los

dos comités.

La fase I es la mas importante, si se emprende la implantacién del sistema sin el apoyo decidido y
sin el compromiso, de todos los niveles de la administraciéon durante todo el proceso, es muy

probable que no se tenga éxito.
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En la fase 2 se retine el equipo del proyecto, se les capacita sobre los requisitos de la norma
seleccionada, se evalda el estado del sistema de calidad actual contra la norma y se elabora un plan
detallado sobre la forma en que el proyecto se organizard, se proveera de personal y se
administrard. Una vez que comenzaron los trabajos iniciales, el equipo adopta un papel de

administrador del proyecto hasta que se finaliza la implantacién.

Las fases desde la 3 hasta la 7 se construyen una sobre otra. Para lograr una planeacién efectiva es
necesario conocer a fondo los principales procesos del negocio (fase 3), que suelen quedar
comprendidos en los "planes de calidad" (fase 4). En cambio, los resultados de la planeacién de la
calidad son esenciales para el disefio o perfeccionamiento de la mayoria de los elementos del
sistema de calidad (fase 5), junto con otras guias proporcionadas por el equipo del proyecto a los
equipos de los elementos. A menos que los elementos del sistema de calidad se hayan disefiado y
validado antes de documentarlos (fase 6), existe la posibilidad de escribirlos de nuevo, de preparar
demasiada documentacién y de crear una burocracia sin ningtn valor agregado. Y, por supuesto, la
implantacion (fase 7) es imposible sin contar con unos procedimientos documentados de manera
adecuada. En la practica, los cambios finales a la documentacién y el cierre de cualquier

discrepancia en la implantacion se traslapan con la validacion (fase 8).

Desde la Fase 2 en adelante las actividades se realizan en lo posible de manera paralela. Una
ventaja de las actividades paralelas es que minimizan el tiempo de terminacién. Por ejemplo,
mientras se realizan las fases 3 y 4, el equipo del proyecto se encuentra en proceso de terminar las
actividades que apoyaran la fase 5 (esto se ilustra con la flecha que conecta la fase 2 con la fase 5, en

la Figura 18).

2 Auln mas notorio es que las actividades paralelas permiten a la organizaciéon dejar que el
sistema de calidad trabaje durante el proyecto. Esto es algunas actividades de disefio,
documentacién e implantacion se inician con anticipacién en el proyecto y son paralelas desde

las fase 2 a la 4.

A continuacién se describen cada una de las fases del proceso de implantacién, incluyendo los

objetivos y las principales actividades seleccionadas:

CAD-TEG-CAL-LLP-001 59



ISO 9000

4.12.1 FASE1: LOGRO DEL COMPROMISO

La fase 1 crea el ambiente y la declaracion de las guias bésicas para todo el proyecto de

implantacién.
Los objetivos de la fase 1 son:

< Lograr un nivel adecuado de confianza para que la directiva, consideren que el sistema de
calidad ISO 9000 es lo suficientemente importante como para garantizar la inversion de los

recursos necesarios durante el periodo del proyecto.

2 Elaborar una "Declaracién del propdsito", es decir, una descripcién escrita de los objetivos, de

los beneficios esperados, del alcance del sistema de calidad y de la prioridad del proyecto.

En la Tabla 3 se presenta una lista de las principales actividades que se llevan a cabo en la fase 1

Tabla 3:Actividades de la Fase 1 del proceso de implantacion del sistema de calidad

Actividad Quién lo realiza

IDENTIFICAR Y ACLARAR LAS PRIORIDADES La alta direcciéon

Reconocer la necesidad de la implantacién

del sistema de calidad bajo las normas ISO La alta direccién
9000

Definir el trabajo La alta direccion y la normativa ISO 9000
Educar a la direccion La alta direccién y la normativa ISO 9000

Los requisitos de las normas ISO 9001 e ISO 9002 tienen un impacto sobre todas las personas en

una compafiia; por esta razon, la preparacién interna no tendra éxito sin esfuerzo sincero de los

lideres de cada coordinacién en la organizacion. La misma debe garantizar que los mandos medios:
2 Comprendan las razones para implantar un sistema ISO 9000 y el impacto positivo esperado de
sus operaciones.

2 Comprendan la prioridad que la directiva le ha conferido a la implantacién y su lugar entre

otras prioridades.

& Tengan guia, apoyo y reconocimiento por su contribucién.
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Una declaracion firmada por la directiva, distribuida a todos los lideres y actualizada cuando sea

necesario, es una demostracion visible y continua del compromiso de la direccién con el proyecto.

4.12.1.1  Seleccion del estindar y las normas aplicables

La selecciéon de las normas aplicables se debe realizar utilizando la norma COVENIN-ISO- 9000-
1:1995, por medio de los apartados que van desde el 7.2 hasta 7.16. “La norma COVENIN-ISO- 9000-
1 clarifica los principales conceptos relacionados con la calidad y proporciona una guia para la seleccion y uso

de la familia de normas COVENIN-ISO- 9000”.

Para profundizar mas en el uso de esta norma, se detallara cada apartado, por medio de la Tabla 4.

Por medio de estos apartados se seleccionan las normas a utilizar.

El modelo para el aseguramiento de calidad, es decir, ISO 9001, 9002 o 9003 se elige con la ayuda
del apartado 8.2 de la norma COVENIN-ISO 9000-1 que trata mas a fondo los modelos de
aseguramiento de la calidad, especificando los alcances de cada una de estas, logrando asi indicar
la forma conveniente de efectuar la seleccién entre ellas. Un punto adicional que trata esta norma
9000-1 es el apartado 8.3 en el que se detalla la forma de demostrar la conformidad con el modelo

seleccionado.
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Tabla 4: Contenido de los apartados de la norma COVENIN-ISO-9000-1

Apdo APLICABLE ALA
NORMA: CONTENIDO

79 COVENIN-ISO-9000-1 Esta se aplica a toda organizacion que -este pensando en el
desarrollo y la implementacién de un sistema de la calidad.

Explica que esta norma se utiliza cuando se necesita asistencia en
COVENIN-ISO-9000-2 la implementacién y aplicacion de las normas
COVENIN-ISO- 9001-9002-9003.

m COVENIN-ISO-9000-3 Trata exclusivamente del soporte 16gico de computacion.

Cubre aspectos esenciales de un amplio programa de seguridad de
COVENIN-ISO-9000-4 funcionamiento para la planificacion, organizacion, d1recc1/0n y
control de los recursos para producir productos que seran
confiables, mantenibles y disponibles.

[ 76 | COVENIN-1SO-9001
m COVENIN-ISO-9002 Expone caracteristicas de las respectivas normas, explicando

cuando cada una de ellas deberia de utilizarse.
COVENIN-ISO-9003

Explica que la norma COVENIN-ISO-9004-1 debe ser utilizada por
organizaciones que pretendan desarrollar e implementar un
sistema de calidad, detallando que esta posee una lista de todas las
COVENIN-ISO-9004-1 fases y actividades del ciclo de vida de un producto, ayudando a la
organizacion a seleccionar y aplicar los elementos apropiados a sus
necesidades.

Este apartado detalla que se debe seleccionar la norma COVENIN-
COVENIN-ISO-9004-2 § 1SO-9004-2 como complemento a la norma COVENIN-ISO-9004-1
pero ésta detalla con més profundidad lo referente a los servicios

Este apartado detalla que se debe seleccionar la norma COVENIN-
COVENIN-ISO-9004-3 ISO—9904—3 como compl/emento a 12.1 norma COVENIN—ISO-9004/—1
pero ésta detalla con més profundidad lo referente a la categoria
de materiales procesados

Especifica que se debe usar la norma 9004-4 cuando la
COVENIN-ISO-9004-4 M organizacién estd comprometida a mejorar su efectividad se haya o
no implementado un sistema de calidad formal.

Especifica que se debe utilizar la norma 10011-1 cuando se
COVENIN-ISO-10011-1 |} establezcan, planifiquen, realicen y documenten auditorias de los
sistemas de la calidad.

Explica que se debe seleccionar la norma 10011-2 cuando sea
COVENIN-ISO-10011-2 || necesario seleccionar y adiestrar a los auditores del sistema de la
calidad.

715 0 COVENIN-ISO-10011-3 Explica que se debe se.l,ecc10nar la norma 10011-3 .cua,ndo se
planifique la gestién de un programa de auditoria.
Especifica el uso de la norma COVENIN-ISO-10012-1cuando la
COVENIN-ISO-10012-1 f{f calidad del producto o del proceso dependan en grado sumo de la

capacidad de medir con exactitud
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Otra forma préctica para seleccionar el estdndar aplicable a la organizacién es la que se muestra en
la Figura 19, este diagrama no sustituye el uso de la norma COVENIN-ISO-9000-1 sino que la

complementa.

INICIO l

cud. concibe,
indica o disefia

Jud.
presta
servicios?

NO ¢
productos
suministrados

o modifica software
para suministrarlo
separadamente

Ud. le anade
valor agregado
aello?

s6lo de
inspeccion

NO

ISO 9001

ISO 9002 ISO 9003 Esquema

Figura 19: Seleccién del estandar aplicable a una organizacion

4.12.2 FASE2: PLANEAR Y ORGANIZAR

De igual manera en que la calidad de un producto refleja el esfuerzo que se hizo al disefiarlo, la
efectividad del sistema de calidad reflejara el nivel y tipo del esfuerzo realizado en la planeacién y

organizacién de su implantacion.
El objetivo de la fase 2 es:

2 Establecer una estructura, directrices y procesos que guien el proceso de implantacién hacia un

sistema de calidad ISO 9000 efectivo.
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La Tabla 5 presenta una lista de las principales actividades en la fase 2.

Tabla 5: Actividades de la Fase 2 del proceso de implantacion del sistema de calidad

I Preparar el proyecto I
IEvaluar el estado actual I Lider del proyecto y comité directivo I

Establecer la estructura del proyecto Lider del proyecto y comité directivo

Instruir a los miembros del equipo del
proyecto.

IElaborar el plan del proyecto I Lider del proyecto I
I Administrar y apoyar el proyecto I

Elaborar guias sobre el disefio del sistema

Lider del proyecto

de calidad:

o Documentar el control

o Equilibrar las directrices sobre la Equipo del proyecto
documentacién y la preparacién de los
empleados

o Preparar los documentos

Iniciar el disefio, la documentacion y la
implantaciéon de los elementos comunes Equipo del proyecto
del sistema de calidad

Iniciar la seleccion del organismo de . e e
e Equipo del proyecto y comité directivo
certificacion

4.12.3 FASE 3: DEFINIR Y ANALIZAR LOS PROCESOS

Cada organizacién tiene sus formas de hacer el trabajo. A estas formas se les llama procesos y cada
compafiia tiene sistemas para ayudar a guiar el trabajo durante los procesos. Para que el trabajo

fluya con agilidad y eficiencia, los sistemas deben apoyar al proceso.

Para ser efectivo, el sistema de calidad debe disefarse para que apoye los procesos de toda la
compafiia. De hecho, “no puede hacerse la planeacion de la calidad para el sistema de calidad sin
comprender los procesos, importantes del negocio” (esto se exige en la subcldusula 4.2.3 de las normas

ISO 9001 y en la fase 4 del proyecto de implantacion de la norma ISO 9000).

Por lo tanto, la fase 3 tiene un objetivo principal:
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2 Comprender los procesos que se emplean para crear y fabricar productos o servicios, como

preparacioén para la planeacion de la calidad.

La Tabla 6 presenta una lista de las principales actividades de la fase 3.

Tabla 6: Actividades de la Fase 3 del proceso de implantacion del sistema de calidad

. Equi 1 1
Definir los procesos quipo de proyef:to‘y empleados con
conocimientos
o . Equi 1 1
Identificar las interfases del proceso quipo de proye(.:to'y empleados con
conocimientos

Medir el desempefio global del proceso Equipo del proye(.:to'y empleados con
conocimientos

Modificar los procesos Equipo del proye(.:to'y empleados con
conocimientos

4124 FASE4: ELABORAR EL(LOS) PLAN(ES) DE CALIDAD

Las normas ISO 9001 e ISO 9002 exigen que la compafiia realice planeacién de la calidad, es decir,
que la compafiia identifique la forma en que se combinan los métodos, recursos y secuencias de
actividades para cumplir los requisitos de calidad para los productos, proyectos o contratos. Las
normas no especifican un medio para capturar los resultados de esta actividad pero debe tenerse
evidencia de haberlo hecho. En general muchas organizaciones capturan estos resultados en los
planes de calidad. Entendiéndose por plan de calidad cualquier mecanismo que se utilice para

capturar los resultados de la planeacion de la calidad.
Por lo tanto, el objetivo de la fase 4 de implantacion es:

& Crear y documentar un panorama integrado en todos los departamentos sobre la forma
especifica en que las practicas, los recursos y las actividades se combinan para cumplir los

requisitos del cliente.
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La Tabla 7 presenta una lista de las actividades para realizar el plan de calidad.

Tabla 7: Actividades de la Fase 4 del proceso de implantacion del sistema de calidad

Actividad
IDeterminar el trabajo necesario I Equipo del proyecto I

Equipo del proyecto y empleados con
conocimientos

Traducir los requisitos a factores porf] Equipo del proyectoy empleados con
controlar conocimientos
. . Equipo del t lead
Seleccionar limites de control qUIpO ciel proyecto y empieados con
conocimientos
Establecer mediciones y métodos del] Equipo del proyectoy empleados con
control conocimientos
E del t lead
Documentar el(los) plan(es) de calidad quipo del proyecto y empleados con
conocimientos
E del t lead
Modificar los procesos quipo del proyecto y empleados con
conocimientos

4.12.5 FASE5: DISENO DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Determinar los requisitos de calidad

La fase 5 tiene dos objetivos principales:

2 Elaborar planes de acciéon para el disefio, documentacién e implantacion de cada elemento del
sistema de calidad.

o Disefiar/afinar y validar los procedimientos que apoyan a cada elemento.
La Tabla 8 presenta una lista de las principales actividades de la fase 5.

Tabla 8:Actividades de la Fase 5 del proceso de implantacion del sistema de calidad

Establecer los equipos por elemento. Equipo del proyecto

Realizar un anélisis a fondo de las )
) . Equipos por elemento
discrepancias

Afinar las prioridades para la accién Equipo del proyecto

ctomento | P
Equipos por elemento
elemento

Disefiar la documentacion de linea Equipos por elemento y departamentos
Validar el disefio global Equipos por elemento
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412.6 FASE 6: DOCUMENTACION DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

En la fase 5, cada equipo por elemento elaboré un plan para la documentacién de su elemento. En
este punto, se realizara el plan con este objetivo:

2 Garantizar que la documentacién para cada elemento del sistema de calidad se ha elaborado,

revisado y aprobado de manera apropiada.

Con base en las prioridades establecidas por el equipo del proyecto en la fase 5 y el trabajo real
necesario para disefiar los elementos del sistema de calidad, no todos los elementos se

documentaran al mismo tiempo.

La Tabla 9 muestra una lista de las principales actividades de la fase 6:

Tabla 9: Actividades de la Fase 6 del proceso de implantacién del sistema de calidad

Examinar las directrices del sistema del] Equipos por elemento y otros empleados
calidad con conocimientos
. ., Equipos por elemento y otros empleados
Elaborar o afinar la documentacion qupos p ) y. P
con conocimientos
.. Equipos por elemento y otros empleados
Probar la documentacion qupos p ) y. P
con conocimientos

Equipo del proyecto, usuarios de los
Realizar auditorias de adecuacion documentos, gerentes de linea, auditores
internos

Obtener la aprobacion Equipos por elemento
Elaborar el manual de calidad Equipo del proyecto

Revisar segin sea necesario para trabajar
con los resultados de la implantacién y de
la evaluacién de validaciéon

Equipos por elemento y otros empleados
con conocimientos
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412.7 FASE7: IMPLANTACION DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

La fase 7 tiene tres objetivos:

2 Desplegar por completo todos los elementos del sistema de calidad, tal como se disefiaron y
documentaron, en todas las partes pertinentes del Laboratorio.

< Garantizar un apego consistente a las politicas del sistema de calidad, a los procedimientos y a
las instrucciones de trabajo.

< Demostrar la efectividad de todo el sistema de calidad.

Para que el sistema de calidad sea operacional es necesario que todos participen. Los superiores de
cada departamento desempefian un papel muy importante ya que son los responsables de asegurar
que los empleados tengan las habilidades y los conocimientos necesarios para utilizar los
procedimientos nuevos o perfeccionados y para integrar dichos procedimientos a sus actividades
diarias. Los empleados deben utilizar los procedimientos. Los equipos por elemento deben
asegurarse que los procedimientos puedan usarse y que los empleados tengan la capacitacién
necesaria para utilizarlos. El equipo del proyecto tiene la responsabilidad total de la implantaciéon
del sistema de calidad. El punto més importante es que el director general debe ser visible y
desempefiar un papel activo, tanto durante el proceso de implantacién, como en cualquier cambio

que involucre a toda la organizacién o instalacion.

La Tabla 10 presenta una lista de las principales actividades que deben realizarse durante la fase 7.

Tabla 10: Actividades de la Fase 7 del proceso de implantacion del sistema de calidad

. . ) . Equipo del t i
Afinar la estrategia de implantacion. qUIPO el proyecto y equipos por
elemento
Asegurarse de que los empleados tienen )
& dque P Superiores de cada departamento
las destrezas necesarias

o . Superiores de cada departamento y
Poner en practica los procedimientos .
equipos por elemento
Realizar auditoria de cumplimiento Auditores internos
Dar seguimiento al desempefio Equipo del proyecto

. , . Equipo del proyecto, equipos por
Revisar segtin sea necesario P proy dMiPes b
elemento y gerentes de linea
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Es importante asegurarse que se tienen las destrezas. Como parte del disefio del elemento en la fase
5, los superiores de cada departamento deben haber definido, para cada elemento del sistema de
calidad, los requisitos de habilidades y conocimientos (destrezas) necesarios para cada puesto. El
nivel de detalle de los procedimientos especificados en la fase 5, y realizados en borrador en la fase
6, se debe haber equilibrado explicitamente con las destrezas que se convino que los empleados
necesitarian para utilizar los procedimientos. Después, pero antes de hacer efectivos los
procedimientos, los equipos por elemento deben garantizar que los empleados tienen, en efecto,

tales destrezas.

412.8 FASE8: VALIDAR LA IMPLANTACION

La fase 8 tiene un objetivo principal:

2 Comprender de manera adecuada el alcance definido del sistema de calidad de la compafia y,
si se busca la certificacién, confiar en que el sistema cumplird los requisitos durante la

evaluacién formal de la certificacion.

La validacion implica una evaluacién formal del sistema de calidad por parte de expertos externos.
Si se busca la certificacion, a esta fase de validacion suele llamarsele pre-evaluaciéon. Aunque la pre-
evaluacién no es un requisito para lograr la certificaciéon en forma satisfactoria, existen distintas

ventajas.

Una pre-evaluacion satisfactoria le da la confianza de que probablemente la evaluaciéon formal de
certificacion no descubrira deficiencias importantes en el sistema de calidad. Y, si se encuentran
problemas menores que exijan cambios en la documentacién o implantacién, éstos puedan

resolverse en una forma ordenada.

Como un beneficio extra, la pre-evaluacién sirve para que la direccién y otros empleados
practiquen con el proceso de auditoria externa, lo cual puede reducir la tensién. La pre-evaluacion
no es s6lo un proceso méds o menos informal, es decir, sin un sentido de aprobar o fallar, sino que
también aumenta de manera significativa las probabilidades de que la auditoria formal sea
satisfactoria. En la actualidad, la pre-evaluacién suele tomarse como una pdliza de seguro y es algo

que se realiza comdnmente.

La Tabla 11 presenta una lista de las actividades principales en la fase 8.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 69



ISO 9000

Tabla 11: Actividades de la Fase 8 del proceso de implantacion del sistema de calidad

Actividad Quién lo hace
Disponer lo necesario para la evaluacion Equipo del proyecto de validacion

Experto externo calificado u organismo de

Realizar la evaluacion fe
certificacién

Comité directivo, superiores de cada
Resolver las no conformidades departamento, equipo del proyecto y
equipos por elemento

Se deben realizar los preparativos necesarios para una evaluacién de todo el sistema. La evaluaciéon
de la validacién deben realizarla expertos externos calificados en ISO 9000 relacionandola con los
requisitos de la norma 9000 seleccionada y con el alcance definido para el sistema de calidad, ya
que no es buena idea confiar por completo en los recursos internos para la evaluaciéon. La
administracion normal del proyecto, las revisiones por parte de la direccién y las auditorias

internas son importantes, pero son bastante menos rigurosas que una evaluacion externa.

Si la compafia busca la certificacion puede escogerse cualquiera de los dos métodos de "pre-
evaluaciéon". El primero es que el organismo de certificacién que se haya seleccionado realice la
tarea, y el segundo es emplear a consultores externos. Ambos métodos tienen sus pros y sus
contras. La ventaja de emplear a un organismo de certificacion es que esto le dard a dicho
organismo la oportunidad de conocer la compafiia, al representante de la direccién y a su sistema
de calidad. La pre-evaluacién puede ser una buena oportunidad para generar empatia con el
equipo auditor del organismo de certificacion y para dejar atrds el sentimiento, demasiado

frecuente, de que los auditores son fuerzas hostiles contra las cuales debe defenderse la compaiiia.

Una desventaja potencial es que los auditores del organismo de certificacion pueden tener
prejuicios, basados en la pre-evaluacion, acerca del sistema de calidad, los cuales pueden no ser
validos a la hora que se realice la evaluacién formal para la certificaciéon. Ademads, una buena pre-
evaluacion puede no resultar valida a la hora que se realiza la evaluaciéon formal para la
certificacion. Ademads, las companias que han tenido pre-evaluaciones satisfactorias pueden
suponer que de forma automatica tendran éxito con la evaluaciéon formal para la certificacién, lo

cual no es necesariamente el caso.
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El uso de un consultor externo también tiene ventajas. Un organismo de certificacion no puede dar
consejos o guias sobre la forma de arreglar las no-conformidades que no se descubrieron durante la
pre-evaluacién; aunque dicho consejo es la razén principal por la que se contratan asesores para
que realicen la pre-evaluacién. Ademads, es probable que la pre-evaluacién sea muy cuidadosa
debido a que el éxito del consultor dependera de que pueda garantizarle el éxito, es decir, asegurar
que todo estd instalado y trabajando bien antes de que el organismo de certificacion realice la

evaluaciéon formal.

Una desventaja potencial es que un consultor puede no interpretar o trabajar con las normas del
mismo modo que el organismo de certificaciéon (aunque esto debié preverse, en parte, durante la
seleccion del organismo de certificacion). Ademas, el equipo de auditoria del organismo de
certificacion tendra poca o ninguna familiaridad con la compafiia o con el sistema de calidad antes
de la evaluacién formal, una situacién que puede tener implicaciones al momento de realizar la

evaluacién.

La mayoria de las evaluaciones de la validacién se hacen después de que se ha implantado todo el
sistema de calidad, sin embargo, algunas compafiias que buscan certificarse piden a sus
organismos de certificacion que lleven a cabo una evaluacién durante la fase 7, como una

verificacion objetiva de que el proyecto esta a punto.

Realizar la evaluacion de la validacion. Tres preguntas generales estaran en la mente de un auditor

durante la evaluacion estas se encuentran resumidas a continuacién:

1. Es el sistema de calidad, segtin se document6, adecuado para satisfacer los requisitos de la

norma elegida?

Es comtn que los auditores traten de dar respuesta a esta pregunta mediante una revisiéon
cuidadosa de la documentacién, por lo general, del manual de calidad, de la evidencia de la

planeacion de la calidad y de los procedimientos que se hayan seleccionado.

2. ;Existe evidencia de que todos los empleados siguen en forma consistente los procedimientos

documentados?
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Para dar respuesta a esta pregunta, los auditores observaran el lugar de trabajo y entrevistaran

a los empleados.

3. (Es efectivo el sistema de calidad, tal como se disefi6, documenté e implantd, para cumplir los

requisitos del cliente mediante la prevencion de no conformidades?

En tanto retinen informacién y obtienen una vision del grado de cumplimiento de los
procedimientos documentados, los auditores buscaran signos de que el sistema de calidad no es
por completo efectivo. Las pistas de un sistema de calidad que no es efectivo pueden ser:
reclamaciones de los clientes; cantidades significativas de material no conforme, ya sean en
recepcién, en proceso o en producto terminado; grandes cantidades de trabajo en proceso;

repeticiéon; manejo especial; expedicion; evidencia de disputas entre departamentos.
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El establecimiento de los objetivos de este Trabajo Especial de Grado permitié la ejecuciéon de
propositos claramente definidos, que demarcaron los caminos a transitar y las pautas a seguir para
el logro de la implantacién del Sistema de Calidad del Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la
U.C.V. Debido a que este trabajo fue orientado desde sus inicios bajo lineamientos diferentes a los
que se emplean en los TEG que suelen ejecutarse en esta especialidad, el tratamiento con el que se
enfoco lo concerniente a Metodologia y Discusién de Resultados también fue distinto, se englob6
en este Capitulo denominado “Desarrollo de las Fases de implantacion en el LSM-UCV”, el cémo se
llevé a cabo el proyecto de implantacién del Sistema de Calidad y a su vez los criterios propios con
los que se interpret6 la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999)
adaptandola a las necesidades y caracteristicas de este laboratorio para llegar a la meta de este
Trabajo Especial de Grado.

La metodologia seguida para cumplir con los objetivos propuestos en este Trabajo Especial de
Grado (TEG), se basé en un proceso secuencial-interactivo, donde se reinicia o devuelve a una fase
ya ejecutada, tomando en cuenta que cada una de las fases se subdividen en actividades, las cuales
generaron tareas y a su vez toma decisiones basadas en criterios, producto del estudio realizado a
las operaciones que se llevan a cabo en el Laboratorio de Separaciones Mecanicas en concordancia
con los lineamientos descritos en las Normas ISO 9000, permitiendo asi la implantacion del sistema

de la calidad en el mismo.

La forma en que se administr6 el desarrollo de este proyecto fue béasicamente siguiendo los

siguientes pasos: planificacion, organizacién, direccion y control del proceso.

En el ANEXO A se encuentra un Diagrama Gantt donde se presentan las fases y actividades del

proyecto de implantacién de un sistema de calidad en el Laboratorio de Separaciones Mecanicas.

5.1. FASE 1. LOGRO DEL COMPROMISO

En esta fase era necesario crear el ambiente y producir las guias basicas para todo el proceso de
implantacién, asi como lograr un nivel adecuado de confianza para que los integrantes del
Laboratorio de Separaciones Mecéanicas (LSM-UCV), considerardn que la implantaciéon del sistema
de la calidad era lo suficientemente importante como para invertir los recursos necesarios durante

el periodo del proyecto. Para lograr esto, se defini6 el proyecto mediante reuniones con el
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Coordinador de la Calidad y el Jefe del Laboratorio, estableciéndose la visién, mision, politica,

compromiso y objetivos de la calidad.

Para el caso de este proyecto, el convencimiento para implantar el sistema de calidad ha sido un

hecho explicito, debido a que el mismo es el propésito de este Trabajo Especial de Grado.

5.1.1

5.1.2

5.1.3

LOS OBJETIVOS:

Los objetivos de la calidad se elaboraron de tal forma que fueran metas a corto y largo
plazo cuantificables en tiempo y mensurables, siendo coherentes con la politica de la
calidad y el compromiso de mejora continua, tomando en cuenta que el logro de estos
objetivos podia tener un impacto positivo sobre la calidad del servicio, la eficacia operativa
y el desempefio financiero, y en consecuencia sobre la satisfaccion y confianza de los
clientes del LSM-UCV. Se redactaron los objetivos por areas productivas del laboratorio,
de tal manera que fueran cumplidos en un esfuerzo en conjunto por todos los miembros
del mismo, describiendo el compromiso de la organizacioén con la calidad, de forma maés

tangible.

LA POLITICA:

Tomando en cuenta la Norma ISO 9004 para la implantacion de la politica de la calidad se
consider6 que ésta deberia ser un marco de referencia para establecer y revisar los
objetivos de la calidad, el grado esperado o deseado de satisfaccion del cliente, el

desarrollo de las personas, el nivel del Laboratorio y mejoras futuras necesarias.

Fue necesario establecer a quién correspondia la responsabilidad de promover el
conocimiento y divulgacion de la politica de calidad a cada uno de los miembros de la
organizacion. Esto llevo a establecer una version preliminar de la estructura organizativa

del LSM-UCYV, asignandole al Coordinador de la Calidad cada una de estas tareas.

LA MISION Y COMPROMISO DE LA CALIDAD:

Identificando el fin dltimo del Laboratorio de Separaciones Mecanicas, se plante6 la
misién del mismo, y habiendo definido las responsabilidades del personal del Laboratorio
se implanté el compromiso, haciendo énfasis en las ventajas que se alcanzarian en el

cumplimiento de este compromiso.
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5.1.4 LA VISION:

Proyectando la organizacién en el futuro se llevé a cabo el planteamiento de la vision del
Laboratorio de Separaciones Mecanicas, la cual incluye los aspectos fundamentales

necesarios para el logro de estas metas.

Todos los elementos anteriormente definidos son parte del “Manual de Calidad”
(CCA-M-CAL-002) que se encuentra en el ANEXO B. Un extracto del mismo se muestra a

continuacion:

VISION DEL LSM-UCV
EI LSM-UCYV estd llamado a ser el lider del servicio en
el drea de procesamiento y manejo de Sistemas Particulados en Latinoamérica;
estando a la altura de los laboratorios de mds prestigio en el pais.
Esta posicion se logrard con la profesionalidad de su personal,
el cual deberd profundizar en el estudio y aplicacion
del drea de procesamiento y manejo de Sistemas de Particulas,
abordando desde muy diversas dpticas los fendmenos y procesos
asociados a los sistemas fluido-particulas.
Contando ademds con el desarrollo consecuente de nuestra tecnologia e instalaciones,
que permitan dar un mayor y mejor servicio y
sobre todo los resultados técnicos que justifique la necesidad de esta voluntad.

MISION DEL LSM-UCV

EI LSM-UCYV es un centro de investigacion y docencia
que presta servicios y sirve de referencia a usuarios,
fabricantes e investigadores en el dmbito
de los procesos mecdnicos de separacion.

POLITICA DE LA CALIDAD

Es nuestra politica que los servicios prestados por este laboratorio
satisfagan todas las necesidades del cliente,
por lo que aplicamos acciones de mejoramiento continuo y
estandares de calidad competitivos a escala internacional.

COMPROMISO DE LA CALIDAD

Es nuestro compromiso ofrecer servicios del mds alto nivel,
competitivos en el mercado que respondan a las necesidades de la industria,
en el momento apropiado, para obtener una retribucion acorde con el servicio prestado
y asi contribuir con el desarrollo del pais.
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5.1.5

5.1.6

DECLARACION DE PROPOSITO

En esta fase, paralelamente a la definicion de la politica de calidad se realiz6 la
“Declaracién de Propoésito” de la organizacién, que consiste en una descripcién escrita de
los objetivos, de los beneficios esperados, del alcance del sistema de la calidad y de la
prioridad del proyecto. Este documento fue firmado por el Jefe del Laboratorio y

publicado al igual que la politica de la calidad en las instalaciones del mismo.

Los aspectos que contempla la declaracién de propodsito se pueden visualizar en el

ANEXO C de este trabajo.

Como consecuencia de las actividades realizadas para cumplir los aspectos antes
mencionados y debido al caracter docente y de investigacion del LSM-UCV, fue necesario
reunirse con la Directiva y los miembros de éste, para definir los productos y servicios que

presta especificando el area fisica, es decir, las instalaciones que cubrira el mismo.

SELECCION DE LAS NORMAS APLICABLES.

Como parte de la definiciéon del proyecto, se llevo a cabo la seleccién de las normas a
utilizar, debido a que se trata de un laboratorio de mediciones la norma que se decidié
aplicar fue la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999)
“Requisitos generales para la competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion”
para demostrar que el LSM-UCV opera bajo un sistema de calidad, técnicamente

competente y capaz de generar resultados técnicamente validos.

La aplicacién de los principios de gestion de calidad se realiz6 segtn las directrices de la
Norma ISO 9004, y debido a que en proximas fechas entra en vigencia la versiéon 2000 de
esta norma, se trabajé con la “NORMA INTERNACIONAL Traduccién certificada ISO
9004 Sistemas de gestion de la Calidad - Directrices para la mejora del desempefio”, con la

finalidad de omitir la actualizacién del sistema cuando dicha norma entre en vigencia.

Se utilizaron las normas:

® “LINEAMIENTOS PARA LA ELABORACION DE MANUALES DE LA CALIDAD”
Norma Venezolana COVENIN-ISO 10013:1995.
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® “GESTION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.
VOCABULARIO” Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402:1995.

® “REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS
DE ENSAYO Y CALIBRACION” Norma Venezolana COVENIN-ISO
2534:2000(ISO/IEC 17025:1999).

&® “SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD-PRINCIPIOS Y VOCABULARIO”
ISO/DIS 9000:2000

R “LINEAMIENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE LA CALIDAD. PARTE 1:
AUDITORIAS” Norma Venezolana COVENIN-ISO 10011-1:1992.

® “LINEAMIENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE LA CALIDAD. PARTE 2:
CRITERIOS PARA LA CALIFICACION DE AUDITORES DE SISTEMAS DE
CALIDAD” Norma Venezolana COVENIN-ISO 10011-2:1992.

® “LINEAMIENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE LA CALIDAD. PARTE 3:
GESTION DE PROGRAMAS DE AUDITORIAS” Norma Venezolana COVENIN-ISO
10011-3:1992.

® “ORGANIZACION Y APLICACION DE LOS ENSAYOS DE APTITUD DE LOS
LABORATORIOS” Norma Venezolana COVENIN-ISO 2679:1990 (ISO/IEC Guia 43-
84).

® “MANUAL PARA EVALUACIONES DE LABORATORIOS” Norma Venezolana
COVENIN-ISO 2171:1991.

® “GESTION DE LA CALIDAD. LINEAMIENTOS PARA PLANES DE LA
CALIDAD” Norma Venezolana COVENIN-ISO 10005:1995.

® “SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD-REQUISITOS” NORMA
INTERNACIONAL Traduccion certificada. ISO 9001:2000.

Sobre la base de estas normas se escogieron los criterios para la implantacién del sistema

de la calidad y se elaboraron los documentos pertinentes al mismo.
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5.1.7

5.1.8

ALCANCE DEL SISTEMA DE LA CALIDAD DEL LSM-UCV

Para la implantacién del sistema de la calidad se determiné el alcance pretendido del
sistema, tomando en cuenta los siguientes aspectos: productos, servicios, instalaciones y

elementos del sistema de la calidad.

Debido a que se trata de un laboratorio, el producto del mismo es un servicio y en el caso
particular del LSM-UCV el servicio es la investigacion, es decir, el analisis de los
resultados de las mediciones realizadas y/o los resultados sin anélisis segtin lo requiera el
cliente, por tanto el alcance del sistema se defini6 sobre la base de este criterio, sustentado
en los requisitos de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999).

El alcance del sistema de la calidad del LSM-UCV, incluye fisicamente sus instalaciones
con todos los equipos, el vinculo académico con la Escuela de Ingenieria Quimica y
administrativo con el Instituto Tecnolégico de la Facultad de Ingenieria de la Universidad
Central de Venezuela. Como el Laboratorio forma parte de una organizacion que realiza
otras actividades diferentes al ensayo y/o calibracion, se especificé el alcance del sistema
de esta forma, para desvincular las tareas especificas del Laboratorio y las ataduras que

pudiera tener con la organizacion matriz.

En cuédnto a sus servicios el alcance del sistema esta definido desde la recepcién de la
muestra a analizar hasta la entrega de los informes y/o resultados de la medicién, estos
planteamientos estdn plasmados en el “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002) en el

punto 4.1 referente a la “Organizacion”.

ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

Se estableci6 en el LSM-UCV una estructura organizativa con personal directivo y técnico
con actividades firmemente definidas, segin lo exigido por la Norma Venezolana
COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999), es decir, se especificaron las
responsabilidades, autoridades y relaciones mutuas de todo el personal que dirige, ejecuta
o verifica los trabajos que se realizan en el Laboratorio. Estos elementos aparecen

reflejados en el Capitulo III del “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002), ANEXO B.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 79



DESARROLLO DE LAS FASES DE IMPLANTACION EN EL LSM-UCV

La estructura que se planteo es la que se muestra a continuacion:

Preparacion de
Muestras

Caracterizacion
de
Sistemas Particulados

|

|

Procesos de
Separaciones
Mecanicas

Dispersiones

Filtracion| |Sedimentacio

Medicion de
Parteu Si ten Centrifugacion
de Particulas istemas
Coloidales
Fotosedimentacion | [Microscopia| | Tamizado | | PCS | | Electrozona lel_rggzlron Pozr:glal HPHT PPA Filtratest

Figura 20: Estructura del LSM-UCYV segtin sus procesos.

DIRECTIVA

Coordinacion de Calidad

Jefe de Laboratorio

Coordinacion Académica

Lideres de Proyecto

Coordinacién Administrativa

(*): A esta coordinacién pertenecen las Coordinaciones por Area, que estan subdivididas en el

Organigrama del Laboratorio de Separaciones Mecanicas de Proceso.

Figura 21: Estructura Administrativa del LSM-UCV.

A partir de este momento quedan determinadas las bases para el establecimiento del sistema de

calidad.
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Otro punto importante, es el referido al adiestramiento en materia de calidad, el cual debe ser
realizado por el Coordinador de Calidad con los conocimientos profundizados en este Trabajo

Especial de Grado.

5.2. FASE 2. PLANEAR Y ORGANIZAR.

La definicién del proyecto se realizé basada en la declaraciéon de propésito, en los objetivos y la
visién de calidad. Es importante sefialar que muchos aspectos del proyecto no se pudieron definir
en el momento de la planeacién, pero a medida que se muestren los avances de las otras fases, se

evidencia que estos fueron revisados continuamente y puestos al dia durante el curso del proyecto.

Para establecer las directrices que permitieron cumplir con estas fases se realizaron las siguientes

actividades:

5.2.1 EVALUACION DEL ESTADO ACTUAL

Se evalu6 de manera objetiva el estado del sistema al comienzo del proyecto, para
comparar lo que se realizaba en ese momento en el Laboratorio con los requisitos de la
norma, asi se pudo mejorar las bases existentes en el mismo y establecer las que no
existian. De esta manera el sistema de la calidad estaria entonces adaptado al ambiente de

trabajo del Laboratorio, ya que cada sistema es diferente para cada organizacion.

Para realizar esta evaluaciéon se interpretaron los requisitos de la Norma ISO 9001,
estableciéndose los criterios que permitieron elaborar el instrumento que facilitara la
deteccion de las conformidades y no conformidades de los elementos del sistema de la
calidad. Los criterios para elaborar este documento estuvieron enfocados de manera tal

que sirviera en las Auditorias internas que se realizaran en el Laboratorio.

En esta evaluacion se considero la capacitacion que debia poseer el personal, generandose
asi los perfiles de cada cargo en el Laboratorio (Véase “Manual de Calidad”
(CCA-M-CAL-002) ANEXO B), adicionalmente, se revisaron si existian procedimientos
documentados en el mismo. La realizacion de una encuesta sefiald6 qué elementos
necesitaban mejorarse o establecerse, ademas de definir la forma de hacer el trabajo y
como disefar el sistema. La encuesta y la evaluaciéon permitieron realizar un andlisis de

discrepancias con relacion a los requisitos de la norma seleccionada.
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En el ANEXO D se muestran los aspectos que contempla la evaluacién realizada en el
Laboratorio basada en el “Reporte de Verificaciéon de Auditorias Internas del sistema de

Calidad del LSM-UCV” (CCA-RCV-LSM-CAL-XXXXX-BBB) durante este TEG.
Los resultados de la evaluacién senalaron:

«-  En lo referente a la organizacion:
La necesidad del establecimiento de acciones correctivas y preventivas, la definicién de los

organigramas (responsabilidades, autoridades y relaciones mutuas de todo el personal).

s En lo referente a la documentacion:
Se observé la carencia de acciones relacionadas con el control de los documentos, que
incluyera: codificacion, distribucion de documentos, especificaciones en cuanto al
contenido de la documentacion del sistema del Laboratorio, cambio y/o generacion de los

mismos.

- En lo referente a las compras:
La evaluaciéon indicé la necesidad de un procedimiento de compra para mantener

documentado este aspecto.

o= Enlo referente a la investigacién y seguimiento del producto:
Se estableci6 la necesidad de la creacion de etiquetas para la identificacion de las muestras
y la creaciéon de los reportes de las mediciones para cada uno de los equipos del
Laboratorio, con la finalidad de que sirvieran como registros de la calidad

(Véase ANEXO L)

s En lo referente al control del proceso:
Se identific6 la necesidad de realizar procedimientos documentados e instrucciones de
trabajo con sus respectivos registros y la creacion de un procedimiento de control

estadistico del proceso.

- En lo referente a la inspeccién y ensayo:
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Se reconocié la importancia de crear planes de muestreo, procedimientos de compras,
instructivos de calibracién y mantenimiento de equipos, y por otra parte, la adquisicién de

las Normas ISO asociadas a cada equipo del Laboratorio.

- En lo referente a los equipos de inspeccién, medidas y ensayo:
La evaluacién indic6 la necesidad de crear instructivos de calibracién y mantenimiento y
sus respectivos reportes y etiquetas para identificar el estado de inspeccién, medidas y

ensayo.

- En lo referente al control del producto no conforme:
Se visualiz6 la creacion de un procedimiento de acciones correctivas y preventivas con su
respectivo reporte, para indicar el tratamiento del producto no conforme, y la realizacion

de un anélisis de fallas comunes de todos los procesos y equipos del LSM-UCV.

o= En lo referente al almacenamiento:
Del andlisis de este punto se lleg6 a la conclusiéon que, se debian establecer procedimientos
que detallaran las actividades de almacenamiento y realizar una clara identificacion de las

muestras (Véase ANEXO L para observar las etiquetas correspondientes).

e En lo referente a la planta fisica:
Con respecto a este aspecto se determiné que se debe llevar a cabo un programa de orden

y limpieza del Laboratorio.

- En lo referente al mantenimiento y limpieza de los equipos:
La evaluaciéon del sistema en este aspecto evidencié la necesidad de la creaciéon de un
programa periédico de mantenimiento a los equipos, documentado y personalizado para

cada equipo, identificando la periodicidad en que éste se realizara.

o En lo referente a la seguridad industrial:
Debido a que el Laboratorio no posee estudios que determinen las condiciones inseguras
en los puestos de trabajo y sus riesgos inherentes y que adicionalmente no cuenta con
equipos de prevencion de accidentes y adiestramiento adecuado del personal en el manejo
de los mismos, se identifico claramente la necesidad de desarrollar un programa de

proteccién y seguridad.
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A partir de los resultados obtenidos del “Reporte de Verificaciéon de Auditorias Internas
del sistema de Calidad del LSM-UCV” (CCA-RCV-LSM-CAL-XXXXX-BBB) se realizé una
encuesta necesaria para completar la evaluacién inicial. La encuesta fue elaborada luego
de la evaluacion de diferentes modelos, basandose en la observacion de las debilidades del

sistema en el Laboratorio.

En el ANEXO E se muestran los resultados en detalle que contempla la encuesta realizada

en el Laboratorio para la evaluacion preliminar.

Los resultados de la encuesta sefialaron que, en general, el Laboratorio presentaba fallas

tales como:

- Falta de un lider que lleve el control del laboratorio.
Se identific6 que con una mejor organizacion y redistribuciéon de asignaciones en el

Laboratorio se podria mejorar este aspecto.

e Mala distribucién de horarios por equipos.
Se propuso la creacion de horarios por equipos, con la finalidad de optimizar y organizar

Su uso.

o Falta de supervision/ Poca atencion de parte de los profesores pertenecientes al
laboratorio.
Esto evidencié la necesidad imperante de la creacion de los coordinadores por areas o
equipos y de la definicién de los lideres de proyecto (Tutores) con la finalidad de distribuir

las responsabilidades de supervisiéon en el LSM-UCV.

o Falta de suministros para la ejecucion de las mediciones/ Material de laboratorio no
disponible.
Se plante6 la necesidad de definir responsabilidades en cuanto al manejo y distribucion

del material auxiliar del Laboratorio.

s  Desconocimiento del personal que labora en el LSM.
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Se propuso la identificacion del personal del Laboratorio con un carnet y/o una bata con el
logotipo del mismo, con la finalidad de evitar la entrada de personal no autorizado a las

instalaciones del Laboratorio.

Alta poblacion de individuos en horas de trabajo.

Se evidenci6 la necesidad de crear normas en cuanto a la permanencia en el Laboratorio.

Adicionalmente, se evidenciaron otras fallas que se trataron a lo largo de la realizaciéon de este

Trabajo Especial de Grado y surgieron sugerencias que sirvieron como retroalimentacién para

mejorar el funcionamiento del Laboratorio:

oo Otras fallas:

& Falta de mantenimiento de las instalaciones del Laboratorio.
&®  No todos los técnicos cumplen con sus obligaciones.

®  Existe preferencia por los andlisis de los profesores, lo cudl retrasa la entrega de

resultados de los estudiantes.

®  Problemas con el sistema eléctrico, p Ej. no se puede poner en funcionamiento la
bomba si estd el aire acondicionado funcionando, idem con el destilador y la

campana.

®  No existe un kit de primeros auxilios en caso de una emergencia en el laboratorio.

Cabe destacar que la evaluacion realizada al sistema fue estructurada basandose en los aspectos

que se evaluarian en una auditoria segtin las Norma ISO.

En esta fase se identificaron y abandonaron reglas anticuadas, sehalandose otras que

sustentaron las operaciones corrientes de manera efectiva.

5.2.2

“MANUAL DE ADMINISTRACION Y CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS-MANUAL PARA EL

DESARROLLO DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS” (CCA-M-CAL-001)

En este punto del proceso de implantacién se elaboré el “Manual de Administracién y
Control de Documentos y Datos-Manual para el Desarrollo de Normas y Procedimientos”
(CCA-M-CAL-001), este documento incluye las guias de elaboracién de documentos y

formas de controlarlo. Como bien reza el objeto de este manual, el mismo se llev6 a cabo
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para: “establecer las normas y la metodologia requeridas para la elaboracion de los Manuales
Generales, Manuales de Normas y Procedimientos, Procedimientos e Instructivos de las diversas
dreas del Laboratorio de Separaciones Mecinicas de la Universidad Central de Venezuela, con la
finalidad de unificar su presentacion y documentar los procesos”; permitiendo estandarizar y
normalizar todos los formatos segtin su contenido a utilizar en cada drea del Laboratorio,

los cuales forman parte del sistema de la calidad.

Esto permitié dar respuesta al punto referente a la documentacion evaluado en el “Reporte
de Verificacion de Auditorias Internas del sistema de Calidad del LSM-UCV”
(CCA-RCV-LSM-CAL-XXXXX-BBB).

El “Manual de Administracion y Control de Documentos y Datos-Manual para el
desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) del Laboratorio de

Separaciones Mecanicas esta estructurado de la siguiente manera:

CAPITULOI: GENERALIDADES

1.  OBJETIVO

2. ALCANCE

3. POLITICAS

4. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

5. NORMAS GENERALES

6.  DEFINICIONES

CAPITULO II: ESTRUCTURA DE LOS MANUALES GENERALES Y MANUALES

DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

1.  NORMAS ESPECIFICAS

2. ESTRUCTURA DE LOS MANUALES GENERALES Y MANUALES DE NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS

CAPITULOIII:  ESTRUCTURA DE LOS PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS

1.  NORMAS ESPECIFICAS

2. ESTRUCTURA DE LOS PROCEDIMIENTOS DE OPERACION

3.  ESTRUCTURA DE LOS INSTRUCTIVOS DE OPERACION, MEDICION,
MANTENIMIENTO, CALIBRACION Y DE LLENADO DE FORMATOS

CAD-TEG-CAL-LLP-001 86



DESARROLLO DE LAS FASES DE IMPLANTACION EN EL LSM-UCV

4. ESTRUCTURA DE LOS INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE

FORMATOS/REPORTES

CAPITULOIV: ESTRUCTURA DE LOS INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE
FORMATOS/REPORTES

CAPITULO V: CONTROL DE LA DOCUMENTACION

1.  NORMAS ESPECIFICAS

2. DEFINICIONES

3.  CODIFICACION

4. CREACION DE DOCUMENTOS

5. MODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS

6.  EMISION DE LOS DOCUMENTOS

7.  CONTROL DE DOCUMENTOS

8.  PRESERVACION DE LOS REGISTROS (REPORTES)

ANEXOS

Entre los criterios y decisiones asumidos para la elaboraciéon de este documento, se

encuentran:

o En la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) en la clausula
referente al control de los documentos (4.3) se establece la necesidad de controlar todos los
documentos que forman parte del sistema de la calidad. Debido a la rigurosidad de los
mecanismos de certificacion respecto a este elemento de la norma, se le asigné la
responsabilidad del control de la documentacién al Coordinador de Calidad por su
autoridad jerdrquica y por su conocimiento del sistema.

v Se especificaron lineamientos en cuanto a aspectos de contenido y presentaciéon. Se
crearon formatos que incluyen el logotipo del LSM-UCV vy casillas de identificacion que
presentan de manera resumida la informacién que posee el documento, con la intencién
de identificar los documentos del Laboratorio de Separaciones Mecénicas de cualquier
otro documento externo.

e Se decidi6 que la presentacion seria utilizando la hoja por ambos lados, para ahorrar
material en la elaboracién de los documentos y para facilitar el manejo de estos en lo

referente al control de los espacios en blanco dentro de los mismos.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 87



DESARROLLO DE LAS FASES DE IMPLANTACION EN EL LSM-UCV

o En la pagina par se colocaron casillas que sefialan la fecha de elaboracion, revision y
aprobacién, asi como el responsable de tales actividades. Designdndose como
indispensable la firma de la autoridad que aprueba, garantizando asi la validez del
documento (Véase ANEXO F para visualizar el pie de pagina par).

e Se estableci6 una numeracion de los documentos en un campo predeterminado, tomando
en cuenta que existen subdocumentos (Procedimientos, Instructivos, Informes, Planes,
Reportes, TEG) los cuales deben ser manejados individualmente y que pueden pertenecer
a documentos macro (Manuales Generales, Manuales de Normas y Procedimientos). Es
decir, existen documentos que representan una recopilacion de subdocumentos
individuales y que debido a que pueden ser extraidos de los documentos macro, poseen
una numeracién continua en el subdocumento y discontinua en el documento macro.

o En la numeracién se especifica el nimero de la pagina actual del total de péaginas del
documento, con la finalidad de mantener el control referido a la pérdida o adicién sin
autorizacién de las paginas de los mismos. Para mayor detalle revisar el punto NORMAS
ESPECIFICAS perteneciente al Capitulo II: ESTRUCTURA DE LOS MANUALES
GENERALES Y MANUALES DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS del “Manual de
Administracién y Control de Documentos y Datos-Manual para el desarrollo de Normas y
Procedimientos” (CCA-M-CAL-001).

- Se crearon plantillas en el programa Microsoft® Word®. para generar (si son requeridos)
documentos adicionales posteriores a la implantacién del sistema de la calidad en el LSM-
UCYV, de tal forma que los mismos se encuentren estandarizados en los aspectos referentes
a la presentacion, con el fin de que estos se encuentren estandarizados en los aspectos
referentes a la presentacion. En estas plantillas se definen elementos tales como: el tipo de
letra, el interlineado y estilos.

o El tipo de fuente seleccionada fue ARIAL 12 debido a que este tipo de letra es clara,
entendible, con un tamafio adecuado para su fécil lectura y comun entre las fuentes
predeterminadas de los computadores.

e Se especifico un interlineado sencillo, con suficiente separacion entre pérrafos
(instrucciones) para diferenciar unos de otros.

- En cuédnto a los estilos, se propuso un esquema de vifietas de dos niveles y un esquema

numerado de cuatro niveles para las sentencias de instrucciones; estos estilos estan
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definidos de tal forma que al aplicarse al texto adquieran las caracteristicas previamente
configuradas.

e Se predeterminaron campos referidos a: numeracion de péginas, fecha y nombre del
documento (codificacién) con la finalidad de facilitar el trabajo y restringir el uso de estas
casillas. Se eligié colocar la codificacion como nombre del documento para el manejo e
identificacion adecuado del mismo. La casilla de codificacion de cada plantilla es
actualizada al guardar el documento con la codificacion que le corresponde, debido a que
se colocé como campo automatico.

o En las diferentes plantillas creadas, existen titulos definidos para la informacién que debe
contener el documento dependiendo de su tipo. Por ejemplo, en los instructivos de
calibracién, en el cuerpo del documento se definieron titulos como: “identificacién del
equipo”, “materiales y/o equipos requeridos”, “documentaciéon de referencia”,
“condiciones ambientales”, “preparacion para la calibraciéon”, ”“pasos para llevar a cabo la
calibracién”, “célculo de la incertidumbre de la calibracién”, “presentacion de los
resultados”. La presentacion de estos titulos se encuentran en el ANEXO F.

e Las instrucciones detalladas de como utilizar estas plantillas son parte de los instructivos
de llenado de Formatos/Reportes, que se explicaran en las fases siguientes.

o La lista de las plantillas realizadas y su presentaciéon se pueden observar en el ANEXO G.
En el computador asignado para las actividades concernientes a la calidad, se encuentran
organizadas y disponibles estas plantillas para el responsable de la creaciéon de cualquier
documento en el LSM-UCV.

e Un titulo comin de la documentacién que se va a implementar en el Laboratorio es el
relativo a la “Matriz de Distribucién” y al “ Control de las Modificaciones”. La informacién que
deben contener estos titulos se presenta detallada en el “Manual de Administracién y
Control de Documentos y Datos-Manual para el desarrollo de Normas y Procedimientos”
(CCA-M-CAL-001) en el ANEXO H. La razén por la cual se colocaron estos elementos en
la estructura de la documentacién, radicé en facilitar el control y administraciéon de la
documentacién al Coordinador de la Calidad en los aspectos referidos a: quién estd a
cargo del documento, en qué fecha lo recibi6, y quién elabora y aprueba las modificaciones
realizadas en los documentos, asi como la fecha y descripcién de tales cambios de manera

clara y concisa.
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e Se especific6 ademads, la forma en la cual se almacenaran los documentos del sistema de la
calidad y su identificacion para facilitar el uso de los mismos.

e Se especificaron lineamientos en cuanto a aspectos de redaccién de los manuales, tales
como: tiempos verbales, forma de referirse a un documento, el estilo de redaccion y verbos
comunmente utilizados en la redaccién de los documentos

o Se le asigné a los responsables de cada area la actualizacién y mantenimiento de los
documentos asociados a tales areas y al Coordinador de la Calidad la responsabilidad de
actualizar, mantener y controlar el “Manual de Administracién y Control de Documentos
y Datos-Manual para el desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001)

e Se clasificaron los documentos del sistema de la calidad por su vigencia en: documento
original, copia controlada, y copia no controlada. Esto surge como un mecanismo para
controlar y conocer si los documentos estdn o no vigentes en el sistema de la calidad. Se
crearon sellos para identificar esta clasificacion en los documentos del LSM-UCV.

e Se clasificaron los documentos del sistema de la calidad por su finalidad en: Manuales
Generales, Manuales de Normas y Procedimientos, Instructivos, Reportes, Formatos,
Planes, Informes, Procedimientos. Esto surge debido a la necesidad de manejar y organizar
la documentaciéon concerniente a las actividades del Laboratorio de Separaciones
Mecanicas.

e Se hizo necesaria la clasificacién de los instructivos de acuerdo a la funcién que cumplirian
dentro del sistema, estableciéndose asi cuatro tipos de instructivos: operacion, medicién,
mantenimiento, calibracion y llenado de formatos/reportes.

&®  Los instructivos de operacion describen la operacion detallada de las méquinas y/o

equipos,
®  Los instructivos de medicién describen los ensayos o mediciones a realizar,

&®  Los instructivos de calibracién y mantenimiento detallan el uso, mantenimiento y

calibracién de los equipos de medicién o ensayo del LSM-UCV.

® Los instructivos de llenado de formatos/reportes indican paso a paso las

instrucciones de llenado de formatos o reportes.
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Para mayor detalle véase “Manual de Administracion y Control de Documentos y Datos-
Manual para el desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) en el Capitulo

I: Generalidades.

o  La documentacién cuenta con una codificacién con convenciones de nomenclatura y
numeracién planeada. En el “Manual de Administracién y Control de Documentos y
Datos-Manual para el desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) se
muestra una guia sencilla para su interpretacion (Véase ANEXO H)

Estas sencillas convenciones facilitan el proceso de rastreo e identificacion de un

documento.

La codificaciéon de todos los documentos del LSM-UCYV, se elabordé tomando en cuenta

criterios tales como:

®  Launidad organizativa del Laboratorio.
®  Eltipo de documento.
&R  Las dreas que originan el documento.

®  Los lideres de proyecto que ejecutan trabajos de investigacion en el Laboratorio de

Separaciones Mecénicas.
®  Los equipos con los que cuenta el Laboratorio de Separaciones Mecanicas.
&®  Una numeracién asignada por la Coordinacién de Calidad.

Cabe destacar que para la elaboracion de esta codificaciéon, se realiz6 una estructura
preliminar, pero a medida que se avanzé en el desarrollo de la documentacién (fase 6)
surgieron nuevos documentos que originaron cambios en la estructura de la misma. Es
importante sefialar que la codificacién final que aparece en el “Manual de Administracion
y Control de Documentos y Datos-Manual para el desarrollo de Normas vy
Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) es el resultado de un proceso de adaptaciéon o
aplicabilidad de la codificaciéon a todos los documentos pertenecientes al sistema,

previendo los documentos que se generen posteriormente.
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e  Se detallaron por Capitulos las estructuras de los Manuales Generales, Manuales de
Normas y Procedimientos, Procedimientos, Instructivos de Trabajo (Operacion,
Mantenimiento, Mediciéon y Calibracién) y de Llenado de Formatos/Reportes,
especificando en cada capitulo las partes que llevan cada uno de estos documentos.

Esta estructura se generé tomando como base los aspectos que, segtn la norma deberian
contener cada uno de los documentos del sistema de la calidad y tomando en cuenta las
necesidades que lograrian satisfacer los mismos dentro del Laboratorio. Se considerd

ademas que la estructura permitiera el facil manejo de la informacién y su contenido.

Se realiz6 una descripcién breve de cada punto, ejemplificando cada una de las partes que
conforman los documentos como guia de referencia para la elaboracion posterior de los

mismos.

v Se describi6 detalladamente la manera de controlar los documentos, implantando
normativas y asignando responsabilidades en el LSM-UCV en cuanto a la creacion,
modificacién, emisioén, revision y preservacion de los documentos y registros del sistema
de la calidad del Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la Universidad Central de
Venezuela.

Se organiz6 la documentacién del sistema de calidad del Laboratorio en cuatro niveles
(Véase Figura N° 1 del ANEXO H “Manual de Administracién y Control de Documentos y
Datos-Manual para el desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) en el
Capitulo V, referido al control de la documentacién), determinando la funcién que

cumplen dentro del sistema de calidad del LSM-UCV.

El primer nivel estd ocupado por el “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002), el segundo
nivel por los Procedimientos, el tercero por los Instructivos y en cuarto lugar se ubicaron

los Formatos y Registros (reportes).

Se estableci6 que el Coordinador de la Calidad debe mantener una lista maestra de toda la
documentacién del LSM-UCV, para controlar los documentos obsoletos y los que se
encuentran en vigencia en el mismo, siendo ésta una guia de facil acceso para que el
personal pueda encontrar la informacién de una manera maés sencilla y rdpida. Esta lista

maestra debe contener la informacién referente a:
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5.3.

®  Codigo.

&®  Nombre del documento.
®  Equipo asociado.

&®  Fecha de vigencia.

&  Numero de version.

Se implantaron normas en cuanto a:

&R Laidentificacion de los documentos del sistema.
&  El personal que aprueba los documentos.

®  Lavigencia y disponibilidad de los documentos.
&R  Las modificaciones de los documentos.

Se definieron los documentos del sistema del Laboratorio como: documento original, copia
controlada y copia no controlada. Los primeros reposan bajo el control del Coordinador de
Calidad, que se encarga de emitirlos, distribuirlos y actualizarlos para centralizar la
informacion en una sola area del Laboratorio. Los segundos se definieron como aquellos
que reposan en cada una de las dreas que necesiten utilizar los documentos del
laboratorio. Y la tercera clasificacion esta referida a las copias que no tienen influencia
sobre el sistema de la calidad tanto en las auditorias asi como para su uso en el
Laboratorio.

Se determiné que podian existir documentos obsoletos que reposen en el computador de
ISO 9000, con la finalidad de no perder el historial de informacién del Laboratorio y para

la trazabilidad de mediciones viejas.

Los documentos originales y copias controladas se definieron como los que tienen efecto
sobre el sistema de la calidad y el proceso del LSM-UCV.
Se especifican en el documento un listado de los formatos del LSM-UCV y de la

simbologia a utilizar en los diagramas de flujo de los procedimientos.

FASE 3. DEFINIR Y ANALIZAR LOS PROCESOS

La fase 3 se ejecutd paralelamente al resto de las fases de este Trabajo Especial de Grado.

Enfocdndose basicamente a la comprension de los procesos que se emplean para fabricar los
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productos o servicios del Laboratorio. El andlisis de cada una de las actividades se centraliz6 en
entender las operaciones que tendrian un efecto sobre el funcionamiento del sistema del

Laboratorio.

Cuando se habla de definir y analizar los procesos, se tienen en consideracién no sélo aquellos
procesos administrativos del Laboratorio, sino también aquellos que tienen que ver con el proceso
productivo del mismo. El andlisis de tales actividades permitieron visualizar las operaciones

llevadas a cabo para ejecutar los procesos del Laboratorio.

Se plante6 la necesidad de crear y organizar los procedimientos referidos a los procesos que
permiten el funcionamiento del Laboratorio, tales como: compras, induccién de personal,

mantenimiento preventivo, contratacién y asignacion de trabajos especiales de grado o pasantias.

Se comenz6 por organizar el Laboratorio segtn las funciones y responsabilidades ejecutadas por el

personal del mismo, en dos coordinaciones: académica y administrativa.

La Coordinacién Académica tiene asignada responsabilidades en cuanto a: entrenamiento de
nuevo personal, administracién de trabajos especiales de grado y pasantias, seminarios técnicos,

cursos de extension y del drea de maestria en general.

La Coordinaciéon Administrativa tiene asignada responsabilidades relativas a: compras de
suministros, materiales y repuestos, contratacién de personal, evaluacion de proveedores y
administracién de todos los equipos del Laboratorio. Esta coordinacién posee una subdivisiéon
adicional por areas de investigacion la cual generé un organigrama referente a los procesos del

LSM-UCV.

A nivel organizacional hubo la necesidad de crear una tercera coordinacion, referida a la calidad,
que engloba las responsabilidades y funciones en cuanto a la implantacién/implementacién y
mantenimiento del sistema de la calidad, a esta subdivision se le asigné el nombre de Coordinacién
de Calidad, las funciones y responsabilidades de esta coordinacién se encuentran detalladas en

“Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002), en el Capitulo III: Estructura Organizativa ANEXO B.

En cuanto a los procesos que tienen relacién con las actividades productivas (servicios) del

Laboratorio se establecieron tres dreas: una de ellas corresponde a la Caracterizacion de Sistemas
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Particulados, en la cuél se realizan mediciones de tamafio de particulas, la segunda corresponde a
la Medicién de la Estabilidad de los Sistemas Coloidales a través de las mediciones del potencial
zeta, y la dltima, se trata de los Procesos de Separaciones Mecénicas que involucra las operaciones

de filtracion, centrifugacion y sedimentacion.

El criterio para definir estas areas se bas6 en agrupar los tipos de analisis que se llevan cabo en el
LSM-UCV por técnicas o métodos. Para el caso de caracterizacion de sistemas particulados se
especifico por técnicas de andlisis (difraccion laser, espectroscopia de correlaciéon de fotones,
fotosedimentacién, electrozona, microscopia y tamizado) para la medicion del tamafio de
particulas. En el caso del estudio de estabilidad de dispersiones coloidales, se bas¢ en el andlisis de
los potenciales de los sistemas coloidales (potencial zeta) y en los procesos de separaciones
mecanicas se restringe a las operaciones de filtracion, sedimentacion y centrifugacién para la

separacion solido-fluido.

Organizando el Laboratorio de Separaciones Mecénicas por coordinaciones y areas (véase Capitulo
III, Estructura Organizativa en el “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002) ANEXO B) y analizando

los procesos se continuo con el modelaje y definicién de los productos o servicios del mismo.

Midiendo el desempefio global e identificando las interfaces de los procesos se procedi6, con la
ayuda de pasantes contratados a recolectar la informacién y estandarizar cada una de las
operaciones relacionadas con los equipos més importantes del Laboratorio. Se estableci6é que cada

pasante debia dedicarse a un equipo particular, siguiendo el siguiente esquema:

Q.

Revision bibliogréfica.

Pruebas preliminares.

& &

Traduccién de los manuales del equipo, cuando aplica.

&

Elaboracion de instructivos preliminares de medicién, operacion, calibracién y mantenimiento

del equipo.
2 Medicién de tamafio de particulas de CaCOs de granulometria previamente conocida.

2 Determinacion de las fallas observadas en los instructivos preliminares y de los pasos criticos

en la medicion.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 95



DESARROLLO DE LAS FASES DE IMPLANTACION EN EL LSM-UCV

2 Detectar los periodos y necesidades de mantenimiento y/o calibracion en los equipos.
< Elaboracién de los borradores de las instrucciones de trabajo relacionados con los equipos.

Esto permitio la recoleccién de manera exhaustiva de toda la informacion relacionada con cada uno
de los equipos, marcando el inicio de la elaboracion de las instrucciones para el uso de los mismos

en el Laboratorio, siguiendo la clasificacion de instructivos previamente sefialada.

A continuacién se muestra una lista de los criterios considerados para el andlisis, que conllevo a la

realizacion de los instructivos.

2 Propésito del instructivo:

oo Larazén de crear el instructivo.
oo COmo se utilizaran los resultados del instructivo.

2 Método de acopio (si aplica):

Qué debe medirse
Con qué frecuencia debe medirse

Quién toma las medidas

$ ¢ ¢ 9

Coémo se hace la medicién

9

Factores variables que deben registrarse

2 Método de andlisis (si aplica):

Quién analiza

Cuando se hace el anélisis

¢ ¢ ¢

Como se hace el analisis
= Como se presenta el resultado

o Meétodo de revision (si aplica):

©  Quiénes reciben el analisis
o Cuando lo reciben

o Qué se espera que hagan con los resultados del anélisis
5.4. FASE 4. ELABORACION DE PLANES DE CALIDAD

A lo largo de este Trabajo Especial de Grado se cre6 un panorama integrado de todas las areas del

Laboratorio, siendo éste el objetivo principal de esta fase. Se combinaron las practicas, recursos y
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actividades del Laboratorio para cumplir con los requisitos tanto del cliente como de la
organizacion, definiéndose los requisitos de calidad que debian cumplirse para dar respuesta a los

debe de la norma.

Durante las primeras semanas del proyecto, se establecié como prioridad la implementacién de
normas internas en el Laboratorio utilizando como criterio las no conformidades relacionadas con
los puntos sefialados en la evaluacion inicial del sistema, con la finalidad de garantizar el

compromiso de los miembros con la organizacion.

En esta fase se logra la planeaciéon de la operaciones diarias correspondientes a cada equipo,
mejorando la eficiencia en la investigacion, estableciendo prioridades e impulsando a un nuevo y

mejor nivel de desempefio del Laboratorio.

Adicionalmente se identificé la necesidad de realizar un analisis de puntos criticos de control para
determinar las debilidades del proceso de medicién en cada equipo, paso preliminar para la

ejecucion del control estadistico de los procesos.

5.5. FASE 5. DISENO DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Para cumplir con esta fase se programaron reuniones con el Coordinador de Calidad a fin de
establecer planes para generar la documentacién e implantacién de cada uno de los elementos del
sistema de la calidad. Esto se realiz6 analizando cada una de las clausulas de la Norma Venezolana
COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999), y planteandole al mismo, opciones para cumplir
con cada una de éstas dentro del LSM-UCV, adaptando los elementos de la norma al
funcionamiento del Laboratorio, mejorando los establecidos y definiendo aquellos que no existen.
Los criterios utilizados para delinear los elementos del sistema de la calidad se especifican con

detalle en la fase seis, punto 5.6 de este trabajo.

5.5.1 INSTRUCTIVOS DE TRABAJO

Otro aspecto que se llevé a cabo en esta fase, esta referido a los instructivos del LSM-UCV
que se comenzaron a perfilar en la fase anterior. La elaboracién de los instructivos
demandé de mucho tiempo y trabajo en relacion con su contenido, redaccién y
presentacion, con la finalidad de reflejar de manera adecuada y sencilla la funcién para la

cual fueron creados, y asi permitir su facil utilizacién por parte del personal LSM-UCV.
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El resultado del trabajo realizado por los pasantes, fue el borrador de cada uno de los
instructivos de operacién, medicién, calibracion y mantenimiento de los equipos
asignados. Las primeras revisiones de estos documentos realizadas en este Trabajo
Especial de Grado, estuvieron dirigidas a afinar la estructura y redacciéon de la
documentacién, asi como la creaciéon de los reportes que generan cada uno de los
instructivos y sus respectivos instructivos de llenado. Este aspecto se presenta con mayor

detalle en la fase 6 punto 5.6 de este trabajo.

Una vez que se incorporaron los cambios a los borradores y a partir de la revision hecha,
se llevo a cabo la validacion @ de cada uno de los instructivos generados, la misma se
realiz6 a través de pruebas bajo condiciones de trabajo reales, siguiendo paso a paso, las
instrucciones de cada documento. Para asegurar la objetividad, la validacion de cada
instructivos fue conducida por personal no involucrado en el equipo (personas del
laboratorio que no tenian conocimientos sobre la técnica ni el equipo) debido a que si estas
personas podian llevar a cabo las instrucciones y obtener resultados esperados sin
problemas, se tendria la certeza que el instructivo era lo suficientemente explicito en sus
instrucciones, identificindose ademads informacién critica que no aplica. se hubiese

tomado en cuenta al momento de elaborar el borrador.

En la mayoria de los casos, la tarea de llevar a cabo la prueba (medicién) formé parte de
las actividades ejecutadas durante este Trabajo Especial de Grado. En cada técnica de
analisis relacionada con el equipo se conté con el asesoramiento de una persona
especializada (profesor responsable del drea o equipo) esto debido a que con su experticia
en el area, podia hacer sugerencias sobre diversas formas de tratar las contingencias,
aspectos poco detallados y errores de medicién que se encontraran en el instructivo.
Adicionalmente, la validacion fue realizada en presencia de los pasantes que elaboraron el
borrador y consistié basicamente en la revision in situ de los pasos, con la finalidad de
detectar la concordancia entre los mismos y verificar que se cumpliera la finalidad del

instructivo.

2 La validacién es la confirmaciéon por examen y la provisién de evidencias objetivas de que los requisitos particulares para un uso
especifico propuesto son cumplidos (subclausula 5.4.5.1de la Norma 17025).
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5.5.2

Realizadas las correcciones resultantes del proceso de validacion, el documento se sometio
a la revision por parte del encargado del area, quedando pendiente la aprobacion por la

autoridad designada.

Una vez disefiados los elementos del Laboratorio referentes a los procesos (equipos
importantes) se procedi6 a puntualizar los elementos referentes a la parte administrativa y

de calidad, para concretar conceptualmente el sistema de la calidad del Laboratorio.

La puntualizacion de los elementos referentes a la parte administrativa y de calidad se
describieron, en primer lugar, plasmando en documentos los procedimientos de compras,
contrataciéon y la evaluacion de proveedores y subcontratistas, debido a que tales
procedimientos existian en el sistema inicial pero no estaban documentados, y en segundo
lugar se crearon los procedimientos referentes a: acciones correctivas y preventivas,

auditorias internas de la calidad.

“PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS” (CCA-P-CAL-000-002)

El primer procedimiento referido a las acciones correctivas y preventivas se realiz6 como
guia para los usuarios del sistema de la calidad, orientando mediante acciones de
prevencion y correccién las actividades asociadas con el proceso, servicio y sistema de la
calidad del LSM-UCV. Dando cumplimiento a los requerimientos de la Norma
Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) en lo referente a las cldusulas

410 y 4.11. Los aspectos mas importantes de este procedimiento son:

Investigar las causas de la apariciéon de no conformidades y aplicar acciones correctivas
para evitar su repeticion.

Analizar los procesos y operaciones, informes, reportes de servicio, encuestas de
retroalimentacion al cliente, quejas de los clientes y usuarios con el fin de eliminar las
causas que generan dichas no conformidades.

Iniciar acciones preventivas de problemas a los niveles que corresponda tomando en
cuenta los riesgos derivados de las mismas.

Controlar a través de la asignacion de responsabilidades que se asegure la ejecucion de las

acciones correctivas y preventivas propuestas y que ademads estas sean efectivas.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 99



DESARROLLO DE LAS FASES DE IMPLANTACION EN EL LSM-UCV

5.5.3

5.6.

Asegurar que se actualicen los cambios en los procedimientos e instructivos para reflejar
los cambios resultantes de las acciones correctivas y preventivas.
Para mayor referencia acerca de los aspectos contemplados en este procedimiento véase

ANEXO L

“PROCEDIMIENTO DE AUDITORIAS INTERNAS DE LA CALIDAD” (CCA-P-CAL-000-001)

El procedimiento de auditorias internas de la calidad tiene como finalidad establecer las
normas y procedimientos relacionados con la verificacién de la existencia y adecuacién de
los elementos que conforman el sistema de la calidad del LSM-UCV. Dando cumplimiento
a los requerimientos de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999) en lo referente a la clausula 4.13. Los aspectos més importantes de este

procedimiento son:

El establecimiento de las responsabilidades con respecto a las auditorias internas.

La determinacion de la conformidad o no-conformidad con los elementos del sistema de la
calidad, especificados en la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999).

La determinacion de la efectividad de la implantaciéon e implementacion del sistema de la
calidad en conseguir los objetivos de la calidad especificados.

Para mayor referencia acerca de los aspectos contemplados en este procedimiento véase

ANEXO]J.

FASE 6. DOCUMENTACION DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE
CALIDAD

El tiempo empleado para el desarrollo de esta fase fue el més extenso ya que requiri6 de mayor

cuidado y dedicacion en los detalles inherentes a los elementos del sistema de la calidad.

En esta fase se culminaron los instructivos que comprenden las operaciones de Caracterizacién de

Sistemas Particulados, Mediciéon de Dispersiones en Sistemas Coloidales y Separaciones Mecanicas

en el Laboratorio y los elementos del sistema de calidad especificos para cada coordinacion.

Debido a que en esta fase el “Manual de Administracién y Control de Documentos y Datos-Manual

para el desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) ya estaba completamente
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definido, se aplicaron todos los conceptos implantados del mismo en la elaboracién de los

documentos del LSM-UCV.

Un total de Instructivos en las areas de Caracterizacién de Sistemas Particulados, Medicién de
Dispersiones en Sistemas Coloidales y Separaciones Mecanicas fueron creados, revisados y
validados,10 Instructivos de Llenado de Formatos/Reportes, 7 Procedimientos en las
coordinaciones de Calidad y Administrativa, 2 Manuales Generales, 4 Manuales de Normas y
Procedimientos, 18 Reportes correspondientes a las d4reas administrativas y procesos del
Laboratorio, 11 Formatos, 2 Planes, 4 tipos de Etiquetas (mantenimiento, equipo disponible para su
uso, equipo no disponible, identificacion de muestras), conforman la documentacion que se generé
en este Trabajo Especial de Grado para implantar el sistema de la calidad en el LSM-UCV (para

mayor detalle véase lista maestra de documentos en el ANEXO K).

Se transcribi6 la informacién generada y recopilada utilizando las plantillas creadas para cada tipo

de documento del Laboratorio.

5.6.1 MANUALES DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

El organigrama expuesto en la fase 2 pauté los criterios para definir el namero de

Manuales de Normas y Procedimientos que se crearian en el LSM-UCV:

o “Manual de Normas y Procedimientos de Separaciones Mecénicas” (CAD-M-SM-000-001)
que contiene la informacién y los procedimientos e instructivos referentes al area de
Separaciones Mecanicas. El tnico proceso documentado es el referido a la operacién de
filtracion, con sus respectivos instructivos asociados al equipo Filtratest.

v “Manual de Normas y Procedimientos de Medicion de Dispersiones Coloidales”
(CAD-M-CSP-000-001) que contiene la informacion y los procedimientos e instructivos
pertinentes al area de Caracterizacién de Sistemas Particulados referidos a la Medicién de
Dispersiones en Sistemas Coloidales. La documentacién estd referida a las diferentes
técnicas de analisis para la mediciéon de dispersiones en sistemas coloidales con el equipo:
Zetasizer® 3000.

© “Manual de Normas y Procedimientos de Medicion de Tamafo de Particulas”
(CAD-M-CSP-000-002) que contiene la informacioén y los procedimientos e instructivos

pertinentes al area de Caracterizacion de Sistemas Particulados referidos a la Medicién de
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Tamafo de Particulas. La documentacion estd referida a las diferentes técnicas de analisis
para la mediciéon de tamafio de particulas en los equipos: Mastersizer® 2000, Mastersizer®
Micro, Coulter® Multisizer II, Microscopio Optico NIKON Eclipse 600D, Microscopio
Estereoscépico NIKON SMZ-U, Fotosedimentador Antén Paar Lumosed® Tamizadora
Electromagnética RP-10 y Zetasizer® 3000 (para mediciones de tamafio de particulas).

o “Manual de Normas y Procedimientos de Calidad” (CCA-M-CAL-000-001) que contiene la
informacion y los procedimientos e instructivos pertinentes a la Coordinaciéon de Calidad
(Procedimientos de Auditorias Internas de la Calidad, reportes, Procedimientos de
Induccién de Personal y todos los reportes que se pueden generar bajo la responsabilidad
de esta Coordinacion).

La estructura de estos Manuales de Normas y Procedimientos, fue descrita a detalle en el
“Manual de Administracién y Control de Documentos y Datos-Manual para el desarrollo
de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) ANEXO H), en el mismo se especifica
que, cada Manual de Normas y Procedimientos se documentard segin la siguiente

estructura:

HOJA TECNICA

TITULO

OBJETO

MATRIZ DE DISTRIBUCION
CONTROL DE MODIFICACIONES
CUADRO DE REFERENCIAS
LISTA DE CONTENIDO GENERAL

CAPITULO I: GENERALIDADES
Lista de Contenido

1.1  Objetivo

1.2 Alcance

1.3 Politicas

14 Funciones y Responsabilidades

1.5 Normas Generales

1.6  Definiciones
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5.6.2

CAPITULO II: PROCEDIMIENTOS
LISTA DE CONTENIDO

CAPITULO III: INSTRUCTIVOS
LISTA DE CONTENIDO

CAPITULO 1IV: INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE FORMATOS/REPORTES
LISTA DE CONTENIDO

ANEXOS
LISTA DE CONTENIDO

Los capitulos II, IIl y IV son las recopilaciones de los procedimientos e instructivos de cada
area para la cual estd hecho el manual, y tienen un tratamiento especial debido a su
numeracion, puesto que permiten extraer los procedimientos e instructivos tanto para su
uso como para su correccion, sin modificar el macro del documento al que pertenecen. La
asignacion del ntimero de capitulos es flexible dependiendo de la recopilaciéon de
documentos que se quiera realizar en el mismo, la razén que motivé a permitir esta
flexibilidad, esta referida a que no todas las dreas del laboratorio tienen el mismo grado de
complejidad en cuanto a sus procesos, lo anterior y la descripcién detallada del contenido
de cada punto de estos manuales se expone mas a fondo en el “Manual de Administracién
y Control de Documentos y Datos-Manual para el desarrollo de Normas vy
Procedimientos” (CCA-M-CAL-001) en el Capitulo II “Estructura de los Manuales Generales
y Manuales de Normas y Procedimientos” del ANEXO H de este trabajo.

INSTRUCTIVOS:

En la realizacion de los instructivos se tomaron en cuenta criterios tales como:

Los instructivos estdn ubicados en el nivel tres de la documentaciéon del sistema de la
calidad y reflejan el “como” llevar a cabo tareas especificas. En este Trabajo Especial de
Grado se elaboraron sélo instructivos de trabajo, en los cuales se indican las instrucciones
detalladas de cémo ejecutar una tarea especifica referente a las actividades de
mantenimiento, operacién, calibracién y/o medicién en un equipo. Debido a esto, los

instructivos de trabajo del LSM-UCV poseen un alto grado de detalle relacionado con la
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5.6.3

ejecucion de la actividad descrita en el mismo, éste fue uno de los criterios mas
importantes al momento de realizarlos, puesto que serian utilizados por el personal del
laboratorio (Tesistas de Pre y Post Grado, pasantes) cuya particularidad es el
desconocimiento del funcionamiento de los equipos y la necesidad inmediata de

comprender y ejecutar andlisis en los mismos.

REPORTES

Las actividades ejecutadas en el laboratorio generan reportes que en el sistema de la
calidad se conocen como registros de la calidad. Esto da respuesta a la Norma Venezolana
COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) referente a la cladusula 4.12: “Control de los
registros”. En la que se establece que se deben mantener registros de la calidad y registros

técnicos.

Se implantaron reportes para transmitir, mantener la informacién, y llevar la trazabilidad
de las mediciones asociadas a los analisis (solicitud de analisis, reporte de analisis para
cada equipo y reportes de calibracién) y registros para la Coordinaciéon de Calidad en
cuanto a las auditorias internas y acciones correctivas y preventivas. Se implantaron
registros referentes a la parte administrativa en cuanto a compras, contratacion de

personal y cotizaciones.

Para llenar estos reportes o formatos se crearon Instructivos de Llenado que puntualizan la
forma en la cual deben utilizarse y completarse los campos que aparecen en estos
documentos, especificando las responsabilidades en cuanto a quién llena, recibe, almacena
y trabaja con los formatos o reportes. En este instructivo aparece una presentacion

reducida del formato o reporte.

En la parte posterior de los reportes se colocaron instrucciones resumidas de cémo llenar
el documento, asi como las responsabilidades sobre cada una de las acciones que se
realizan, tomando como base los instructivos de llenado del respectivo reporte, esto se

hizo para facilitar el uso del reporte.
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5.6.4

5.6.5

ETIQUETAS

Con la finalidad de reportar o identificar aspectos importantes en el LSM-UCV, se crearon
cuatro tipos de etiquetas diferenciadas por colores y titulos, entre las cuales se incluyen
etiquetas de mantenimiento, equipo disponible para uso, equipo no disponible para uso e

identificacién de muestras. Las primeras tres reportan informacién sobre los equipos.

a etiqueta de mantenimiento sirve para identificar los equipos en cuanto a
L t ta d t t dentif 1 t 1
mantenimiento preventivo que se debe llevar a cabo sobre los mismos. Estas etiquetas
poseen campos para llenar informacién en cuanto a fecha del mantenimiento actual,
persona que lo realiz6 y fecha del préximo mantenimiento, identificindose con una franja
gris que indica en letras azules “Etiqueta de Mantenimiento”. Esta etiqueta se cre6 para

evar un control en caso de presentarse una no conformidad con un anélisis realizado con
11 trol d t nf dad 1 lizad

algan equipo, y ademéas como recordatorio para los proximos mantenimientos.

Las etiquetas de disponibilidad de uso se crearon para identificar la condicién actual
asociada a la calibracién de los equipos del LSM-UCV. La que se identifica con una franja
verde como “DISPONIBLE PARA EL USO” contiene campos que exigen informacién
referente a la persona que llevé a cabo la calibracién, fecha de realizacion de la misma y
proxima calibracién, mientras que la que reza “NO DISPONIBLE PARA EL USO” escrita
en una franja roja, registra el ntiimero de informe (reporte) de calibracién, con la finalidad
de poseer un punto de referencia que proporcione informacién en cuanto a las razones por

las cuales, después de la calibracion, el equipo quedo fuera de uso.

La creaciéon de la etiqueta de identificacion de muestras, permite una organizacion de las
mismas en el laboratorio, contribuyendo a la trazabilidad de los analisis elaborados en el

mismo (Véase ANEXO L para los ejemplos correspondientes a las etiquetas definidas).

“MANUAL DE CALIDAD” (CCA-M-CAL-002)

Debido a la exigencia de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999) referente a la existencia de un documento que recopile de manera organizada
la descripcion del sistema de calidad del laboratorio, se cre6 el “Manual de Calidad”
(CCA-M-CAL-002), se le llam6 manual de calidad para englobar las acciones referentes al

aseguramiento y a la gestion de la calidad.
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Este documento ademéds de dar guias de acciéon para el cumplimiento de la norma, sirve
como arma de mercadeo al demostrar que el laboratorio esta trabajando en el
mejoramiento continuo de sus procesos, generando confianza tanto en los clientes

potenciales y actuales como en los miembros de la organizacion.

Este manual es utilizado también como guia en la realizacion de las auditorias por terceras

partes para la busqueda de la certificacién del sistema de la calidad.

El “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002) se cre6 para cumplir con los siguientes

objetivos:

o Comunicar la politica y objetivos de la calidad de la Junta Directiva al personal, clientes y
proveedores del Laboratorio de Separaciones Mecanicas.

@ Proyectar una imagen favorable del Laboratorio, ganar confianza de los clientes y
satisfacer los requerimientos de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999).

we  Servir de referencia para implementar el Sistema de la Calidad

e Definir la estructura y las responsabilidades de las diferentes areas funcionales y
coordinaciones del laboratorio en lo referente a la Calidad.

e Servir como base para las auditorias de terceras partes.

La estructura del “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002) es la que se muestra a

continuacion:

CAPITULO I: GENERALIDADES

1. GENERALIDADES

1.1. ALCANCE

1.2. DEFINICIONES:

1.3. RESENA HISTORICA DEL LSM-UCV

1.4. DESCRIPCION DEL LSM-UCV

1.5. PRODUCTOS (SERVICIOS)DEL LSM-UCV

CAPITULO II: POLITICA Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD
2.  POLITICA Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD
2.1. VISION DEL LSM-UCV
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2.2. MISION DEL LSM-UCV

2.3. POLITICA DE LA CALIDAD

24, COMPROMISO DE LA CALIDAD

2.5. OBJETIVOS DE LA CALIDAD DEL LSM-UCV

CAPITULO III: ESTRUCTURA ORGANIZATIVA
3. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA
3.1. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES

CAPITULO IV: CLAUSULAS DEL SISTEMA DE LA CALIDAD

4. REQUISITOS DE LA DIRECCION

41. ORGANIZACION

4.2. SISTEMA DE LA CALIDAD

4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS

44. REVISION DE LAS SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

45. SUB-CONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACIONES

4.6. COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

4.7. SERVICIO AL CLIENTE

48. RECLAMOS

4.9. CONTROL DE LOS TRABAJOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION NO
CONFORMES

410.  ACCION CORRECTIVA

411.  ACCION PREVENTIVA

412.  CONTROL DE REGISTROS

413.  AUDITORIAS INTERNAS

414.  REVISIONES POR LA DIRECCION

5.  REQUISITOS TECNICOS

5.1. GENERALIDADES

5.2. PERSONAL

5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.4. METODO DE ENSAYO, CALIBRACION Y VALIDACION DEL METODO.
5.5. EQUIPOS

5.6. TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
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5.7. MUESTREO

5.8. MANEJO DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION

5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION

5.10. INFORME DE LOS RESULTADOS

6. MATRIZ DE RESPONSABILIDADES EN MATERIA DE CALIDAD
ANEXOS

Para mayor detalle en cuanto al contenido, el documento se encuentra en el ANEXO B de

este trabajo.

Entre los criterios y decisiones asumidos para la elaboraciéon de este documento, se

encuentran:

w- La asignacion de la responsabilidad del manual y de todo lo referente a la calidad, a la
Coordinacién de Calidad (razén por la cual se cre6 esta coordinacién) y su aprobaciéon por
parte del Jefe del LSM-UCV. La razén por la cual se le asigné la responsabilidad al
Coordinador de la Calidad radica en que este documento describe todas las actividades
referidas a los elementos del sistema que definen al Laboratorio en esta area.

e Se coloco una seccién del documento dedicada a la definicién de los términos referentes de
la calidad. Basandose en las definiciones de las Normas ISO para unificar criterios y evitar
ambigiiedades en la interpretacién de los términos en esta area.

v Con la finalidad de identificar y conceptualizar en su totalidad al Laboratorio de
Separaciones Mecanicas; se coloc la resefia histérica, la descripcion, la identificacion de
los productos generados por el Laboratorio, la politica, objetivos, visién, misién y
compromiso de la calidad del mismo. Asi como la estructura organizativa generada en la
fase 2 de este proceso de implantacion.

e La estructura de este manual se asemeja a la estructura que posee la Norma Venezolana
COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999). Esto se efectu6 para llevar una
concordancia con las cldusulas de esta norma y lograr una referencia mas directa.

©  Analizando cada uno de los “debe” de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000
(ISO/IEC 17025:1999) se definieron cada una de las cldusulas de la misma, estableciéndose

los siguientes lineamientos:
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«®  El Laboratorio de Separaciones Mecénicas tiene relacién directa con el Instituto
Tecnoldégico en lo referente a la parte administrativa y en cuanto a la parte
académica su relacion directa es con la escuela de Ingenieria Quimica de la Facultad

de Ingenieria.

® Cada miembro de la Junta Directiva del LSM-UCV, posee responsabilidades

definidas en cuanto a calidad se refiere.

® Se deline6 detalladamente el sistema de “Gestion de la Calidad del LSM-UCV”
asignando claras responsabilidades a cada uno de sus miembros (Pto 4.1 del referido

manual).

®  Se deline6 detalladamente el sistema de “Aseguramiento de Calidad del LSM-UCV”
asignando claras actividades y responsabilidades a cada uno de sus miembros (Pto

4.2 del referido manual).

&R  El control de la documentacién del LSM-UCV se le asigné al Coordinador de la
Calidad en cuanto a emisién, aprobaciéon y revisiéon de todos los documentos del

sistema de la calidad (Pto. 4.3 del referido manual).

®  En cuanto a la revisién de las solicitudes, ofertas y contratos, se estableci6 el plan de
accion referido a este aspecto, plasmando claramente las acciones a realizar (Pto. 4.4

del referido manual).

®  Se defini6 en su totalidad como se maneja la Sub-contratacion de ensayo y
calibraciones, documentando un “Procedimiento de Compras” (CAD-P-LSM-000-

002).

®  Se asigno la responsabilidad de las compras a la Coordinaciéon Administrativa, la
responsabilidad de los materiales a adquirir y la solicitud de los mismos a los
coordinadores correspondientes a cada area del LSM-UCV, y la verificacién de los
materiales adquiridos, como responsabilidad compartida entre la Coordinacion
Administrativa y los coordinadores de area. Esta decisién se asume con la finalidad
de centralizar las responsabilidades de compras en la Coordinacién Administrativa
y que cada coordinador se haga cargo de sus necesidades. El detalle de este elemento

se plasmo en el “Procedimiento de Compras” (CAD-P-LSM-000-002).
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®  Se cred6 un “Reporte de Satisfacciéon del Cliente” (CCA-RSC-YYY-CAL-XXXXX-BBB)
para dar cumplimiento a la clausula 4.8 “Reclamos”, con la finalidad de evaluar
parcialmente el desempefio del sistema de aseguramiento de calidad y aplicar
acciones preventivas y correctivas con respecto al servicio ofrecido por el

Laboratorio.

®  Se definieron los productos no conformes del laboratorio como informes y
mediciones erréneas y la responsabilidad y autoridad sobre la correccién de estas no

conformidades a todo el personal del Laboratorio.

®  Los elementos referentes a las acciones correctivas y preventivas generaron un
procedimiento, en el que se establece el tratamiento que se le debe dar a las no
conformidades presentadas en el laboratorio (acciones correctivas) y al manejo de las
posibles causas de error (acciones preventivas). En este procedimiento se explica
paso a paso las acciones que se deben ejecutar en cuanto a andlisis del problema,
realizacion de las acciones para eliminar las causas, inicio de las acciones
preventivas, control de la ejecucién y efectividad de las acciones correctivas y
preventivas, y en caso que aplique, la actualizacion de la documentacién para
reflejar los cambios resultantes de las acciones correctivas y preventivas. (Véase
“Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas” (CCA-P-CAL-000-002) que
se encuentra en el ANEXO I).

®  Se le asignaron responsabilidades del inicio de las acciones correctivas y preventivas
a cualquier miembro del Laboratorio y la responsabilidad de supervisiéon de éstas al
Coordinador de Calidad, el cual definird asignaciones en cuanto a la ejecucién de las
acciones, esta decision se toma para activar el proceso de acciones correctivas y

fomentar el mejoramiento continuo en todas las operaciones del LSM-UCV.

®  Se estableci6 que los registros de calidad serian almacenados hasta un periodo de
por lo menos doce meses luego de la fecha de elaboracion del mismo, para su

trazabilidad.

@®  Se establecieron los registros de mediciones como confidenciales para proteger a los

clientes.
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® Se «cre6 el “Procedimiento de Auditorias Internas de la Calidad”
(CCA-P-CAL-000-001), el cual indica las pautas de evaluacién referentes al
aseguramiento de calidad del laboratorio, cuando éste es auditado internamente.
Con este documento se da respuesta a la clausula 4.13 de la Norma Venezolana

COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999).

&®  En este documento se reflejan las Normas relativas a la calificacion de los auditores
internos, relativas a la planificacién, programacién y ejecucion de las auditorias
internas y relativas a la revisién por la direccién. Adaptando la serie de Normas
Venezolanas COVENIN ISO 10011-1,2,3:1990 “Lineamientos para auditar sistemas
de la calidad” al Laboratorio y teniendo en cuenta la escasez de personal en esta
area. Por consiguiente, se propuso la contrataciéon de auditores externos para las
auditorias internas, mientras la organizacién no posea el personal adiestrado para tal

fin.

® A lo largo de todo el documento se establecieron lineamientos referentes a las
revisiones por la Junta Directiva de los elementos especificados en el “Manual de
Calidad” (CCA-M-CAL-002), indicando la periodicidad de la revisién y la funcion
encargada de proponerla y ejecutarla, planteando la creaciéon del “Registro del

sistema por la direccién”.

®  Se asigné la responsabilidad compartida a la Coordinacion de la Calidad y a la
Coordinacién Académica, en lo referente a la planificaciéon y supervision de las
actividades de adiestramiento del personal. Se creé un “Procedimiento de Induccién
de Personal” (CCA-P-CAL-000-001) para cubrir las necesidades de adiestramiento
del personal y se propuso para el resto del adiestramiento del personal la creacion de

planes para tal fin.

®  Se le adjudico al Jefe del Laboratorio la responsabilidad de mantener los expedientes
del personal del LSM-UCV, estipulando que este debe contener el registro de todo el

adiestramiento.

®  Se estableci6 la necesidad de un programa de calibracién y mantenimiento para los

equipos de andlisis del Laboratorio basdndose en los instructivos creados para estos
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fines, con la finalidad de tomar precauciones y prevenir cualquier eventualidad en lo

que a este aspecto se refiere.

®  En cuanto al aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibraciéon y
elementos que tengan que ver con la Coordinacién de Calidad, se consideré la
aplicacién de técnicas estadisticas para llevar el control de los procesos. Se planted

un procedimiento para ejecutar las mismas.

®  Debido a la existencia en la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999) de elementos especiales que pretenden tener un cardcter netamente

informativo se establecieron las siguientes premisas:

er La existencia de instalaciones y condiciones 6ptimas para la realizacion de sus

actividades.

er La existencia de métodos de medicién, calibracion y validaciéon en el

Laboratorio de Separaciones Mecanicas.

er La garantia de que existen equipos calibrados y en perfecto estado para
realizar las mediciones, y la responsabilidad de cada uno de los coordinadores

en cuanto a estos equipos.

er  Se le asigno la responsabilidad en cuanto a la manipulacion de los items de
ensayo y calibracion, y las muestras para realizar los andlisis, al personal

encargado de desarrollar las pruebas.

Estas premisas se establecieron ya que este documento representa como se menciond, la
carta de presentaciéon ante los entes externos e internos del Laboratorio de Separaciones

Mecénicas de la Universidad Central de Venezuela.

e Se colocé una secciéon del documento dedicada a mostrar de manera simplificada las
funciones responsables por los elementos de la calidad descritos en este “Manual de
Calidad” (CCA-M-CAL-002) que dan cumplimiento a la Norma Venezolana COVENIN-
ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999), con la finalidad que el Coordinador de Calidad de

que pueda controlar de manera clara y especifica cada uno de estos elementos.
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5.6.6 ORGANIZACION DE LA DOCUMENTACION

o Toda la documentacién del sistema de la calidad se centraliz6, y organiz6 por tipo de
documento, almacenandose en el computador denominado “ISO 90007, a fin de permitirle
al Coordinador de Calidad cumplir sus funciones de control y administracién de toda la
informacion del LSM-UCV, facilitar la basqueda de la misma y proveer al personal de un
punto de referencia claro para la creacién de los documentos del sistema.

o Al implantar la documentaciéon mencionada en esta fase del proyecto se cumplen dos
cldusulas de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999), la
referente a la documentacién (clausula 4.3) y la asociada a los registros de la calidad

(cladusula 4.12).

La culminacién de la fase 6 marca el final del cumplimiento de los objetivos definidos en este
Trabajo Especial de Grado, sin embargo no determina el final del proceso de implantacién de los
elementos del sistema de calidad, ya que es necesario aun la ejecucion de dos fases adicionales. Tal
como esta concebido el periodo de ejecucién del Trabajo Especial de Grado, no es posible dentro
del lapso de realizacién del mismo incluir dentro de los objetivos las fases y elementos restantes. Es
por ello que en el Capitulo VI “Elementos Finales” en la seccion Recomendaciones se proporcionan

mas detalles acerca de este aspecto.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 113



CAPITULO V: ELEMENTOS FINALES

CAPITULO Vi:
ELEMENTOS FINALES

@ CONCLUSIONES
¢ HITOS A CUMPLIR
@ RECOMENDACIONES

@ REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

CAD-TEG-CAL-LLP-001 114



CONCLUSIONES

CONCLUSIONES

Segun la naturaleza y caracteristicas de los elementos que apoyan este trabajo, los cuales fueron
desarrollados a través de una metodologia acorde con el estudio planteado, se obtuvieron las
siguientes conclusiones:

1. No se puede pensar en la implantacion de un sistema de aseguramiento y gestién de la calidad
en un laboratorio sin antes:
o Establecer una estructura organizativa totalmente definida.

Definir y analizar los procesos que se llevan a cabo en el laboratorio.

Definir los productos y/o servicios del laboratorio.

El alcance del sistema.

$ ¢ ¢ 9

Convencer al Jefe del Laboratorio de los beneficios que conlleva implantar un sistema de la

calidad, para que éste imponga la idea en la organizacion.

2. La norma adecuada para demostrar que el Laboratorio es técnicamente competente y capaz de
generar resultados técnicamente validos es la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000
(ISO/IEC 17025:1999).

3. Cuando el Laboratorio no posee una estructura definida, el proceso de implantacién no se
puede llevar a la par del proceso de implementacién con la finalidad de poder lograr la

satisfaccion de las bases del sistema.

4. El poseer conocimientos técnicos y cientificos permite entender la complejidad de las
actividades involucradas en un Laboratorio de investigacion y docencia, agilizando y
proporcionando las bases tedricas para una adecuada implantacién de un sistema de calidad en

el mismo.
5. Sin el apoyo de todo el personal del Laboratorio no se hubiese podido concretar este esfuerzo.

6. El requisito que requiere mayor cuidado y tiempo para su cumplimiento es el referido a la

documentacién del sistema de la calidad.

CAD-TEG-CAL-LLP-001 115



CONCLUSIONES

7. La implantaciéon de los sistemas de aseguramiento de la calidad conducen que el laboratorio
haga una revisién a fondo de todas sus operaciones y de la capacidad para el cumplimiento de

las metas y objetivos planteados.

8. La implantacién del sistema de calidad en un laboratorio produce un impacto positivo en el
mismo, debido a que se reduce la cantidad de material perdido por errores en la ejecucion de

mediciones y las operaciones referidas al anélisis se realizan de manera mas uniforme.

9. No existe un verdadero control de los documentos si el personal del laboratorio tiene acceso

absoluto a toda la documentacion.

10. Debido a la existencia de personal itinerante en el laboratorio de Separaciones Mecénicas es
necesaria una capacitaciéon eficaz, que permita a estas personas adaptarse rapidamente al

sistema.

11. El sistema de la calidad implantado permite a los cliente y al personal evaluar los métodos

positivos y proactivos para la administracion del Laboratorio.

12. No importa que tan benéfico o perfecto sea el sistema de calidad para los clientes del

Laboratorio, lo esencial es que esta disefiado para beneficiar al Laboratorio, no a los clientes.

13. Cuando el sistema de la calidad satisface las necesidades de los clientes, éste se convierte en
parte de equipo del Laboratorio que contribuye al mantenimiento y mejoramiento continuo del

sistema de la calidad.

14. La implantacién de un sistema de gestiéon y aseguramiento de la calidad proporciona ventajas
tales como:
o Una organizaciéon con procedimientos y métodos firmemente documentados, que
permitan la reproducibilidad de las mediciones y/o los procesos del laboratorio.

o Trazabilidad de las mediciones en el Laboratorio.

¢

Proporciona evidencia del aseguramiento de la calidad ante los clientes.

we  Permite mantener un control de los subcontratistas y proveedores.

15. Los aspectos de mayor cuidado al implantar un sistema de aseguramiento y gestion de calidad,

estan referidos a aquellos que presentan las no-conformidades méds comunes asociadas a:
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La documentacién,
El control del proceso,

Las compras,

¢ ¢ ¢ 9

Las mediciones y/o ensayos.

16. En todo sistema de aseguramiento y gestion de la calidad es necesario llevar los siguientes
controles:
- Control de la documentacién y de los datos,

Control de los productos suministrados por el cliente,

Control de los equipos de mediciones y ensayo,

¢ ¢ ¢

Registros de la calidad y el control del adiestramiento.

17. Los seis documentos mdas importantes que segtn las normas ISO 9000 debe poseer un sistema
de calidad son:
o Manual de Administraciéon y Control de Documentos y Datos,

Manual de Calidad,

Procedimiento de Auditorias Internas,

Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas,

Procedimiento de No conformidades,

¢ ¢ ¢ 9 ¢

Registros del sistema de la calidad.

18. El mejoramiento continuo de un proceso estd basado en el control de los productos no
conformes, acciones correctivas y preventivas, en las auditorias internas de la calidad, el

adiestramiento y las técnicas estadisticas.

19. Si un instructivo de trabajo no es lo suficientemente detallado, no es posible obtener la

uniformidad de las operaciones ejecutadas con el mismo.

20. Para definir los elementos del sistema de la calidad es clave precisar las interacciones entre las
responsabilidad de la direccién, la estructura del sistema de la calidad, el personal y los

recursos materiales, y la relacion con los clientes.
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HITOS A CUMPLIR

Esta seccion del trabajo presenta los hitos a cumplir que se recomiendan seguir posteriormente a la
finalizacién de este Trabajo Especial de Grado, para culminar el proceso de implantacién y llevar a
cabo el proceso de implementacién de los elementos implantados del Sistema de Calidad del LSM-
UCYV, que por razones mencionadas al final de la fase 6 del “Capitulo V: Desarrollo de las Fases de

Implementacién” no se pudieron ejecutar.

Con la finalidad de proporcionar una clara orientacion acerca de los pasos a seguir, a continuacién

se describen las fases 7 y 8.
FASE 7. IMPLANTACION DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

La programacién de las fases a cumplir para la implantacién definitiva y la implementacion del
sistema de aseguramiento de la calidad del LSM-UCV se ha definido a través de la siguiente

estructura, teniendo en cuenta los siguientes objetivos:

< Establecer por completo todos los elementos del sistema de calidad, tal como se disefiaron y

documentaron, en todas las partes pertinentes del Laboratorio de Separaciones Mecanicas.

o Garantizar un apego consistente a las politicas del sistema de calidad, a los procedimientos y a

las instrucciones de trabajo del LSM-UCV.
o Demostrar la efectividad de todo el sistema de calidad del LSM-UCV

A continuacion se listan las principales actividades que deben realizarse para lograr los objetivos

de esta fase:

AFINAR LA ESTRATEGIA DE IMPLANTACION

Para que el sistema de calidad sea efectivo, es necesario que todos los miembros del Laboratorio
participen. Los coordinadores de cada area del mismo, desempefian un papel muy importante ya
que son los responsables de asegurar que sus subordinados, tengan las habilidades y los
conocimientos necesarios para utilizar la nueva documentacién. La capacidad y el criterio para

perfeccionar la documentacién en caso que aplique, e integrarla a sus actividades diarias.
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El personal del Laboratorio debe utilizar los Manuales, Procedimientos, Instructivos Formatos y
Reportes, asegurandose que estos puedan usarse y en el caso de no poder hacerlo, manifestar por

las vias pertinentes la correcciéon de los mismos.

El Coordinador de la Calidad tiene la responsabilidad total de la implantacién del sistema de
calidad. El punto mas importante es que el Jefe del Laboratorio debe ser visible, impositivo y
convincente, desempefiando un papel activo, tanto durante el proceso de implantacién, como en

cualquier cambio que involucre a todo el Laboratorio.

GARANTIZAR QUE EL PERSONAL DE LABORATORIO POSEA LAS DESTREZAS NECESARIAS

Es importante asegurarse que, desde el momento en que se comiencen a implementar los elementos
del sistema de calidad implantado, la seleccién del personal del Laboratorio se realizard tomando
en consideracion las destrezas de éste, para las actividades relacionadas con la calidad del LSM-

UCV, ademas de las que se tomaban en cuenta previamente a la implantacion.

Se tomaran en cuenta, tres aspectos para asegurar que el personal del Laboratorio tiene las

destrezas necesarias para realizar la implementacién y mantener el sistema de calidad:

o Para satisfacer los requisitos de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999), los coordinadores de areas deben evaluar de manera formal las destrezas de cada

subordinado en relacién con las destrezas necesarias.

2 Los superiores de cada area deben mantener registros para cada subordinado, de las actividades
que realiza de manera competente. Estos registros deben conservarse con facilidad de acceso de
modo que los trabajos no se asignen a personal que no satisface los requisitos de destreza, sin

una vigilancia directa de alguien que si sea competente.

& Si un subordinado no tiene todas las capacidades necesarias, los coordinadores de cada area
deben establecer un plan de accion para cubrir las discrepancias y proporcionar lo necesario para
mantener una vigilancia satisfactoria de los subordinados, mientras realizan el trabajo, hasta

que todas sus capacidades se demuestren de manera satisfactoria y se registren.

IMPLEMENTAR LA DOCUMENTACION
Para garantizar que la documentacién es comprensible, atil y efectiva, Se deben llevar a cabo

pruebas bajo condiciones de trabajo en la que los usuarios reales sigan los procedimientos
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completos como cuando se llevé a cabo la validaciéon. Después de cada prueba, se debe revisar la

documentacién y continuar realizando pruebas, analizando los resultados y revisando la

documentacién hasta que se pueda estar seguro que es efectiva. Desde luego cada revision debe

estar bajo el control de los documentos especificado en el “Manual de Administracion y Control de

Documentos y Datos-Manual para el Desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001)

La puesta en marcha de los documentos, toma en consideracién dos aspectos:

2

Capacitacion. El personal de LSM-UCV debe capacitarse en el uso de la documentaciéon del
sistema de la calidad, incluyendo el mantenimiento y uso de los reportes. Utilizando parte del
material creado para la induccién del personal nuevo del laboratorio, para la capacitacion, se
sigue este procedimiento con los ajustes necesarios. Se debe tomar en cuenta que la capacitacion
es un aspecto del proceso de implantaciéon que el Coordinador de la Calidad debe integrar,
segln sea apropiado, en todos los elementos del sistema de calidad, con el fin de que el
personal aprenda de una sola vez todo lo que necesita conocer, en lugar de hacerlo sin

coordinaciéon durante mas tiempo.

Una forma de llevar a cabo esta capacitacion es adiestrar a los coordinadores de cada area para
que estos impartan la capacitacion con apoyo del Coordinador de la Calidad. Como la

documentacién es en general amigable, las necesidades de capacitaciéon formal seran minimas.

Hay que tomar en consideracion que una vez que el sistema de calidad es totalmente
operacional, la capacitacion subsiguiente se vuelve una responsabilidad permanente del
Coordinador de la Calidad como se especifica en el “Procedimiento de Induccién de Personal”

(CCA-P-CAL-000-001).

Utilizacion de los Procedimientos e Instructivos. En paralelo con la evaluaciéon de las destrezas y la
correccion de cualquier discrepancia, los coordinadores de cada area deben cambiar los
métodos de trabajo para seguir todos los procedimientos e instrucciones de trabajo pertinentes,
en conjunto con los Reportes que generan los mismos. El método para implementar los

procedimientos en un drea puede ser diferente en cada una de ellas.

REALIZAR AUDITORIAS DE CUMPLIMIENTO.

Los Coordinadores de cada area, deben realizar, dentro de las dos semanas posteriores a la

capacitacion, una auditoria del cumplimiento de los procedimientos por parte de los empleados a
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fin de determinar si los métodos que se siguen en el Laboratorio se encuentran de acuerdo con los
procedimientos e instrucciones de trabajo pertinentes. Es probable que se encuentren no
conformidades que disparen acciones correctivas. Cualquier no-conformidad debe resolverse
empleando el “Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas” (CCA-P-CAL-000-002). Los
resultados de estas auditorias no s6lo ayudaran a detectar problemas en el arranque, sino que
arrojardn la préctica a los coordinadores de cada 4rea para elaborar el registro de seguimiento

necesario para la auditoria interna.

DAR SEGUIMIENTO AL DESEMPENO.

El uso de procedimientos bajo condiciones reales de operacién durante un periodo de tiempo es la
tnica forma posible para validar por completo el disefio, la documentacién y la implantacion de un
sistema de calidad. La cantidad de tiempo necesaria para evaluar la efectividad de todos los
elementos en el sistema puede tomar meses, hay que tener en mente que los auditores del
organismo de certificacion exigen evidencias de una operacion satisfactoria durante dicho periodo
de tiempo. Por esta razén el acopio de la informacién debe planearse con suficiente anticipacion

para llevar el seguimiento del desempefio global.

Ademas de las auditorfas internas del sistema de calidad, existen aspectos de indole general que

dan seguimiento al desempefio, que son:

& Evaluar si los objetivos de calidad se han alcanzando

2 Evaluar si los objetivos de calidad no se han alcanzando, qué tan bien trabaja el sistema de

calidad.
o Evaluar si el sistema de calidad es igualmente efectivo en todos las areas.
2 Evaluar donde se han presentado los problemas

2 La retroalimentacion por parte del personal del Laboratorio, obtenida por medio de cualquier
mecanismo eficaz puede proporcionar datos subjetivos que apoyen a los datos objetivos.
Complementar los datos objetivos, es decir, proporcionar informacion adicional no disponible
de las mediciones, crear conflicto con datos objetivos, por ejemplo, en este caso, las mediciones
pueden mostrar una mejoria, pero el personal informa que sienten tensién cuando utilizan

ciertos procedimientos durante un periodo especifico de tiempo o durante ciertos periodos, de
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modo que tendran que hacerse algunas consideraciones a largo plazo que no se habian
identificado con anterioridad.

2 Los resultados negativos o conflictivos, ya sean operacionales o debidos a la retroalimentacién
por parte de los empleados, indican que algo esta mal en el disefio, en la documentacién o en la

implantacién del elemento concerniente del sistema de calidad.

Cuando el Coordinador de Calidad y la Junta Directiva, tienen confianza en que todos los
elementos del sistema de calidad estan instalados y operando de manera efectiva (tal como se

muestra en la Figura 22), es tiempo para realizar una validacién formal del sistema de calidad fase

8 de este proyecto

DIRECCION GENERAL
Revisiones por
partedela
Personas direccién procesos
W s

proceso y resultados
de la auditoria

Registros| Auditorias| Resultados i
Mejorasal |correctivasy

SISTEMA DECALIIDAIIISO 9000

proceso

Proveedores
o~
~
®
( 2
11
2
@
()
_J
|_1‘|
( 2
@
=
s
-

saUaT)

Figura 22: Esquema de un sistema de calidad totalmente implantado

FASE 8: VALIDACION LA IMPLANTACION

La fase 8 tiene un objetivo principal:

2 Comprender de manera adecuada el alcance definido del sistema de calidad de la compafia y,
si se busca la certificaciéon, confiar en que el sistema cumplird los requisitos durante la

evaluacion formal de la certificacion.
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La validacién implica una evaluacién formal del sistema de calidad por parte de expertos externos.
Si se busca la certificacion, a esta fase de validacién suele llamaérsele pre-evaluacién. Aunque la pre-
evaluacién no es un requisito para lograr la certificacion en forma satisfactoria, existen ventajas que

justifican su ejecucion.

Una pre-evaluacion satisfactoria le da la confianza de que probablemente la evaluaciéon formal de
certificaciéon no descubrira deficiencias importantes en el sistema de calidad. Y, si se encuentran
problemas menores que exijan cambios en la documentaciéon o implantacién, éstos puedan

resolverse en una forma ordenada.

Como un beneficio extra, la pre-evaluacion sirve para que la Junta Directiva y el personal del
Laboratorio, practiquen con el proceso de auditorfa externa, lo cual puede reducir la tensién. La
pre-evaluacién no es s6lo un proceso mas o menos informal, es decir, sin un sentido de aprobar o
fallar, sino que también aumenta de manera significativa las probabilidades de que la auditoria

formal sea satisfactoria.
Las actividades principales que se deben llevar a cabo en la fase 8 se detallan a continuaciéon:
DISPONER LO NECESARIO PARA LA EVALUACION

La responsabilidad de esta actividad la tiene tanto el Coordinador de Calidad como los
Coordinadores de las Areas del LSM-UCV. Se deben realizar los preparativos necesarios para una
evaluacion de todo el sistema. La evaluacion de la validacion se debe realizar con expertos externos
calificados en ISO 9000, relaciondndola con los requisitos de la Norma Venezolana COVENIN-ISO
2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) y el Modelo de Aseguramiento de la Calidad COVENIN ISO 9000
vigente y con el alcance definido para el Sistema de Calidad del Laboratorio, ya que no es buena
idea confiar por completo en los recursos internos para la evaluaciéon. La administracion normal del
proceso de implantacion, las revisiones por parte de la direccion y las auditorias internas son

importantes, pero son bastante menos rigurosas que una evaluacién externa.

Cuando se busque la certificacién puede contratarse consultores externos para ejecutar la "pre-
evaluacion". El uso de un consultor externo tiene ventajas tales como: aconsejar sobre la forma de
arreglar las No-Conformidades que no se descubrieron durante la pre-evaluacién; aunque dicho

consejo es la razon principal por la que se contratan asesores para que realicen la pre-evaluacion.
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Ademads, es probable que esta sea muy cuidadosa debido a que el reputacion del consultor
dependera de que pueda garantizarle el éxito, es decir, asegurar que todo estd instalado y

trabajando bien antes de que el organismo de certificacién realice la evaluaciéon formal.

Es conveniente que el consultor externo, haya realizado auditorias a Laboratorios teniendo asi
experiencia en la implementacién y el manejo de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000
(ISO/IEC 17025:1999).

REALIZAR LA EVALUACION

El responsable de esta parte de la fase 8, sera el experto externo calificado, que llevara a cabo la pre-
evaluacion, pero adelantandose a los acontecimientos, a continuacién se presenta una lista de las
preguntas y solicitudes mas especificas que el personal del Laboratorio puede esperar de los
auditores durante la evaluaciéon de la validacién, ademds del “Reporte de verificacion de
Auditorias Internas del Sistema de la Calidad del LSM-UCV” (CCA-RVC-LSM-CAL-XXXXX-BBB)

que se encuentra en el ANEXO D de este trabajo.

2 (Es el sistema de calidad, segin se documentd, adecuado para satisfacer los requisitos de la

norma elegida?

Es comun que los auditores traten de dar respuesta a esta pregunta mediante una revisién
cuidadosa de la documentacién, por lo general, del manual de calidad, de la evidencia de la

planeacién de la calidad y de los procedimientos que se hayan seleccionado.

2 (Es efectivo el sistema de calidad, tal como se disefi6, document6 e implant6, para cumplir los

requisitos del cliente mediante la prevencion de No-Conformidades?

En tanto retinen informacién y obtienen una vision del grado de cumplimiento de los
procedimientos documentados, los auditores buscarén signos de que el sistema de calidad no es
por completo efectivo. Las pistas de un sistema de calidad que no es efectivo pueden ser: quejas
de parte de los clientes; cantidades significativas de material No-Conforme, ya sean en
recepcién, en proceso o en producto terminado; grandes cantidades de trabajo en proceso;

repeticién; manejo especial; expedicion; evidencia de disputas entre departamentos.

o Cuéles son las caracteristicas criticas relacionadas con la calidad de los servicios del

Laboratorio?
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Q.

& &

Q.

Q.

(Cuales son los parametros criticos para los procesos que tienen un efecto sobre la calidad?

¢Existe evidencia de que todos los empleados siguen en forma consistente los procedimientos

documentados?

Para dar respuesta a esta pregunta, los auditores observarédn el lugar de trabajo y entrevistaran
a los empleados.

Muéstreme la forma en que se identificaron las técnicas estadisticas necesarias para establecer,
controlar y verificar estas caracteristicas, del producto y las capacidades del proceso.
Muéstreme los resultados de la aplicacién de las técnicas estadisticas.

Muéstreme las definiciones de las destrezas necesarias para cada tipo de actividad que tenga un

efecto sobre la calidad de sus productos.
Muéstreme los registros de las calificaciones de los empleados que realizan estas actividades.

Muséstreme los registros de todas las acciones correctivas que se han iniciado durante los

altimos seis meses.
Muéstreme los resultados de las acciones preventivas durante los tltimos seis meses.

Muéstreme los informes de las auditorias internas de calidad que se hayan realizado durante

los daltimos seis meses.

¢(Cuéles son sus objetivos de calidad?

¢{Cémo se mide el desemperio en relaciéon con estos objetivos?

Muéstreme las tendencias de estas mediciones durante los tltimos seis meses.

Muéstreme los registros de las tdltimas revisiones del sistema de calidad por parte de la

direccion.
Muéstreme el proceso para identificar todos los documentos y datos controlados.

Muéstreme la lista de instrumentos de inspeccién, medicién y prueba, programados para

calibracion este mes.

Muéstreme cémo se identifica a los Subcontratistas aprobados.
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Si al evaluar esta serie de requerimientos, existe alguno al que no se le tiene respuesta, se deben
resolver las no conformidades. En este punto, el Jefe del Laboratorio y el Coordinador de Calidad,
deben asumir la mayor parte de la responsabilidad de asegurar que el sistema de calidad se ha
establecido, implantado y mantenido de acuerdo con la norma elegida. Desde luego que el resto del
personal del Laboratorio, debe seguir siendo un recurso principal y continuar con su funcién si se
encuentra cualquier no-conformidad relacionada con el disefio o con la documentacién de un

elemento del sistema de calidad.

Teniendo en cuenta estas previsiones se procede a realizar la evaluaciéon por parte del consultor

externo.

NO CONFORMIDADES MAS COMUNES

La responsabilidad de esta actividad la tiene todo el personal de Laboratorio.

Una buena evaluacion de la validacion debe identificar cualquier no-conformidad de importancia
en el disefio, documentacién o implantacion del sistema de calidad. Las no conformidades maés

probables quedan comprendidas en las siguientes categorias:

2 Insuficiente evidencia de la efectividad del sistema de calidad. Por lo general, esto es el resultado de
no contar con suficientes datos de las mediciones o registros para confirmar que el disefio, la

documentacién y la implantacion son efectivos.

2 Implantacion inadecuada. Por ejemplo, un empleado puede no tener autoridad para decirle a un
auditor la politica de calidad de la compafiia o para realizar de inmediato los procedimientos o

instrucciones de trabajo que describen su puesto.
o Cobertura insuficiente de un elemento del sistema de calidad en los procedimientos.

Si una no-conformidad toma por sorpresa a cualquiera en una posicion de liderazgo, esto indica
que existe un problema en la comprensién o en la comunicacién por parte de la direccion, y esto
es una evidencia objetiva de que el sistema de calidad atin no cumple los requisitos de la norma
elegida. Las normas no exigen una ausencia total de problemas, pero si exige que se conozcan

los problemas existentes y los planes de accién correctiva documentados.
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En los casos en que no se cuente con suficiente evidencia sobre la efectividad del sistema de
calidad o que no se tengan registros adecuados que prueben que se cumplen los requisitos,

entonces:

La respuesta debe garantizar que la evidencia apropiada se encuentre disponible para un
tiempo definido (para la certificaciéon, en el momento de la evaluacién formal). Si la Junta
Directiva esta consciente de la necesidad, la conclusién debe ser parte de los planes globales del
Laboratorio. Si la direccién no estd consciente, entonces debera prepararse, aprobarse e

implantarse un plan de accién correctiva.

Cuando se tenga una implantacion inadecuada o inconsistente:

Una planeacién y una administracién a fondo por parte del Coordinador de Calidad, por medio
de auditorias de cumplimiento realizadas por auditores internos, y una adecuada vigilancia por
parte de la Junta Directiva, durante las revisiones hechas por la direccion, proporcionan una

buena retrospectiva del grado y de la consistencia de la implantacién.

Si las no conformidades reportadas se conocen con anticipacién, el equipo del proyecto ya
debera tener contempladas medidas que garanticen una implantaciéon completa en un tiempo

definido (para la certificaciéon, al momento de la evaluacién formal).

Cuando no existe una cobertura suficiente de un elemento del sistema de calidad:

Si la evaluacién descubre problemas no reconocidos en el disefio o documentacién de un
elemento, esto significa, por lo general, que existe una falla en la planeaciéon o en la

administraciéon del proyecto de implementacion. Entre las causas posibles se incluyen:

@ Instruccién y capacitaciéon inadecuadas, o con informacion errénea, del Coordinador de
Calidad o del personal contratado para llevar a cabo el adiestramiento del Laboratorio en
materia de calidad.

- Falta de tiempo y recursos adecuados, ya sea para la Coordinacién de Calidad o para la

Coordinacion de cada area.

2 Deficiencias en los procedimientos o en la capacitacién sobre auditoria interna.
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Las acciones que se tomen para resolver el problema dependeran de las causas subyacentes. El
Coordinador de Calidad, tiene la responsabilidad principal de asegurar que se dé una soluciéon

satisfactoria a las no-conformidades del sistema.

La evaluacién formal de certificacion debe demorarse hasta que se hayan corregido el disefio y la
documentacién de los elementos, se haya terminado la implantacién y se haya recolectado

suficiente evidencia histdrica de su efectividad.
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RECOMENDACIONES

El levantamiento de un sistema de calidad en un Laboratorio es un trabajo delicado y de gran

magnitud que involucra a todo el personal en el logro del objetivo propuesto, es por esto, que el

alcance de este Trabajo Especial de Grado esta enfocado a la implantacién del mismo. Para efectos

de poder profundizar en la implantacion del sistema de la calidad del LSM-UCV y cubrir todos los

aspectos inherentes a la misma, se recomienda:

2

La culminacién de la implantacion y la implementacién del Sistema de la Calidad del LSM-

UCV tomando como base los aspectos descritos en las fases 7 y 8 de los “Hitos a Cumplir”.

Un analisis de los puntos criticos de control para determinar las debilidades de los procesos que

se lleva a cabo en el LSM-UCV .

Definir un procedimiento para la aplicaciéon de técnicas estadisticas para el control de los

procesos.

Adiestrar al personal del LSM-UCV en el area de calidad, especificamente en auditorias, con la

finalidad de capacitar auditores internos capacitados.

Incentivar al personal de LSM-UCV con relacién a proponer acciones correctivas y preventivas

para el mejoramiento continuo de los procesos.

Proponer la apertura de una materia electiva relacionada con el area de calidad, debido a que
ésta es un drea de interés en el campo de la ingenieria Quimica y que es importante considerar
para el perfil profesional de los futuros Ingenieros Quimicos de la Universidad Central de

Venezuela.

Colocar una red interna que involucre a los computadores conectados a los equipos en el

Laboratorio de tal forma de se encuentren més accesible y tener mayor control sobre ellos.

Hacer un procedimiento de evaluacién de proveedores, subcontratistas y suplidores del LSM-

UCV.

Incentivar al levantamiento de los sistemas de calidad de los demads laboratorios de la escuela.
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Proponer planes de auditorias y dar cumplimiento estricto a estos planes, debido a que esto
permite verificarse si se estd dando cumplimiento con lo documentado, y de no ser asi tomar las

acciones correctivas pertinentes.

Documentar los procedimientos referidos a las &reas de Separaciones Mecanicas, y

Caracterizaciéon de Sistemas Particulados.

Elaborar el Manual de Normas y Procedimientos correspondiente al area de Toma y

Preparacién de Muestras.
Hacer un procedimiento de muestreo.

Elaborar el Manual de Normas y Procedimientos correspondiente al drea administrativa para
asi recopilar todos los documentos de la misma que se encuentran como documentos por

separados.

La supervision e intervencioén continua, por parte del encargado de un equipo, en la elaboracién

de cualquier instructivo y/o procedimiento relacionado al mismo.

Como parte del plan de induccion y capacitacion se recomienda la realizacién de un video de

introductorio referido a las operaciones del Laboratorio y al sistema de la calidad del mismo.

Hacer un procedimiento general de mantenimiento preventivo que incluya el plan de

mantenimiento de los equipos.
En cuanto a la seguridad en material operacional del LSM-UCYV, se recomienda:

Verificar que los extintores se encuentren en estado listo para su uso.
Colocar iluminacién adecuada en los lugares inexistentes.

Hacer la conexién de agua en el segundo piso del Laboratorio.
Colocar duchas para el lavado de los ojos.

Asegurar las bombonas con cadenas.

Mantener limpio el piso del Laboratorio.

Hacer una revisién a las tomas de gas del Laboratorio.

Hacer una revision de las instalaciones eléctricas del mismo.

$ ¢ ¢ % ¢ ¢ 9% ¢ ¢

Suplir de un kit de primeros auxilios al Laboratorio para casos de accidentes menores y

mayores.
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oo Establecer un plan de contingencia en cuanto a la fuga de gas de una bombona, algin
incendio o emergencia de cualquier tipo.
o Obligar al uso de mdscaras adecuadas para aquellas personas que hacen mediciones con
particulas finas.
2 Realizar procedimientos para los equipos auxiliares, tales como: balanzas (analiticas e

infrarrojo), micrémetros, ph-metros, etc.
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ANEXO A:DIAGRAMA DE GANTT
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ANEXO B: “Manual de la Calidad” (CCA-M-CAL-002)
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ANEXO C: Declaracion de propésito
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ANEXO D: “Reporte de verificacion de Auditorias Internas del Sistema de la Calidad del LSM-
UCV”(CCA-RVC-LSM-CAL-XXXXX-BBB)
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ANEXO E: Encuesta aplicada al LSM-UCV (Evaluacién inicial del LABORATORIO) Resultados
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ANEXO F: “Formato de Instructivo de Calibraciéon”
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ANEXO G: Lista de plantillas del LSM-UCYV y Formatos
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ANEXO H

ANEXO H: “Manual de Administraciéon y Control de Documentos y Datos-Manual para el
Desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001)
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ANEXO I: “Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas” (CCA-P-CAL-000-002)
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ANEXO J: “Procedimiento de Auditorias Internas de la Calidad” (CCA-P-CAL-000-001)
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ANEXO K: Lista maestra de Documentos
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MANUAL DE CALIDAD

OBJETO

Este documento tiene por finalidad describir el Sistema de la Calidad que el
Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la Universidad Central de Venezuela
ha implantado segun lo estipulado en la Norma Venezolana COVENIN 2534:2000
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1.1.

GENERALIDADES

Alcance

El “Manual de la Calidad” (CCA-M-CAL-002) del LSM-UCV constituye la carta de
presentacion de la organizacion y su Sistema de Calidad es usado con propdésitos
externos ante:

» EI Personal de la Organizacion, como mecanismo de adiestramiento y

conocimiento de la filosofia en torno a la Calidad.

» Los Clientes, como medio para asegurar la confianza en los productos y/o

servicios suministrados.

» Los Proveedores, para establecer de manera sistematica las directrices en

relacion con los requisitos de los insumos entregados por ellos.

Y ante terceras partes, a fin de ofrecer un nivel de confianza en el Sistema de la
Calidad de la Organizacion.

El presente manual tiene como finalidad presentar la Politica de la Calidad y
describir el Sistema de la Calidad en la organizacién, ademas de documentar las
normas, objetivos, responsabilidades y procedimientos (referidos al LSM-UCV con
el fin de cumplir con todos los requerimientos establecidos en la Norma Guia
COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) para asi optar a la acreditacion
como laboratorio inspeccion, medicion y ensayo.

El Manual de la Calidad es aprobado por el Jefe del Laboratorio, quien avala de
esta manera la autenticidad de la informacion en él presentada. La informacion y
los requisitos que en él se describen son vigentes a partir de la fecha de su
aprobacion.

El Sistema de la Calidad se fundamenta en el cumplimiento de lo pautado en
este Manual y en los Procedimientos e Instructivos que mantiene cada una de las
areas de manera de asegurar la conformidad de los productos con los requisitos
especificados.

La efectividad de la implantacion del Sistema de la Calidad es evidenciada por los
registros de la calidad que lleva cada una de las areas del LSM-UCV.
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En lo referente a este Manual, y por delegacion del Jefe del Laboratorio, es
responsabilidad del Coordinador de Calidad:

> Mantenerlo actualizado.

» Distribuirlo a aquellas areas donde se requiera, segun lo estipulado en la Matriz
de Distribucion.

» Mantener informada a la Junta Directiva y al Jefe del Laboratorio acerca de
cualquier modificacion al mismo.

Este ejemplar del “Manual de la Calidad” (CCA-M-CAL-002) puede ser el
documento original, una copia controlada o una copia no controlada, en funcién de
lo previsto en el sistema de control de documentos del LSM-UCV (descrito en el
“Manual de Administracién y Control de Documentos y Datos" (CCA-M-CAL-001)).
Las areas del LSM-UCV e instituciones nombradas en la Matriz de Distribucion
tienen Copias Controladas de este documento.

Cuando se requiera, se podra entregar una Copia No Controlada de la ultima
version de este “Manual de la Calidad” (CCA-M-CAL-002) a la empresa, entidad,
organismo o persona(s) que vaya a realizar una auditoria externa para que lo
revise previo a la ejecucion de dicha auditoria. Durante la realizacion de las
auditorias se usara como referencia el Documento Original o alguna de las Copias
Controladas. Si existiesen diferencias en la informacion contenida en dichos
documentos con la que aparece en la Copia No Controlada, se considerara valida
la informacién que aparece en el Documento Original.

Se podran entregar también Copias No Controladas de este “Manual de la
Calidad” (CCA-M-CAL-002) a clientes, proveedores y terceras partes a fin de
afianzar su confianza en el Sistema de la Calidad que desarrolla el LSM-UCV.
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1.2. Definiciones:

Para fin

es de este Manual se aplican las definiciones y terminologia contenidas en

la Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402, algunas de las cuales se repiten a
continuacion, con las siguientes adiciones:

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

Accién Correctiva

Acciones tomadas para eliminar las causas de una no-conformidad, de un
defecto o de cualquier otra situacion indeseable existente, para evitar su
repeticion (Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402).

Las acciones incluyen la eliminacion, desincorporacion o la repeticion de la
medicidn que no se ajusten a las especificaciones.

Accidn Preventiva

Acciones tomadas para eliminar las causas de una no-conformidad
potencial, de un defecto o de cualquier otra situacion indeseable con el fin
de evitar que se produzca (Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402).

Aseguramiento de la Calidad

Conjunto de actividades planificadas y sistematicas, aplicadas en el marco
del Sistema de la Calidad, que se ha demostrado son necesarias para dar
confianza adecuada de que un producto, proceso 0 servicio cumplira los
requisitos para la calidad. A quien debe darse confianza acerca del
cumplimiento de los requisitos es a los clientes.

Auditor de la Calidad
Persona calificada para efectuar Auditorias de la Calidad.
Auditoria de la calidad

Examen sistemético e independiente con el fin de determinar si las
actividades y los resultados relativos a la Calidad satisfacen las
disposiciones preestablecidas, si estas disposiciones son aplicadas en
forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los objetivos (Norma
Venezolana COVENIN-ISO 8402).
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1.2.6.

1.2.7.

1.2.8.

1.2.9.

1.2.10.

La auditoria de la calidad se aplica esencialmente, pero no esta limitada a
un Sistema de la Calidad o a los elementos de éste, a procesos, a
productos o a servicios.

Auditoria Interna de la Calidad

Examen sistematico e independiente cuyo fin es determinar si las
actividades y resultados relativos a la calidad satisfacen las disposiciones
preestablecidas y si estas disposiciones son aplicadas en forma efectiva y
son apropiadas para alcanzar los objetivos.

Puede ser parcial si es realizada en un area especifica o total si se evalla
todo el proceso productivo. La condicidn de interna estd dada debido a
gue la misma se lleva a cabo por el personal de la organizacion o
contratado externamente por la misma para fines...

Calidad

La totalidad de las caracteristicas de una entidad que le confieren la
aptitud para satisfacer las necesidades establecidas e implicitas (Norma
Venezolana COVENIN-ISO 8402). En algunos textos, la calidad se define
como aptitud para el uso o conformidad con los requisitos.

Calibracion

Es el conjunto de operaciones que establecen bajo condiciones
especificas, la relacion del valor de la lectura del equipo en cuestion y el
valor de la lectura del equipo patrén (estandar) respectivo.

Cliente

Destinatario de un producto suministrado por el proveedor (Norma
Venezolana COVENIN-ISO 8402). Se refiere a la empresa compaiias o
destinatario(s) que recibe directamente el servicio generado por LSM-UCV

Conformidad

Cumplimiento con los requisitos especificados en los manuales,
Procedimientos, Instructivos y Planes de la Calidad que comprenden el
Sistema de la Calidad.
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1.2.11. Contrato

Escritura que asegura un pacto 6 convenio entre dos 0 mas entes.

1.2.12. Defecto

No-cumplimiento de un requisito 0 de una expectativa razonable, de un
uso previsto, incluyendo los requisitos relativos a la seguridad (Norma

Venezolana COVENIN-ISO 8402).

1.2.13. Gestién de la Calidad

Conjunto de actividades de la funcion general de la direcciébn que
determinan la Politica de la Calidad, los Objetivos y Responsabilidades y
se llevan a cabo por medios tales como la Planificacion de la Calidad, el
control de la calidad y el Mejoramiento de la Calidad, en el marco del

Sistema de la Calidad.

1.2.14. Inspeccion

Actividades tales como medir, examinar, ensayar o contrastar con un
patrén una o mas caracteristicas de un producto y comparar los resultados
con los requisitos especificados, con el fin de determinar si se obtiene la

conformidad para cada una de esas caracteristicas.

1.2.15. Instructivos

Es la forma como debe estar expresado y detallado una actividad o tarea
dentro de un proceso de trabajo determinado. En EL LSM-UCV, se han
definido varios tipos de instructivos que facilitan la documentacion de

todos los tipos de tareas que se efectian en la Planta.

1.2.16. Manual de la Calidad

Es el documento que enuncia la Politica de la Calidad y que describe el

Modelo de Aseguramiento de la Calidad implantado en una organizacion.

1.2.17. Metrologia

Es la disciplina cientifica que se dedica a las mediciones. La Metrologia
abarca tanto los aspectos teéricos como los practicos de las mediciones,
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gue sea cual fuere el nivel de exactitud, o el campo de la ciencia o de la
tecnologia en el que ocurren.
1.2.18. Modelo de Aseguramiento de la Calidad
Conjunto normalizado o seleccionado de requisitos del sistema de la
calidad combinados para satisfacer las necesidades de Aseguramiento de
la Calidad en una situacion dada.
1.2.19. Niveles de Documentacion
Se refiere al grado de detalle de la documentacion, suele representarse
mediante una pirdmide donde la punta representa al documento mas
general y la base a los mas especificos.
1.2.20. No Conformidad
No-cumplimiento de un requisito especificado (Norma Venezolana
COVENIN-ISO 8402).
1.2.21. Procedimiento
Es el instrumento que permite la documentacion detallada de un proceso.
En el LSM-UCV hemos escogido la Descripcién del Procedimiento y el
Diagrama de Flujo como la herramienta para expresar y detallar las
actividades ejecutadas en los procesos de trabajo.
1.2.22. Plan de la calidad
Documento que enuncia las practicas, los medios y la secuencia de las
actividades ligadas a la calidad, especificas de un producto, proyecto o
contrato particular (Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402).
1.2.23. Procesos especiales

Procesos cuyos resultados no puedan verificarse completamente
mediante la inspeccidn y el ensayo posterior del producto y en los que las
deficiencias originadas en el proceso sélo pueden ponerse de manifiesto
después de usar el producto (Norma Venezolana COVENIN-ISO
9001:1995).
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1.2.24. Politica de la Calidad

Orientaciones y Objetivos generales de una organizacion concernientes a
la calidad, expresados formalmente por el mas alto nivel de la Direccion
(Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402).

1.2.25. Proceso

Conjunto de recursos y actividades relacionados entre si que transforman
elementos de entrada en elementos de salida (Norma Venezolana
COVENIN-ISO 8402).

1.2.26. Procedimiento

Manera especificada de realizar una actividad.

1.2.27. Proveedor

Organizacion que provee un producto a un cliente (Norma Venezolana
COVENIN-ISO 8402). Se refiere a la empresa que establece el Sistema de
la Calidad y genera o provee el producto y/o servicio. En este caso, el
proveedor es el LSM-UCV.

1.2.28. Registro

Documento que provee evidencias objetivas de las actividades efectuadas
o de los resultados obtenidos.

1.2.29. Requisitos para la calidad

Expresion de las necesidades o su traduccion en un conjunto de
requisitos, establecidos en términos cuantitativos o cualitativos, para las
caracteristicas de un producto.

1.2.30. Sistema de la Calidad

Estructura de la organizacion, procedimientos, procesos Yy recursos
necesarios para llevar a cabo la Gestion de la Calidad.
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1.2.31. Subcontratista
Organizacion que provee un producto al proveedor (Norma Venezolana
COVENIN-ISO 8402). Son los vendedores, distribuidores o suplidores de
materiales, repuestos, equipos y/o servicios a adquirir por EL LSM-UCV.
1.2.32. Sistema de la Calidad
Estructura de la organizacion, procedimientos, procesos Yy recursos
necesarios para llevar a cabo la gestion de la calidad (Norma Venezolana
COVENIN-ISO 8402).
El sistema de la calidad de una organizacibn estd concebido
esencialmente para satisfacer las necesidades internas de la misma. Va
méas alla de los requisitos de un cliente en particular, el cual sélo evalla la
parte del Sistema de la Calidad que le concierne.
1.2.33. Software de Ensayo
Creacion intelectual que comprende los programas, procedimientos, reglas
y cualquier documentacién asociada con relacién a la operaciéon de un
sistema de procesamiento de datos cuyo resultado demuestre la
conformidad o no de un producto con los requisitos especificados.
1.2.34. Trazabilidad

Capacidad para reconstruir la historia, la utilizacion o localizacion de un
producto por medio de identificaciones registradas.

1.3. Resefa historica del LSM-UCV

El Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la Universidad Central de
Venezuela (LSM-UCV) fue fundado en el mes de octubre de 1994 por el profesor
José A. Sorrentino, con la intencién de llenar el vacio de un centro de
investigacion nacional, capaz de dar respuestas técnicas y cientificas a las
inquietudes generadas en las industrias locales que utilizan las operaciones de
separaciones mecanicas como parte de sus procesos productivos.
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Desde su comienzo el LSM-UCV ha establecido un mecanismo de autogestion
para la adquisicion de equipos y materiales necesarios para su funcionamiento,
realizando proyectos de interés para la industria u otros organismos externos a la
UCV, que estén dispuestos a financiarlos, asi como, la implementacion de cursos
de extension (con especialistas extranjeros) dirigido a la industria privada nacional.
Siguiendo esta linea de accion, el LSM-UCV ha realizado las siguientes
actividades:

>

Adquisicion de Equipos:
1994, celda transportable de filtracion a presion -FILTRATEST-UCV.

1996, firma de un acuerdo de uso entre la compaiiia finlandesa LAROX (a través

de su representante en Venezuela, Asimeca) y el LSM-UCV, para la utilizacion
compartida de un filtro prensa con diafragma, de modo que el laboratorio pueda
utilizar el equipo con fines docentes, de investigacion y de servicio a la industria.

1997, centrifuga filtrante de vasos (FBZ 40).

1998, equipo portatil de medicion del tamafio de las particulas (a través de la
técnica de difraccion laser) - Mastersizer® Micro.

1998, Aeroclasificador centrifugo Zig-Zag, Alpine.

1999, Equipos para la caracterizacion de las particulas utilizando las siguientes
técnicas:

> DIFRACCION LASER:
® Mastersizer 2000
& Zetasizer 3000
> FOTOSEDIMENTACION:
® Lumosed
» ELECTROZONA:
& Coulter Counter

> MICROSCOPIA OPTICA:
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® Microscopio Nikon EM-600
® Microscopio Estereoscépico Nikon SMZU-600.
» POTENCIAL ZETA:
& Zetasizer 3000.
»  TAMIZADO
» Cursos y Proyectos:

X 1994, proyecto: “Filtracion de Lodo Rojo: Manejo de los desechos solidos de la
industria de la alumina”

X 1994, 1995 y 1996, cursos de extension

X 1996, determinacion de las caracteristicas de la separabilidad de dos fracciones
de hierro, estudio financiado por la filial de la corporaciébn Venezolana de
Guayana: Ferrominera del Orinoco S.A.

X 1997, proyecto conjunto con la Sociedad Alemana de Investigacién (DFG) para el
estudio del efecto de la distribucion del tamafio de las particulas en las
caracteristicas de la filtracion y de la deslicorizacion de tortas de filtracion.

X 1998, determinacién de las velocidades de sedimentacion de diferentes
fracciones de mineral de hierro, para la filial de la Corporacién Venezolana de
Guayana: Ferrominera del Orinoco S.A.

X 1998, Proyecto, Intevep S.A. filial de PDVSA.

% 1999, Efecto de la granulometria del fluido de perforacion en la formacion de
revoques”, Conipet, programa Agenda Petroleo.

En la actualidad el LSM-UCV se encuentra en el ultimo afio de ejecucion del
proyecto “Efecto de la granulometria del fluido de perforacion en la formacion de
revoques”, estando dentro de sus planes la fundacion del Centro Latinoamericano
de Tecnologia de Particulas (CLAPARTEC), con el cual se intenta establecer un
mecanismo sencillo de relacion entre las necesidades técnico-cientificas de la
industria, el conocimiento cientifico y los recursos tecnologicos representado por
las universidades y proveedores respectivamente. Adicionalmente, se encuentra
en tramites la oficializacion de los estudios de Post-grado (Maestria y
especializacion) en el area de tecnologia de particulas, contando por el momento
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con un

grupo de siete estudiantes de la Maestria en Ingenieria Quimica,

realizando sus estudios en esta area.

1.4. Descripcion del LSM-UCV

El laboratorio de Separaciones Mecéanicas de

la Universidad Central de

Venezuela, es un centro de investigacion y docencia perteneciente a la Escuela de
Ingenieria Quimica, concebido para que ademas de éstas actividades, sea capaz
de prestar servicios externos. Para ello, se encuentra organizado de la siguiente

manera.

1.4.1.

1.4.2.

Recursos Humanos

En el LSM-UCV comparten responsabilidades administrativas y docentes
los siguientes profesores:

> Prof. José A. Sorrentino.
Prof. Mariluz Alonso.
Prof. Nolides Guzman.

Prof. Salvatore Valentino Z.

vV V V VY

Prof. Leandro J. Lezama.

El personal técnico del Laboratorio lo conforman:
»  TSU lsai Lopez.

»  TSU Maria Guerra.

Estructura Administrativa

®  Junta Directiva

®  Jefe del Laboratorio

® Coordinaciones:

»  Académica
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»  Administrativa

> Calidad

¢ Lideres de Proyectos

1.4.3. Planta Fisica

El LSM-UCV se encuentra distribuido en dos areas:

> Area de Laboratorios:

X Laboratorio Principal: Oficina 112, ubicada en la planta baja del Edificio de
Ingenieria Quimica, Petréleo y Geologia. Teléfono: 605 17 08.

X Laboratorio Secundario: Ubicado en

605 31 83.

A\

Area de Oficinas:

las instalaciones del Laboratorio de
Operaciones Unitarias, adyacente a la Escuela de Ingenieria Mecanica. Teléfono:

Prof. José A. Sorrentino, Oficina 132 Teléfono: 605 17 16
Prof. Maryluz Alonso, Oficina 132 Teléfono: 605 17 13
Prof. Nolides Guzman, Oficina 102 Teléfono: 605 17 06
Prof. Salvatore Valentino, Oficina 102 Teléfono: 605 17 05
Prof. Leandro Lezama, Oficina 102 Teléfono: 605 17 02

Estas oficinas se encuentran ubicadas en la planta baja del Edificio de

Ingenieria Quimica, Petréleo y Geologia.

Todas las instalaciones se encuentran en la Ciudad Universitaria de Universidad
Central de Venezuela.

1.5. Productos (servicios) del LSM-UCV

El LSM-UCV, conservando su caracter de centro de investigacion y docencia ha
establecido como su principal metodologia de trabajo, la utilizacién de recursos
humanos provenientes de la comunidad estudiantil de la universidad como apoyo
imprescindible en la realizacion de los proyectos de investigacion, sin descuidar en
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ningun instante el bienestar y aprendizaje de éstos. Es por ello, que el producto
mas importante obtenido en el laboratorio lo constituyen los Trabajos Especiales

de Grado (Tesis).

En concordancia con lo anterior es posible esquematizar el conjunto de productos
y servicios que ofrece el LSM-UCV de la siguiente manera:

1.5.1. PRODUCTOS

® Trabajo Especial de Grado (TEG).

® Trabajo Especial de Post-grado (TEP).

® Informe Técnico de Proyecto.

¢ Publicaciones en Revistas Internacionales
1.5.2. SERVICIOS

»  Generales:
® Trabajo Especial de Grado (TEG).
¢ Trabajo Especial de Post-grado (TEP).

> Caracterizacion de Sistemas Particulados:

Determinacion de la Distribucion del Tamafio de las Particulas (DTP),
segun las necesidades, a través de las siguientes técnicas de medicion:

& Difraccion Laser:
®  Mastersizer Micro.
»  Mastersizer 2000.
»  Zetasizer 3000.
®  Electrozona:

> Coulter Counter
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»

®  Microscopia Optica con Analisis de Imagen:

»  Microscopio Nikon E600.

»  Microscopio Estereoscopico SMZU.

»  Image Pro.
»  Stage Pro.

®  Fotosedimentacion:
»  Lumosed.

®  Tamizado Analitico

Separaciones Mecénicas:

Estudios especificos de los parametros que caracterizan las
operaciones de separacion sélido-liquido, clasificadas de la siguiente

forma:
¢ Filtracion:
® Apresion:
»  Filtratest-UCV.

® Centrifuga:

»  Centrifuga filtrante de vasos -FBZ 40.

® Sedimentacion

@ Centrifugacion

En la actualidad el LSM-UCV, se encuentra desarrollando las siguientes técnicas:

» Determinacion de la superficie especifica de particulas solidas por difraccion

laser.
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» Caracterizacion de medios porosos por microscopia oOptica con Analisis de

imagen.

Técnicas que esperamos estar ofreciendo en calidad de servicio externo en un

corto plazo.
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2. POLITICA Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD

2.1. Vision del LSM-UCV

El LSM-UCV esta llamado a ser el lider del servicio en el area de procesamiento y
manejo de Sistemas Particulados en Latinoamérica; estando a la altura de los
laboratorios de mas prestigio en el pais.

Esta posicién se logrard con la profesionalidad de su personal, el cual debera
profundizar en el estudio y aplicacion del area de procesamiento y manejo de
Sistemas de Particulas, abordando desde muy diversas Opticas los fenémenos y
procesos asociados a los sistemas fluido-particulas. Contando, ademas, con el
desarrollo consecuente de nuestra tecnologia e instalaciones, que permitan dar un
mayor y mejor servicio y sobre todo los resultados técnicos que justifiqgue la
necesidad de esta voluntad.

2.2. Misién del LSM-UCV

El LSM-UCYV es un centro de investigacion y docencia que presta servicios y sirve
de referencia a usuarios, fabricantes e investigadores en el &mbito de los procesos
mecanicos de separacion.

2.3. Politica de la calidad

Es nuestra politica que los servicios prestados por este laboratorio satisfagan
todas las necesidades del cliente, por lo que aplicamos acciones de mejoramiento
continuo y estandares de calidad competitivos a escala internacional.

2.4. Compromiso de la calidad

Es nuestro compromiso ofrecer servicios del mas alto nivel, competitivos en el
mercado que respondan a las necesidades de la industria, en el momento
apropiado, para obtener una retribucién acorde con el servicio prestado y asi
contribuir con el desarrollo del pais.

2.5. Objetivos de la Calidad del LSM-UCV
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ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

3.1. Funciones y Responsabilidades

Las funciones gerenciales con respecto a la calidad, estan definidas en las
descripciones de cargo que mantiene la Jefatura del LSM-UCV. En forma
resumida son:

3.1.1. JEFE DEL LABORATORIO

» Coordina y elabora la planificacion operativa y financiera, controlando su
ejecucion periddicamente, mediante sistemas de informacion que permitan analizar
los resultados de manera precisa y oportuna.

» Vela por el fiel cumplimiento de todas las obligaciones pasivas, la correcta
utilizacién de los activos y la mejora sostenida de los procesos.

» Define y documenta la Politica de la Calidad, desarrolla las politicas y
estrategias, del cumplimiento de los objetivos generales que se establecen en la
Junta Directiva.

» Dirige y orienta al laboratorio en la consecucion de la maxima rentabilidad en el
manejo de las operaciones, dentro de los lineamientos filoséficos y Politicas que la
Junta Directiva le sefala.

» Delega en el Coordinador de la Calidad, la responsabilidad de supervisar el
cumplimiento del Sistema de la Calidad.

» Vela por el mantenimiento y cumplimiento de los compromisos y objetivos
establecidos en este manual, por el mantenimiento y entendimiento de la Politica de
la Calidad en todos los niveles de la organizacion.

» A través de la identificacion de las necesidades del Sistema de la Calidad,
provee los recursos necesarios, adecuados y suficientes para hacer cumplir todo lo
relativo a la implementacién y el mantenimiento del Sistema de la Calidad, segun se
ha pautado en el presente Manual.
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3.1.2. COORDINADOR DE CALIDAD

» Brinda apoyo al Jefe del Laboratorio, y al resto de las areas del mismo,
verificando que se cumplan las Politicas, Normas y Procedimientos establecidos; es
el encargado del Control de la Documentacion, de las Auditorias Internas de la
Calidad y del proceso de seguimiento de las Acciones Correctivas y/o Preventivas.

» Toma decisiones en cuanto a mecanismos y métodos para la organizacion del
Sistema de la Calidad.

> El responsable del Sistema de la Calidad es el encargado de coordinar las
actividades referidas al mantenimiento y mejora del Sistema de la Calidad asi como
gerenciar en forma integral el desarrollo, implementacion y mantenimiento del mismo.
Supervisar el cumplimiento de los lineamentos establecidos en él y el uso de los
recursos suministrados por el Jefe del laboratorio para el desenvolvimiento de las
actividades especificadas en el Sistema de la Calidad.

» Mantener la politica de la calidad, compromiso y los objetivos por medio de su
revision periddica y asegurar que sea entendida y mantenida por todos los niveles de
la organizacion.

» Coordinar y supervisar la ejecucion de la Auditorias Internas de la Calidad y
designar a los Auditores Internos de la Calidad

» Mantener actualizados procedimientos documentados para planificar, implantar
y controlar auditorias internas de la calidad.

> Planifica la realizacion de las Auditorias Internas de la Calidad y le hace
seguimiento a las acciones correctivas derivadas de las mismas.

» Evalla y elige el personal para llevar a cabo las Auditorias Internas de la
Calidad.

» Llevar un listado del personal capacitado para realizar Auditorias Internas de la
Calidad.

» Representa a la organizacion ante los Auditores Externos de Calidad.
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» Supervisa la realizacion de las Auditorias de la Calidad; revisa y comunica sus
resultados, y verifica la ejecucion de las acciones correctivas derivadas de las no
conformidades detectadas durante dichas auditorias.

» Ser responsable ante la Junta Directiva del mantenimiento del Sistema de la
Calidad, implementando y manteniendo el Sistema de la Calidad de acuerdo a lo
establecido en la Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC
17025:1999) y Norma Venezolana COVENIN-ISO 9001:2000

> Informa a la Junta Directiva:

X Acerca del desempefio del Sistema de la Calidad para su revision.

X Acerca de la efectividad de la aplicacion del Sistema de la Calidad como base
para el mejoramiento continuo del mismo.

» Definir las responsabilidades, la autoridad y las relaciones mutuas de todo el
personal que dirige, realiza y verifica cualquier trabajo que incida en la calidad.

» Ejercer el control de la documentacién en cuanto a:

% Mantener la estructura de la documentacion usada en el Sistema de la Calidad.

X Mantener actualizados procedimientos para controlar los documentos, datos y
registros relacionados con el Sistema de la Calidad.

% Asegurar el control y distribucion de emisiones y cambios de los documentos
influyentes en la Calidad a todas las areas afectadas.

X Llevar la lista maestra que contiene informacién de cudles son las Ultimas
versiones de los Manuales, Procedimientos e Instructivos y de todo lo relacionado
con el control de los documentos del LSM-UCV ademas de la distribucion de los
mismos.

» El coordinador de Calidad es nombrado por el Jefe del Laboratorio, basandose
en su experiencia y conocimiento del Sistema de la Calidad. En caso de su ausencia
las funciones relativas al Sistema de la Calidad son asumidas por el Jefe del
Laboratorio.

» Esta coordinacion organiza las acciones de revision de los servicios que se
llevan a cabo en el laboratorio para corroborar que cumplan con los parametros de
calidad exigidos por la industria en general y por el LSM-UCV en particular. Coordina
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los procesos de analisis asociados al servicio que se presta en el laboratorio,
abarcando desde la recepcion de la muestra hasta la entrega del informe final.

» Vela por el cumplimiento de las normas de higiene, orden y limpieza en general
en el laboratorio, orienta en el mantenimiento de la calidad de los servicios del LSM-
UCV.

» ldentificar, solicitar y administrar los recursos requeridos para el
desenvolvimiento del Sistema de la Calidad y para las auditorias de verificacion que
se requieran.

» Es el encargado de mantener actualizadas las descripciones de cargo y de
coordinar las actividades de adiestramiento y capacitacion del personal de la
Organizacion.

» Es el encargado de coordinar el tratamiento efectivo de las acciones
correctivas y preventivas.

» Proponer, discutir e implantar los cambios necesarios en el Manual de la
Calidad y en los procedimientos e instructivos generales.

» Proponer acciones preventivas y correctivas.

> Es el responsable del ingreso a la organizacion, del entrenamiento de personal
nuevo del LSM-UCV en conjunto con el Coordinador Académico.

> Es el responsable de los programas de entrenamiento para el area técnica y de
Calidad del LSM-UCV en conjunto con el Coordinador Académico.
3.1.3. JUNTA DIRECTIVA:

> Este Comité esta constituido por Jefe del Laboratorio, el Coordinador de
Calidad y los Encargados de cada area. Las responsabilidades de este comité son
las siguientes:

» Revision y Seguimiento de las actividades inherentes al Sistema de la Calidad.

» Toma decisiones en cuanto a mecanismos y métodos para la organizacion del
Sistema de la Calidad.

» Revision y seguimiento del cumplimiento de los objetivos relativos a la Calidad.
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» Es el responsable en conjunto con la Coordinacién Administrativa de coordinar
los contratos del LSM-UCV.

» Se ocupa del reclutamiento y selecciéon del personal (técnicos, tesistas,
pasantes, etc.) que ingresa a la organizacién en conjunto con la Coordinacion
Administrativa.

3.1.4. COORDINADORES DE AREA

» Desarrollan, administran y ejecutan las gestiones e investigaciones que se
requieran para mejorar el funcionamiento del laboratorio o para la expansion de sus
operaciones.

» Son los representantes de las Areas del LSM-UCV ante la Coordinacion de
Calidad designados por la Junta Directiva.

» Determinan el conjunto de actividades a ejecutar por su éarea para el
mantenimiento del Sistema de la Calidad basandose en lo decidido por la Junta
Directiva y la Coordinacion de Calidad.

» Inician, recomiendan o proveen de soluciones a problemas en el Sistema de la
Calidad.

» Son los responsables de la documentacion del Sistema de la Calidad,
mediante la elaboracion y mantenimiento de los Manuales de Generales y de
Normas y Procedimientos del area, su implantacién y actualizacion.

» Proponen Acciones Preventivas y Correctivas, ademas de su verificacion y
documentacion.

» Divulgan la Politica de la Calidad en su area, asegurando su implementacion y
entendimiento.

» Identifican y registran cualquier problema relativo al Sistema de la Calidad.

» Mantienen al personal de su area informado en cuanto a las decisiones y
mecanismos propuestos por la Junta directiva.

» Apoyan en el adiestramiento y asesoramiento del personal de su area en los
aspectos relacionados con el Sistema de la Calidad.




CCA-M-CAL-002

PAGINA 36 DE 80

» Participan activamente en las auditorias del Sistema de la Calidad; divulgan la
politica de la calidad en su area, asegurando su entendimiento.

» ldentifican recursos adecuados para el mantenimiento del Sistema de la
Calidad.

» ldentifican y registran cualquier problema relativo al servicio que presta el LSM-
UCV o las investigaciones realizadas por el mismo.

> Verificar la implementacion de soluciones a problemas relativos al servicio que
presta el LSM-UCYV o las investigaciones realizadas por el mismo.

» Encargados de planificar y organizar las pruebas en los diferentes equipos que
pertenecen a su area.

> Llevar a cabo el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos que se
encuentren bajo su responsabilidad.

» Llevar a cabo los inventarios de material auxiliar y garantizar su existencia para
los ensayos y mediciones que se llevan a cabo en los equipos a su cargo.

» Reciben las solicitudes de material auxiliar.
3.1.5. LIDERES DE PROYECTO
» Revisar y mantener los acuerdos establecido en el contrato con el cliente.

» Asegurar que las revisiones del contrato se realicen basandose en
procedimientos documentados.

3.1.6. COORDINADOR ADMINISTRATIVO

» En lo relativo al Sistema de la Calidad, es el responsable de evaluar
periodicamente a los proveedores y de mantener actualizado el listado de
proveedores aprobados por el Laboratorio.
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» Es el responsable de recibir pedidos de material auxiliar para el LSM-UCV de
parte de los Coordinadores de las &reas.

» Brinda el apoyo al resto de las coordinaciones en la compra de suministros,
materiales y repuestos.

» Es el responsable en conjunto con la Junta Directiva de coordinar los contratos
del LSM-UCV.

» Es el responsable de coordinar en conjunto con la Junta Directiva la
contratacion e personal (técnicos, tesistas, pasantes, etc.)

3.1.7. COORDINADOR ACADEMICO

» Es el responsable de la administracion de los Trabajos Especiales de Grado y
Pasantias del LSM-UCV

» Es el responsable de la coordinacion de los Seminarios técnicos en conjunto
con el Jefe del Laboratorio.

> Es el responsable de la parte organizativa y administrativa de la participacion
en cursos de extension y eventos del LSM-UCV.

» Es el responsable del area de Maestria del LSM-UCV.

» Es el responsable del ingreso a la organizacién, del entrenamiento de personal
nuevo del LSM-UCV en conjunto con el Coordinador de Calidad.

» Es el responsable de los programas de entrenamiento para el area técnica y de
Calidad del LSM-UCYV en conjunto con el Coordinador de Calidad.

En cumplimiento de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 9001:2000, los Lideres
de Proyectos, el Coordinador de Calidad, los Coordinadores de las areas el Jefe
del Laboratorio, son los responsables de dirigir, realizar y verificar cualquier trabajo
que incida en la calidad. Ellos son, ademas responsables de:

» Iniciar acciones para prevenir la aparicién de no conformidades relativas a los
servicios, proceso y Sistema de la Calidad a través de los canales establecidos.

» ldentificar, registrar y corregir cualquier problema relativo a los servicios,
proceso y Sistema de la Calidad.
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» Verificar que se pongan en practica las soluciones.

» Controlar el proceso hasta que se haya corregido la deficiencia o la situacion

insatisfactoria que origina productos no conformes.
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El LSM-UCV esta ubicado dentro de la estructura de la Universidad Central de

Venezuela asi:

ORGANIGRAMA DE LA FACULTAD DE INGENIERIA

DEPENDENCIA DE LA ESCUELA DE INGENIERIA QUIMICA

(nexo académico)

DEPENDENCIA DEL INSTITUTO TECNOLOGICO
(nexo administrativo)

Decanato de la
Facultad de Ingenieria Quimica

A

Direcciones de las Escuelas

A

A 4

Y A A A A A
Escuela Escuela Escuela Escuela Escuela Escuela Instituto de Material Instituto
de Ingenieria de Ingenieria de Ingenieria de Ingenieria de Geologia de Ingenieria llcllsoldl:el?)s Estﬁjgtﬂ?aﬁsy Tecnoldgicol

Civil Eléctrica Mecanica de Petréleo y Minas Quimica

Laboratorio de

> Separaciones Mecanicas
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ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO DE SEPARACIONES MECANICAS DE

LA UCV

ADMINISTRATIVO

DIRECTIVA

Coordinacion de Calidad

Jefe de Laboratorio

| *)

Coordinacion Académica

Lideres de Proyecto

Coordinacion Administrativa

(*): A esta coordinacién pertenecen las Coordinaciones por Area, que estan
subdivididas en el Organigrama del Laboratorio de Separaciones Mecénicas de

Proceso.
Preparacion de
Muestras
Caractgrlzauon Procesos de
e Separaciones
Sistemas Partjculados Mecanicas
Medicién de Dispersiones
Tamafo _en Centrifugacion Filtracién | |Sedimentacion
de Particulas S|stt_emas
Coloidales
tacion |Microscopiad | Tamizado| | PCS| | Electrozonal Difraccién | Potencial HPHT PPA Filtratest

Laser Zeta
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4.1.

REQUISITOS DE LA DIRECCION

Organizacion

El Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la Universidad Central de
Venezuela, en adelante “el laboratorio” o “LSM-UCV * esta adscrito
académicamente a la Escuela de Ingenieria Quimica y administrativamente al
Instituto Tecnologico de Facultad de Ingenieria de la Universidad Central de
Venezuela.

Las actividades necesarias para la prestacion de servicios son realizadas de tal
forma que cumplen con los requisitos explicitos e implicitos de nuestros clientes y
presentan la mejor relacion calidad/costo a nuestros clientes. El sistema de
gestiéon del laboratorio abarca todas las actividades realizadas dentro de las
instalaciones del laboratorio, al igual que aquellas llevadas a cabo en las
instalaciones de nuestros clientes.

Siendo el laboratorio parte de la Universidad Central de Venezuela, y con el fin de
evitar cualquier conflicto de interés, se establecen las siguientes funciones como
responsables del correcto desempefo de las actividades del mismo:

» Junta Directiva.

Jefe del Laboratorio.
Coordinadores de Area.
Coordinador de Calidad.
Coordinador Administrativo

Coordinador Académico

YV Vv V YV V V

Lideres de Proyecto
Dentro del sistema de gestion del laboratorio:

» Hay personal técnico y personal de supervision, con la autoridad y los recursos

necesarios para llevar a cabo sus tareas y para identificar cualquier desviacion de lo
establecido en este manual y en los procedimientos e instructivos del Sistema de la
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Calidad, adicionalmente de poder iniciar acciones para prevenir o minimizar tales
desviaciones.

» Existen previsiones para evitar que el personal responsable del desempefio de
las actividades del sistema de gestion tenga influencias internas o externas de
cualquier tipo que puedan afectar adversamente su desempefio.

» Existen politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la
informacion confidencial y de los derechos de propiedad de sus clientes, incluyendo
la proteccion de toda la informacién que sea almacenada y/o transmitida a través de
medios electronicos;

» Existen previsiones para evitar que el personal responsable del desempefio de
las actividades del sistema de gestion se involucre en actividades que reduzcan la
confianza en su competencia, imparcialidad, juicio, o integridad operacional.

» Se ha definido la estructura organizacional y gerencial del laboratorio, al igual
que su ubicacién dentro de la estructura organizacional de la Escuela de Ingenieria
Quimica y del Instituto Tecnologico de Facultad de Ingenieria de la Universidad
Central de Venezuela.

» Se han especificado las responsabilidades, autoridades, y relaciones mutuas
entre las funciones responsables de la gestion, ejecucién, y verificacion de las
actividades que afecten la calidad de los ensayos.

» Se provee la suficiente y adecuada supervision al personal que realiza las
mediciones, incluyendo a los pasantes, tesistas, y aprendices por parte de personal
que esta familiarizado con los métodos y procedimientos, con el propésito de cada
medicion, y con la evaluacion de los resultados de las mediciones.

» Se ha designado al Coordinador de Calidad del LSM-UCV como responsable
general de las operaciones técnicas y de la procura de los recursos necesarios para
la asegurar la calidad requerida en las operaciones del laboratorio.

» Se ha designado al Coordinador de Calidad del LSM-UCV como Responsable
del Sistema de la Calidad del Laboratorio, con la responsabilidad y autoridad para
asegurar que el sistema de la calidad sea implementado correctamente y seguido en
todo momento.

» En caso de ausencia del Coordinador de Calidad del LSM-UCV el Jefe del
Laboratorio asumira la responsabilidad por el Sistema de la Calidad.
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El Jefe del LSM-UCV, ha establecido la Politica, Misién, Visién y Compromiso de
la Calidad asi como también los Objetivos Generales relativos a la Calidad de la
Organizacion; existiendo la responsabilidad de su parte y de los Coordinadores de
cada una de las areas para su divulgacion, asegurando que sea entendida y
mantenida por todo el personal de la misma. Esto se hace con la finalidad de
orientar a todo el personal hacia la vision global de los elementos que conforman
la Calidad. Estas declaraciones estan contenidas en el punto 2 pagina 27 de éste
manual y son comunicadas al personal durante el proceso de induccion por la
Coordinacion de Calidad (Procedimiento "Induccion de Personal® (CCA-P-CAL-
000-001)). La verificacion de la efectividad del conocimiento y aplicacion de esta
politica se realiza mediante las auditorias internas de la calidad. Adicional a esto el
Jefe del Laboratorio junto con los Coordinadores de las Areas, elaboran y verifican
los objetivos cuantificables por ejercicio operacional, los cuales son archivados por
el Jefe del Laboratorio.

La descripcion de la organizacion del LSM-UCV, se encuentra en el punto 3 de la
pagina 31 de este manual, asi como también la definicién del personal que dirige,
realiza y verifica las actividades referidas a cada elemento del Sistema de la
Calidad. Ademas, en las descripciones de cargo, estructuras organizacionales y
en los procedimientos del Sistema de la Calidad se presentan las
responsabilidades, la autoridad y las relaciones mutuas para cada cargo que tiene
incidencia en la calidad. Las descripciones de cargo Yy las estructuras
organizacionales son desarrolladas bajo el control y supervision del Jefe del
Laboratorio.

Para la direccion y realizacion de los procesos, LSM-UCV, cuenta con recursos
financieros, tecnologicos y de personal, descritos en la identificacion de la
empresa en los puntos 1.4 y 1.5 desde la pagina 20 de este manual. A partir de
esos recursos y dependiendo de las necesidades de cambios, cada area identifica
los recursos requeridos y los tramita por medio de requisiciones de personal, de
material y/u ordenes de servicio, siendo aprobados por los Coordinadores de las
areas, el Jefe del Laboratorio, Junta Directiva dependiendo del caso.

Para verificar que el Sistema de la Calidad se mantenga de acuerdo a la politica y
objetivos de la calidad que se han definido y a los requerimientos de la Norma
Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999), la Coordinacion de
Calidad dirige la revision del Sistema de la Calidad con los Coordinadores de las
areas, una vez al afio, tomando en cuenta:

» Tendencias respecto a la calidad del Servicio.
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> Retroalimentacion de los clientes.
» Condicion de los proyectos relacionados con la calidad.
> Resultados de Auditoria Internas.
» Analisis de los elementos del Sistema de la Calidad.
» Cumplimiento y vigencia de la Politica y Objetivos de la Organizacion.

» Aplicaciéon de Acciones Correctivas y Preventivas.

Siguiendo los pasos descritos en el “Manual de Administraciéon y Control de
Documentos y Datos" (CCA-M-CAL-001) Capitulo 5: Control de la Documentacion
punto 8 para lo referente a la revision de la documentacion.

El Coordinador de Calidad es el encargado de recopilar la informacién necesaria
para ésta revision y mantener registro de la misma (Reporte "Revisiones del
Sistema por la Direccion" (CCA-RRS-000-CAL-XXXXX-BBB)).

4.1.1. Responsabilidad y Autoridad

Ademas de las funciones y responsabilidades descritas anteriormente, los
Manuales de Normas y Procedimientos del Sistema de la Calidad, poseen un
punto referente a las funciones y responsabilidades, donde, en caso de requerirse,
se complementan estos aspectos, con responsabilidades criticas para la ejecucion
de cualquier trabajo que incida en la calidad.

REFERENCIAS:

“Manual de Administracion y Control de Documentos y Datos" (CCA-M-CAL-001)

“Reporte Revisiones del Sistema por la Direcciéon"
(CCA-RRS-000-CAL-XXXXX-BBB)

“Procedimiento Induccion de Personal" (CCA-P-CAL-000-001)
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4.2. Sistema de la Calidad

Los objetivos del Sistema de Aseguramiento de la Calidad del Laboratorio de
Separaciones Mecénicas de la UCV son:

» Planificar, controlar, y verificar todas las tareas que influyen en la calidad de
nuestro servicio;

» Evaluar los resultados y la satisfaccion de nuestros clientes
» Documentar el sistema.

El sistema esta documentado a traves de:

El Manual de la Calidad

Los Procedimientos del Sistema de la Calidad

Los Instructivos del Sistema de la Calidad;

Los Registros del Sistema de la Calidad

YV 'V ¥V VYV V

Las normas referentes a Sistemas de Aseguramiento de la Calidad.

El personal del LSM-UCV conoce esta documentacion y la utiliza efectivamente
como apoyo en el desempefio de sus funciones.

La responsabilidad de la jefatura hacia nuestros clientes requiere el
establecimiento de nuestra Politica de la Calidad con evidencia documental de la
misma en este Manual de la Calidad (MANUAL). Este MANUAL representa el
esquema general de nuestro Sistema de la Calidad. Su aplicacion garantiza que
las tareas técnicas y organizacionales que influyen en la calidad de nuestros
servicios son planificadas, dirigidas y revisadas y que los requisitos establecidos
en las solicitudes de servicio son alcanzados completamente.

En este MANUAL se describen todas las acciones y responsabilidades basicas
para cumplir con nuestra politica de la calidad y estd sustentado por los
procedimientos e instructivos necesarios, por las normas nacionales e
internacionales de Aseguramiento de la Calidad, y por todos aquellos documentos
gue se consideran necesarios para cumplir cabalmente con nuestra gestion. En
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este manual estan registrados todos los pasos desde la recepcion de una solicitud
de servicio hasta la entrega de los informes. Asi, hemos establecido, con
evidencia documental, que cada miembro de nuestro personal contribuye
efectivamente a la calidad de nuestros servicios. El Sistema de Aseguramiento de
la Calidad (SISTEMA) del LSM-UCV cubre todos los requisitos establecidos en la
Norma Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) y el Modelo
de Aseguramiento de la Calidad COVENIN ISO 9000 vigente

El Coordinador de Calidad asegura que cada miembro del personal del
Laboratorio cumple con sus tareas de Calidad segun lo establecido en los
documentos indicados en el parrafo anterior.

El Coordinador de Calidad es el responsable de la planificacion, supervision, y
correccion, asi como de la actualizacion permanente del SISTEMA. El supervisa el
cumplimiento de todas las normas y procedimientos de Aseguramiento de la
Calidad. Sus responsabilidades también incluyen el mantenimiento, actualizacion,
y distribucion del Manual de la Calidad, y mantener informada a las coordinaciones
sobre las actividades relacionadas al sistema. El SISTEMA es evaluado
continuamente por medio de la revisidon de los resultados de las auditorias internas
de la calidad.

Cada miembro del LSM-UCV es responsable por las mediciones hechas por él, y
por la veracidad de los datos y resultados expresados en los informes y
certificados de calibracion.

Adicionalmente, se establecen las siguientes responsabilidades principales por las
clausulas de la norma COVENIN-ISO 9001 (esto no impide que las actividades
correspondientes a estas responsabilidades no sean iniciadas por otras
Coordinaciones distintas a las establecidas a continuacion):

» Coordinador de Calidad

4.3 Control de los documentos

4.4 Revision de las solicitudes, ofertas, y contratos.
4.5 Sub-contratacion de Mediciones.

4.6 Procura de servicios y suministros.

4.7 Servicio al cliente.
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4.8 Quejas.

4.10 Acciones correctivas.

4.11 Acciones preventivas.

4.13 Auditorias internas de la calidad.

5.2 Personal

5.4 Métodos de ensayo Yy calibracion y validacion de métodos.

5.5 Equipos

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de calibracién y ensayo.

> Técnicos y/o Coordinaciones de Area

4.9 Control del trabajo de ensayo y/o calibracién no conforme.

4.12 Control de los registros.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

5.6 Trazabilidad de las mediciones.

5.7 Muestreo.

5.8 Manipulacion de los items de Medicion Ensayo y Calibracion.

5.10 Reporte de los resultados.
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4.3. Control de Documentos

Los documentos que conforman el Sistema de la Calidad que estéan relacionados
con los requisitos de la Norma Venezolana COVENIN-ISO 9001 son los
siguientes:

» Manual de Aseguramiento de la Calidad.
» Procedimientos e instructivos de trabajo.
> Planes de la Calidad.

4.3.1. Aprobacion y emision

Las areas del LSM-UCV estan en libertad de crear los documentos que
estimen conveniente para la descripcion de sus procesos y para facilitar la
labor que desempefian.

Los Coordinadores de area son responsables de:

» Asegurar que se revisen (en el caso que aplique se validen) y
aprueben sus documentos antes de ser implantados.

»  Enviar a la Coordinacion de Calidad los documentos para que sean
sellados como Documento Original y Copias Controladas, segun se
requiera.

El Coordinador de Calidad es responsable de:

»  Distribuir copias controladas a todas aquellas éareas donde son
requeridas.

> La Coordinacion de Calidad mantiene una lista maestra de las
ultimas versiones de estos documentos.

»  El Coordinador de Calidad organiza las actividades mencionadas
relacionadas con el control de documentos que afectan al Sistema de
la Calidad.
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4.3.2. Cambios

Cualquier cambio o modificacion que sea necesario hacer en los
documentos es revisado y aprobado por la misma seccion del Laboratorio

que lo aprobd inicialmente.

Los coordinadores de area son responsables de:

»  Asegurar que los documentos modificados se revisen y aprueben por

la misma Coordinacion que los emiti6, antes de ser implantados.

»  Enviar a la Coordinacion de Calidad los documentos para que sean
sellados como Documento Original y Copias Controladas, segun se
requiera.

»  El Coordinador de Calidad es responsable de:

»  Distribuir los documentos modificados a todas aquellas secciones en
donde son requeridas, retirando y destruyendo el documento

anterior.

La Coordinacion de Calidad mantienen una lista maestra de las Gltimas

versiones de estos documentos.

El Coordinador de Calidad organiza

Calidad.

El LSM-UCV mantiene documentado el control de los documentos y datos. Estos
controles estan descritos en “Manual de Administracion y Control de Documentos

y Datos" (CCA-M-CAL-001)

REFERENCIAS:

“‘Manual de Administracion y Control de Documentos y Datos-Manual para el

las actividades mencionadas
relacionadas con el control de documentos que afectan al Sistema de

Desarrollo de Normas y Procedimientos” (CCA-M-CAL-001)
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4.4. Revision de las Solicitudes, Ofertas y Contratos

4.4.1.

4.4.2.

Generalidades

El LSM-UCV mantiene procedimientos documentados que describen el
proceso de revision del contrato y la coordinacion de estas actividades.

Antes de la prestacion de servicio, se establecen las condiciones con
respecto a:

»  Eltipo de servicio a realizarse.

»  Las condiciones minimas que debe tener el area donde se realizaran
las mediciones.

Los periodos establecidos para la realizacion del Servicio.
El periodo establecido para la entrega de los informes y resultados.

Las responsabilidades de ambas partes.

YV VY V V

Las especificaciones de calidad del servicio prestado.
Revision y Modificacion a un contrato

Al recibir las peticiones de los clientes, el Jefe del Laboratorio y/o
Coordinador del Area revisan que se esta en capacidad de satisfacer
dicha solicitud, resolviendo cualquier diferencia que pudiera haber entre
los requisitos y lo existente en cuanto al tipo de servicio.

Se decide quién va a ser el Lider del Proyecto. Luego el Jefe del
Laboratorio emite un contrato, el cual es firmado indispensablemente por
el Jefe del Laboratorio y adicionalmente lo firma el Lider del Proyecto.

Cualquier revision al contrato, en cualquier punto del proceso de
prestacion del servicio, es acordada con el cliente afectado y registrada.
Adicionalmente, el LSM-UCV se responsabiliza de asegurar que cualquier
trabajo subcontratado cumple con los requisitos del cliente acordados con
el LSM-UCV.
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4.4.3. Registros

Los Contratos son archivadas por el Jefe del Laboratorio y el Instituto
Tecnolégico como estd descrito en los procedimientos documentados
correspondientes “Procedimiento de Contrato” (CAD-P-LSM-000-001).

REFERENCIAS:

“Procedimiento de Contrato” (CAD-P-LSM-000-001).
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4.5. Sub-contratacion de Ensayos y Calibraciones

El Laboratorio de Separaciones Mecanicas tiene establecidos procedimientos para
la Sub-contratacion de los servicios de medicion a través de entes externos, ya
sea por ausencia de equipos o por falta de capacidad. El trabajo subcontratado es
realizado por los Subcontratistas seleccionados por los clientes Y EL LSM-UCV y
se realiza de forma que se satisfacen los requisitos del cliente solicitante. EI LSM-
UCV solamente sera responsable por el trabajo subcontratado No Conforme
cuando sea realizado por Subcontratistas seleccionados por el LSM-UCV. En
todos los casos, el LSM-UCV mantiene informado al cliente sobre cualquier
modificacion y/o No Conformidad detectada a lo largo del proceso de Sub-
contratacion de servicios.

El Laboratorio mantiene registros de los resultados de las mediciones realizadas
por entes subcontratados, ademas de registros de las evaluaciones a los
Subcontratistas, incluyendo una lista de Subcontratistas aprobados

45.1. Evaluacion de los Subcontratistas

La coordinacion Administrativa del LSM-UCV selecciona a los
Subcontratistas (vendedores, distribuidores o proveedores de materiales,
repuestos, equipos y/o servicios a adquirir) basandose en su capacidad
para cumplir con los requisitos de la compra, incluyendo las exigencias de
la calidad.

El tipo y la periodicidad de las evaluaciones que sobre los Subcontratistas
se ejercen dependiendo del grado de importancia que el material que
suministran tenga sobre la calidad del producto final.

La coordinacion de Calidad del LSM-UCV mantiene actualizado un listado
de Subcontratistas aceptados y conserva registros que documentan esta
evaluacion.

4.5.2. Datos referentes a las compras

Las Ordenes de Compra o Pedidos a los Subcontratistas se elaboran
basandose en la informaciébn y especificaciones contenidas en los
acuerdos con los Clientes que llegan a la coordinacion respectiva.




CCA-M-CAL-002

PAGINA 56 DE 80

Al llegar a la coordinacion del Area especifica, las Solicitudes de Pedido
contienen informacion suficiente para poder identificar plenamente el
material o medicion a adquirir. A partir de dicha informacién, y de las
ofertas o cotizaciones obtenidas, la coordinacion, genera las Ordenes de
Compra o Pedidos.

Dependiendo del material a comprar, esta informacion puede contener:

»  El tipo, clase, referencia, grado, modelo o cualquier otro tipo de
identificacion precisa del producto.

» El titulo o cualquier otra identificacion, la relacion de las
especificaciones aplicables, dibujos, requisitos de procesos,
instructivos de inspeccién y cualquier otra informacién técnica
aplicable, incluyendo los requisitos para la calificacion o aprobacion
del producto, de los procedimientos, del equipo de produccién y del
personal.

»  El titulo, nmero y edicion de la norma que define el sistema de la
calidad aplicable.

Los Coordinadores de area y/o el Jefe del Laboratorio revisan y aprueban
las Solicitudes de Pedido, para comprobar su conformidad con los
requisitos especificados, antes de serle colocada la compra al
Subcontratista.

Una vez recibidos por el LSM-UCV los materiales o servicios de medicion,
el Coordinador de Area, revisa y comprueba que éstos sean conformes
con los requisitos especificados antes de proceder a recibirlos.

REFERENCIAS:

“Proced

imiento de Compras” (CAD-P-LSM-000-002).
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4.6. Compras de Servicios y Suministros

Las requisiciones de material son iniciadas por los coordinadores de Area en el
primer caso, en segunda instancia por los Técnicos del LSM-UCV o los Tesistas y
son ejecutadas como solicitudes de material o como 6rdenes de compra segun el
tipo de material que se requiera.

Las requisiciones de material incluyen una descripcion completa del material, el
suplidor sugerido, y los cédigos necesarios, ya sean codigos internos para las
solicitudes de material, 0 sean codigos del suplidor para las 6rdenes de compra,
para asegurar que se esta identificando el material inequivocamente.

Todo material que influye en la calidad del servicio prestado es evaluado antes de
ser utilizado, a fin de asegurar su adecuacion a los requisitos establecidos. Se
mantienen registros de estas evaluaciones, en los cuales se hace referencia a los
métodos de ensayo, medicién y/o evaluacion utilizados.

Los proveedores son seleccionados basados en su habilidad para suplir los
productos con una relacion costo-servicio adecuada y dentro del tiempo de
entrega especificado. Los proveedores estan en conocimiento de las
especificaciones de los productos que suplen, y su desempefio se evalla
rutinariamente. Se tiene una lista de proveedores sugeridos, basada en los
productos que cada uno suple.

4.6.1. Verificacion de los Materiales o Repuestos Adquiridos
»  Verificacion por el LSM-UCV en los locales del Subcontratista:

Los Coordinadores de las areas en donde se utilicen los productos
comprados o el Coordinador de Calidad, en coordinacion con el Jefe del
Laboratorio, podran a su juicio visitar a los Subcontratistas o proveedor
para verificar la efectividad de sus sistemas de control y/o aseguramiento
de la calidad y su capacidad de suplir el material o repuesto que el
laboratorio requiere en las cantidades y calidad requeridas.

En el caso de que esta verificacion sea exigida para el cliente, esta
exigencia se establecera formalmente en el contrato con el mismo.




CCA-M-CAL-002

PAGINA 58 DE 80

La verificacion en la planta del Subcontratista de equipos o0 materia prima
comprados en el exterior podra ser delegada por el LSM-UCV en las
empresas o personas que el laboratorio designe para tal fin.

»  Verificacion por el cliente de los repuestos o materiales
subcontratados

El LSM-UCV no prevé contractualmente la inspeccion en la planta del
Subcontratista por parte del cliente de los productos comprados para
verificar si estan conformes con los requisitos especificados. Si en algun
momento algun cliente lo requiriera, se implementara un procedimiento en
cumplimiento con lo establecido en el parrafo 4.6.4 de la Norma
Venezolana COVENIN-ISO 9001.

REFERENCIAS:

“Procedimiento de Compras” (CAD-P-LSM-000-002).
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4.7. Servicio al Cliente

Estd previsto que los clientes, si asi lo requieren, tengan acceso a las
instalaciones del Laboratorio con el propésito de conocer y evaluar el desempefio
de las funciones del personal responsable por el cumplimiento de las actividades
preestablecidas en el mismo.

El servicio posterior a los clientes, se realizara previo acuerdo en el contrato en los
servicios prestados por el Laboratorio de Separaciones Mecanicas.
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4.8. Reclamos

Dentro del sistema de aseguramiento de la calidad del LSM-UCV se ha
establecido un procedimiento para el manejo de los reclamos y/o quejas de los
clientes. Se mantienen registros del tratamiento dado a los reclamos y/o quejas, y
de las acciones correctivas emprendidas para eliminar sus causas. Estos registros
son utilizados, adicionalmente, para evaluar el desempefio del sistema de
aseguramiento de la calidad del LSM-UCV.

REFERENCIAS:

“‘Reporte de Satisfaccion del Cliente” (CCA-RSC-YYY-CAL-XXXXX-BBB).
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4.9. Control de los trabajos de Ensayo y/o Calibracién No Conformes

Debido a la naturaleza del servicio que prestamos, puede haber diferentes clases
de productos no conformes:

» Informes que presenten errores.
> Mediciones erréneas

El personal del LSM-UCV tiene plena autoridad para detener el trabajo de
medicion, en cualquiera de sus fases, si considera que el trabajo no cumple con lo
establecido en los procedimientos e instructivos del sistema de aseguramiento de
la Calidad. Adicionalmente, inicia la Investigacion de la causa de la No
Conformidad y toma, previa consulta con el Jefe del Laboratorio y/o el Coordinador
de la Calidad, las Correcciones y Acciones Preventivas necesarias para eliminar la
No Conformidad. Siempre se registran las no conformidades y estas en el caso
gue se consideren necesarias son notificadas al cliente.

Ya que las no conformidades pueden surgir en cualquier punto del proceso de
prestacion del servicio, cada funcion con responsabilidades dentro del sistema
serd responsable de verificar la adecuacion de sus actividades, y de informar a las
otras funciones sobre cualquier No Conformidad real o potencial. Este proceso de
auto-verificacion no impide que el desempefio de una funcién no sea verificado por
las otras funciones con responsabilidades dentro del sistema.

Los informes de mediciones seran revisados exhaustivamente a fin de asegurar
que no contengan errores de fondo ni de forma. Todo informe o medicion que por
alguna razon presente errores y llegue a manos del cliente sera corregido por el
Lider del proyecto o por el personal que llevo a cabo la medicién y vuelto a enviar
al cliente a la brevedad posible.
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4.10. Accién Correctiva

El LSM-UCYV reconoce la importancia de ejecutar acciones para evitar la aparicion
de productos no conformes, desmejoras en la calidad de las mediciones o0 quejas
por parte de los clientes. Por ello ha establecido procedimientos para:

> Investigar las causas de la aparicion de mediciones no conformes y llevar a
cabo las acciones correctivas para evitar su repeticion.

> Analizar los procesos, operaciones, registros de la calidad, reportes de servicio
y las quejas de los usuarios con el fin de eliminar las causas que potencialmente
generen servicios defectuosos.

> Iniciar acciones preventivas de problemas a los niveles que correspondan,
teniendo en cuenta los riesgos derivados.

> Realizar controles para asegurar que se lleven a cabo las acciones correctivas
y preventivas descritas y que ademas éstas sean efectivas.

» Actualizar los Procedimientos e Instructivos para reflejar los cambios
resultantes de las Acciones Correctivas y Preventivas.

» Asegurar que se envie a la coordinacion correspondiente, para su revision la
informacién pertinente sobre las acciones tomadas.

Este proceso (andlisis del problema, realizacion de acciones correctivas para
eliminar las causas del problema, inicio de acciones preventivas, control de la
realizacion y de la efectividad de las acciones correctivas y preventivas, correccion
de procedimientos e instructivos) se describe en mayor detalle en el
“Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas" (CCA-P-CAL-000-002). En
este procedimiento se definen, en forma general, los pasos necesarios para tratar
cualquier problema que requiera acciones correctivas o preventivas.

Cada funcién dentro del sistema tiene la autoridad necesaria para iniciar acciones
correctivas. A medida que el proceso de prestacion del servicio se lleva a cabo,
ellos son los primeros en enterarse de cualquier no-conformidad que surja a traves
del proceso. Adicionalmente, las acciones correctivas pueden ser solicitadas por
auditores al sistema. Cuando sea necesario modificar el proceso de prestacion de
servicios, el Coordinador de Calidad realizara los cambios necesarios a los
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Instructivos y Procedimientos correspondientes,

funcién involucrada.

segun las observaciones de la

La aplicacion de Acciones Correctivas comienza con el analisis de la causa de la
No Conformidad. Seguidamente se establecen las posibles Acciones Correctivas a
ser implementadas, seleccionando aquella que tenga la mejor probabilidad de
eliminar la causa, y se registran los cambios al proceso que surjan a partir de la
implementacion de las Acciones Correctivas.

Aquellos aspectos del proceso que son modificados debido a la implementacion
de Acciones Correctivas, son necesariamente auditados durante la siguiente
auditoria interna del sistema, a fin de evaluar la efectividad de la accién correctiva
implementada.

REFERENCIAS:

“Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas" (CCA-P-CAL-000-002)
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4.11. Acciéon Preventiva

El Coordinador de Calidad tiene la responsabilidad de analizar el proceso y sus
problemas asociados a fin de iniciar las acciones apropiadas para detectar,
eliminar, y prevenir las causas potenciales de No Conformidades. Esto incluye el
seguimiento de las Acciones Correctivas, la revision de los resultados, y la
implantacion de los cambios adecuados. Después de entregados los informes de
medicion al cliente, el Coordinador de Calidad se reune con los Técnicos, Tesistas
y Pasantes para revisar las Acciones Correctivas y/o Preventivas tomadas o
necesarias. Se mantienen registros de estas reuniones, los cuales son utilizados
para evaluar el desempefio de la gestion. El Coordinador de la Calidad también
coordina el manejo y la categorizacion de las quejas de los clientes y lleva las
estadisticas de las mismas, a fin de poder identificar posibles acciones preventivas
gue puedan ser implementadas.

REFERENCIAS:

“‘Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas" (CCA-P-CAL-000-002)
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4.12.Control de Registros

En el Laboratorio se mantienen registros que demuestran el cumplimiento con los
requisitos especificados por los clientes y la operacion efectiva del Sistema de
Aseguramiento de la Calidad. Los responsables de las mediciones registran
correctamente, y de una manera legible, los datos de las mediciones. El
Coordinador de Calidad es el responsable de los registros de las revisiones
periodicas del sistema, asi como de los registros de acciones correctivas y
preventivas.

Los Registros de la Calidad son almacenados hasta por lo menos doce meses
después de la fecha de elaboracién del mismo, de una manera que permite su
facil recuperacion y consulta en el momento que son requeridos. Todos los
registros de mediciones son confidenciales, y no pueden ser divulgados sin la
autorizacion del cliente respectivo.

Los registros de medicidn originales constituyen la base para la trazabilidad de las
no conformidades de las mediciones, y contienen toda la informacion necesaria
para poder repetir la medicién en condiciones lo mas cercanas a las originales, y
para poder identificar los factores que puedan afectar la incertidumbre de la
medicion. Contienen, adicionalmente, la informacién pertinente sobre el ejecutor
de las actividades de medicién, y sobre el supervisor de las mismas.

Cuando se comete algun error en el registro de datos de medicion, ya sea durante
la recoleccion de datos o durante la ejecucion de célculos asociados a la misma,
los errores son tachados con una linea sencilla y los valores correctos son
registrados sobre o al lado de los valores erréneos, y la modificacién es firmada
por la persona que realiza la el cambio. Esto permite realizar la trazabilidad de las
correcciones a los datos. Cuando el registro de los datos se hace de forma
electronica, se guardan los datos erroneos especificando en el nombre del archivo
que son datos erréneos con el fin de evitar la pérdida de los datos originales.
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4.13. Auditorias Internas

El sistema de aseguramiento de
internamente por lo menos una vez al afio por auditores debidamente calificados.
El resultado de la auditoria es revisado por el Coordinador de Calidad, siendo el
mismo el responsable de coordinar la ejecucion de las auditorias y el seguimiento
de las acciones correctivas que surjan de las mismas. En las auditorias de
seguimiento se revisa y documenta la efectividad de las acciones correctivas

la calidad del

Laboratorio ' es auditado

implementadas a raiz de las no conformidades halladas anteriormente.

REFERENCIAS:

“Procedimiento de Auditorias Internas de la Calidad" (CCA-P-CAL-000-001)
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4.14.Revisiones por la Direccion

El LSM-UCV tiene previsto dentro de sus actividades y procedimientos, la
realizacion de reuniones periddicas junto con el Jefe del Laboratorio y los
Coordinadores de areas, con el propésito de realizar las revisiones de los
resultados de las auditorias realizadas durante ese periodo y el desempefio de la
gestion de la Calidad, asi como también evaluar las actividades de medicion para
garantizar la continuidad de adaptabilidad y efectividad de las actividades en todos
los campos del laboratorio.

El Coordinador de Calidad y el Coordinador del area son los responsables de
llevar a cabo dichas revisiones que incluyen: politicas y procedimientos, resultados
de las auditorias internas mas recientes, las acciones preventivas y correctivas a
realizarse, cambios en el volumen y tipo de trabajo, si es necesario,
retroalimentacion con el cliente, las quejas, el desempefio del personal
involucrado, etc.; para finalmente, introducir los cambios y las mejoras necesarias.




CCA-M-CAL-002 PAGINA 68 DE 80

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. Generalidades

Para garantizar la exactitud y fiabilidad de las mediciones en el Laboratorio de
Separaciones Mecanicas de la Universidad Central de Venezuela, se cuenta con:

» Teécnicos entrenados y totalmente capacitados para la realizacion de las
Mediciones que se llevan a cabo en el Laboratorio.

» Equipos.

> El espacio fisico y las condiciones ambientales necesarias para llevar a cabo
de forma eficiente las distintas calibraciones, y determinar la trazabilidad de las
mediciones, para garantizar la validez de los resultados y no afectar la calidad de las
mediciones requeridas.

» Los meétodos de Medicion utilizados en el Laboratorio de Separaciones
Mecanicas estan establecidos de acuerdo a las especificaciones de los proveedores
correspondientes a cada equipo de medicion, y con la frecuencia recomendada por

los mismos.
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5.2. Personal

El Coordinador de Calidad es el responsable de coordinar las actividades de
adiestramiento del personal del LSM-UCV. Para la deteccion de necesidades y la
ejecucion del adiestramiento se utilizaran los procedimientos establecidos para tal
fin por la Coordinacion de Calidad. El expediente de cada empleado contiene los
registros de todo el adiestramiento que ha recibido.

En el LSM-UCV no existen procesos considerados especificos que requieran
calificaciones especiales por parte del personal que las ejecuta.

REFERENCIAS:

“Procedimiento Induccion de Personal" (CCA-P-CAL-000-001)
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5.3. Instalaciones y condiciones ambientales

El LSM-UCV tiene suficiente espacio para almacenar el material de estudio sea el
propio del laboratorio o el que trae el cliente para realizar las pruebas, ademas
existe el espacio fisico adecuado para prevenir los dafios y el deterioro de los
equipos con los cuales se realizan las mediciones. Estos espacios de
almacenamiento protegen a los equipos de las influencias atmosféricas y
ambientales. Los equipos estan distribuidos tomando en cuenta las condiciones
sugeridas por el proveedor del equipo, de tal manera que con estas condiciones
se obtengan los resultados 6ptimos.
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5.4. Método de Ensayo, Calibracion y Validacion del Método.

Todos los equipos de inspeccion, medicion, y ensayos que se utilizan en el LSM-
UCV son calibrados de acuerdo a las especificaciones de los proveedores
correspondientes, y con la frecuencia recomendada por los mismos. Los equipos
son utilizados de tal forma que se conoce la incertidumbre de las mediciones
realizadas y su compatibilidad con las mismas.
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5.5. Equipos

El Coordinador de Area (Proyecto) en conjunto con el Coordinador de Calidad son
los responsables de asegurar que el proceso de medicion se ejecute de acuerdo a
las especificaciones acordadas y dentro del tiempo establecido.

El proceso para la produccion del servicio que prestamos abarca desde la
recepcion de la muestra hasta la entrega de los resultados (Esto a menos que se
llegue a otro acuerdo con el cliente). Para realizar las mediciones solamente se
utilizan equipos debidamente calibrados y en perfecto estado de funcionamiento, y

se siguen procedimientos e instructivos documentados.

El Coordinador Administrativo es responsable de:

» Asegurar que el personal es el adecuado en numero para la cantidad de
pruebas a realizar durante el afio operativo;

» Asegurar que el personal estd adecuadamente calificado;

» Asegurar que las mediciones son ejecutadas de acuerdo a los planes

acordados;

> Aplicar el Control Estadistico de los Procesos (CEP) cada vez que sea posible,

y de iniciar las acciones correctivas que surjan del mismo;

» Evaluar las ofertas y seleccionar los aparatos y dispositivos que se requieran
en el laboratorio, basandose en la tecnologia ofertada y la relacion costo/valor.

El Coordinador de Calidad es responsable de:

» Autorizar cualquier cambio en el proceso o en el programa de calibraciones;

» Verificar que las reparaciones y operaciones de mantenimiento se realicen
correctamente y en el momento que sean necesarias;

Para los trabajos que requieren ser subcontratados, a menos que se especifique
otra cosa, el material de prueba es enviado al cliente tal y como fue recibido del

Subcontratista.
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En el Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la UCV no se ejecutan
actividades especificas que requieren una calificacion especial de los operarios.

REFERENCIAS:

“Procedimiento de Contrato” (CAD-P-LSM-000-001).

Procedimiento e Instructivos del LSM-UCV:

“Manual de Normas y Procedimientos de Separaciones Mecanicas”
(CAD-M-SM-000-001),

“‘Manual de Normas y Procedimientos de Dispersiones Coloidales

(CAD-M-CSP-000-001)
“‘Manual de Normas y Procedimientos de Medicion de Tamafio de Particulas”
(CAD-M-CSP-000-002)

“Procedimiento de Mantenimiento preventivo” (CAD-P-LSM-000-003)
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5.6. Trazabilidad de la Medicién

En el LSM-UCV se utilizan etiquetas para identificar el estado de inspeccion y
ensayo del material de prueba. Estas etiquetas indican los datos de la muestra con

la que se lleva a cabo la medicion.

Las auditorias son planificadas, organizadas y requeridas por la Coordinacion de
Calidad, quien anualmente junto con un personal calificado, entrenado e
independiente de la actividad auditada, verificara que las operaciones se siguen
llevando a cabo de acuerdo con los requisitos del sistema de la calidad y las
normas preestablecidas.

REFERENCIAS:

“Etiquetas de Identificacion de la Muestra"
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5.7. Muestreo

El Laboratorio de Separaciones Mecanicas tiene un “Plan de Muestreo”
(CAD-L-LSM-000-001) y un “Procedimiento para el Muestreo”
(CAD-P-LSM-000-004), para el muestreo de sustancias, materiales o productos
que para la subsecuente medicion.

De cada lote de material de ensayo se toma una muestra representativa del total
para ser almacenada y asi tener la trazabilidad de la muestra.

Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o0 exclusiones del
procedimiento documentado de muestreo, el Laboratorio registra los resultados del
mismo “Reporte de Muestreo” (CAD-RMT-YYY-AAA-XXXXX-BBB) y se le entrega
un informe de éste, segun requiera.

REFERENCIAS:

“Plan de Muestreo” (CAD-L-LSM-000-001),
“Procedimiento para el Muestreo” (CAD-P-LSM-000-004),

“Reporte de Muestreo” (CAD-RMT-YYY-AAA-XXXXX-BBB)
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5.8. Manejo de los items de Ensayo y Calibracion

Los empleados del LSM-UCV son responsables de manipular correctamente las
muestras que reciban para la realizacion de las pruebas o mediciones, al igual que
los equipos con los que se llevan a cabo las pruebas. Cuando alguno de estos
equipos se darfie o deteriore de alguna forma mientras esté siendo utilizado por el
personal del LSM-UCV, se le debe informar inmediatamente al Jefe del
Laboratorio y al Coordinador de Calidad, quién tomara la decision adecuada sobre
gue accion tomar. Igualmente, si algun material recibido para realizar las
mediciones presenta alguna anomalia antes de la realizacion de la misma,
también se le informara al cliente inmediatamente.
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5.9. Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y Calibracion

Siempre que se consideren necesarias, se aplicaran técnicas estadisticas para
llevar el control de los procesos que se llevan a cabo en el Laboratorio de
Separaciones Mecénicas y de las quejas y reclamos de nuestros clientes. El
Coordinador de Calidad llevara estas estadisticas y realizara los andlisis
correspondientes para eliminar las causas de no conformidades efectivas o
potenciales.

El procedimiento para la aplicacion de las técnicas estadisticas involucra los
siguientes pasos:

5.9.1.

5.9.2.

5.9.3.

5.9.4.

5.9.5.

5.9.6.

Definicién:
El Coordinador de Calidad prepara un Plan de Actividades del LSM-UCV y

define cuales caracteristicas del proceso desea controlar y cuales son los
parametros de control de las mismas.

Aplicacion:

El Coordinador de Calidad, el técnico del Laboratorio, el Tesista o
Pasante, dependiendo de la caracteristica a controlar, pone en practica la
técnica, segun lo definido en el plan.

Revision
El Coordinador de Calidad revisa el comportamiento de la caracteristica y
la ejecucion y efectividad de la técnica aplicada.

Verificacion
¢ Situacion conforme?

Correccion

El Coordinador de Calidad realiza las correcciones correspondientes, las
cuales incluyen, pero no estan limitadas a, la reformulacion de la técnica
estadistica a ser utilizada y la aplicacion correcta de la técnica estadistica
utilizada.

Control

El Coordinador de Calidad, el Técnico del Laboratorio, el Tesista o
Pasante, segun sea el ejecutor del paso 5.9.2, mantiene el control sobre la
variable y genera el registro correspondiente.




CCA-M-CAL-002 PAGINA 78 DE 80

5.10. Informe de los Resultados

Los registros de las mediciones, asi como los informes con los resultados de las
pruebas realizadas en los equipos en general, son guardados hasta, por lo menos,
doce meses después de la fecha de entrega del proyecto, a fin de poder asegurar
a los clientes que las mediciones fueron realizadas en condiciones ambientales
adecuadas, siguiendo los procedimientos e instructivos establecidos para ello, y
para poder evaluar y validar los resultados obtenidos con equipos que estén fuera
de calibracion.
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6. MATRIZ DE RESPONSABILIDADES EN MATERIA DE CALIDAD

CALUSULAS DE LA Norma Venezolana FUNCIONES RESPONSABLES
COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999)
JL CA [CCA|CAD|CAC

4 REQUISITOS DE LA DIRECCION

4.1 Organizacion
4.2 Sistema de la Calidad

4.3 Control de Documentos

4.4 Revision de las Solicitudes, Ofertas

4.5 Sub-contratacién de Ensayos y

4.6 Compras de Servicios y Suministros

4.7 Servicio al Cliente

4.8 Reclamos

4.9 Control de los trabajos de Ensayo y/o

4.10 Accién Correctiva

411 Accion Preventiva

4.12 Control de Registros

413 Auditorias Internas

4.14 Revisiones por la Direccion
REQUISITOS TECNICOS

5.1 Generalidades

5.2 Personal

5.3 Instalaciones y condiciones

5.4 Método de Ensayo, Calibracién y

5.5 Equipos
5.6 Trazabilidad de la Medicién

5.7 Muestreo

5.8 Manejo de los items de Ensayo y

5.9 Aseguramiento de la Calidad de los

5.10 Informe de los Resultados
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R: Responsable del cumplimiento (en el Laboratorio o en su area)

P: Participa en el cumplimiento
JD: Junta Directiva.

JL: Jefe del Laboratorio.

CA: Coordinadores de area.

CC: Coordinador de Calidad.
CAD: Coordinador Administrativo
CAC: Coordinador Académico

LP: Lideres de Proyecto
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REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

CODIGO:

CCA-RVC-LSM-CAL-

UNIDAD:

Laboratorio
de

COORDINACION ADMINISTRATIVA

FECHA DE REALIZACION:

Separaciones REALIZADO POR:

Mecanicas
Ucv

ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA
AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO [
ORGANIZACION

1. Organizacion
1.1. Posee la empresa una organizacién definida con
responsabilidades y autoridad documentados del
personal cuyo trabajo incide en la calidad del producto

Se tienen los organigramas actualizados en cada una de las
areas

El responsable por el control de la calidad de los productos,
posee autoridad para tomar la decisién en cuanto:

Tomar acciones para prevenir que existan no conformidades

relativas al producto, proceso y/o sistema de control de
calidad.

Identificar y registrar cualquier problema asociado al producto,
proceso y sistema de control de la calidad.

Proponer soluciones a las no conformidades halladas en el
producto, proceso o sistema de control de calidad a través de
los canales establecidos en la empresa

Verificar que la implantacién de las soluciones propuestas son
efectivas




ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA
AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO Il

MODIFICACION DE DOCUMENTOS

1. Modificacién de documentos

1.1. Se tiene un sistema con procedimientos
documentados que aseguren la implantacién de
cualquier cambio o modificacién de un documento del
sistema.

1.2 Se tienen procedimientos de conservacion
clasificacién y/o codificacion de los documentos del
sistema de calidad.
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REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

CODIGO:

CCA-RVC-LSM-CAL-

UNIDAD:

COORDINACION ADMINISTRATIVA

FECHA DE REALIZACION:

REALIZADO POR:

1.

ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA

AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO Il

CALIDAD DE COMPRAS
1.

1.1.

Procedimientos de Compras

Esta definido un sistema gerencial de compras de la
empresa que contenga procedimientos, datos de
compra, acuerdos sobre la verificacion de los
productos y el manejo de reclamos y devoluciones.




RESULTADO DE LA
AUDITORIA

ELEMENTO DEL SISTEMA COMENTARIOS DEL AUDITOR
No Conforme MY
Aplica Conforme
CAPITULO IV:
IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO DEL
PRODUCTO
1. Se tiene un procedimiento documentado de

identificacion de los productos en cada una de las
etapas en que se requiera.

2. Se tiene un procedimiento documentado que permita
seguir el producto en toda su fase de elaboracion.




REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

CODIGO:

CCA-RVC-LSM-CAL-

UNIDAD:

Laboratorio

COORDINACION ADMINISTRATIVA

FECHA DE REALIZACION:

Separigiones REALIZADO POR:
Mecanicas
ucv
RESULTADO DE LA
AUDITORIA
ELEMENTO DEL SISTEMA COMENTARIOS DEL AUDITOR
No Conforme No
Aplica Conforme
CAPITULO V:

CONTROL DE PROCESO

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Control del proceso

Se tiene documentado el proceso y se indican los
diferentes puntos de control a aplicar, durante la
fabricacion del producto.

Se asegura que todas las fases de produccién estén
bajo control.

Se tienen procedimientos documentados para las
operaciones de produccién y su aprobacion, asi como
eventuales cambios de proceso.

Se poseen registros que evidencien el control en el
proceso y estos estan al dia.

Se conoce la capacidad del proceso, y se asegura la
continuidad de la misma.

Se aplican métodos estadisticos en las distintas
etapas de control del proceso.




ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA
AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO VI:

INSPECCION Y ENSAYO

1.

1.1.

1.2.

1.3.

2.1.

3.1

3.2.

Recepcion

Se establecen por escrito los criterios de aceptacion y
rechazo en todas las fases de produccion.

Se verifican todos los productos que se adquieren,
bajo un procedimiento escrito.

La inspeccion de recepcion se basa en planes de
muestreo definidos y se solicita certificado de calidad
a las materias primas adquiridas cuando sea
procedente.

Proceso
Se tienen procedimientos documentados para
inspeccionar y ensayar durante el proceso, que

incluya las pautas de control y frecuencias definidas.

Producto Terminado

Todo producto terminado se inspecciona bajo un
procesamiento documentado y se usa como referencia
la norma Venezolana COVENIN respectiva y se lleva
registro del cumplimiento.

Se lleva en el registro de lote de produccion el
porcentaje de producto aprobado posterior a su
reproceso o reparacion.
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SISTEMA DE LA CALIDAD

REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL

CODIGO:

CCA-RVC-LSM-CAL-

UNIDAD:

COORDINACION ADMINISTRATIVA

FECHA DE REALIZACION:

Separ(éj:ll(e:iones REALIZADO POR:
Mecéanicas
ucv
RESULTADO DE LA
AUDITORIA
=LEMENTO DEL SISTEMA No No COMENTARIOS DEL AUDITOR
. Confor
Aplic Confor
me
a me
CAPITULO VII:

EQUIPOS DE INSPECCION MEDIDA Y ENSAYO

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Recepcion

Se tiene establecido en cuanto a los equipos e
instrumentos la precisién de medida y tolerancia,
rango de medicién y unidades, asi como su ubicacion.

Se tiene un plan de calibracion para todos los equipos,
gue incidan en la calidad del producto.

Se poseen registros de las calibraciones y/o
mantenimientos efectuados.

Posee la empresa procedimientos documentados para
equipos fuera de calibracion y se define el tratamiento
de las mediciones hechas anteriormente.




ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA
AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO VIII:

ESTADO DE INSPECCION Y ENSAYO

2. Se tiene procedimiento documentado que identifique
claramente el estado de la inspeccion y ensayo en
cada etapa de fabricacion.

3. Se tienen evidencias y/o registros que indiquen que en
todo producto ha sido identificado el estado de
inspeccion y ensayo.

4. Las responsabilidades del estado de inspeccion y
ensayo estan claramente definidas y se implementan




REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

CODIGO:

CCA-RVC-LSM-CAL-

UNIDAD:

Laboratorio

COORDINACION ADMINISTRATIVA

FECHA DE REALIZACION:

starigioneS REALIZADO POR:
Mecanicas
ucv
RESULTADO DE LA
AUDITORIA
ELEMENTO DEL SISTEMA COMENTARIOS DEL AUDITOR
No Conforme No
Aplica Conforme
CAPITULO IX:

CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

5.

Se tiene procedimiento documentado que indique el
tratamiento al producto no conforme en cada caso.

Se disponen de areas o secciones definidas para la

ubicacion de los productos no conformes.

Se tienen registros y evidencias del segu8imiento de

las no conformidades a lo largo del proceso
productivo.

Se tiene procedimiento documentado para llevar a
cabo las acciones correctivas sobre los productos no

conforme estando definidas la responsabilidad y
autoridad para establecer tales acciones

Se efectlian analisis y/o estudios de las no
conformidades a fin de evitar su repeticion.

10. Se posee andlisis de fallas comunes y accion

correctiva por cada etapa del proceso.

11. Se lleva estadistica de productos conformes, no

conformes, reprocesados o retrabajados, indicando las

causas del mismo.




ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA

AUDITORIA
No No
Aplic iy Confor
me
a me

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO X:

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

12.

13.

14.

15.

Existen procedimientos documentados que detallan
estas actividades

Los almacenes destinados al despacho tienen orden,
aseo y condiciones que garanticen la adecuada
conservacion de los productos.

El manejo empaque y transporte de los productos,
esti conforme a normativas técnicas y legales
vigentes o estan conforme a los procedimientos
escritos internamente.

Se posee una clara identificacion y una rotacion
adecuada de los productos.




REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL
SISTEMA DE LA CALIDAD

CODIGO:

CCA-RVC-LSM-CAL-

UNIDAD:

Laboratorio
de

COORDINACION ADMINISTRATIVA

FECHA DE REALIZACION:

Separaciones REALIZADO POR:

Mecanicas
Ucv

ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA
AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO XI:

PRODUCTOO

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Se conoce la vida til del producto.

La etiqueta de identificacion del producto satisface los
requerimientos de normativas legales.

Se notifica al consumidor el riesgo del producto en
relacion a su seguridad e impacto en el ambiente,
cuando éste exista por su mal uso o manejo. Asi como
de proporcionar instrucciones sobre su utilizacion
cuando se requiera.

Cuando se ofrece garantia, ésta cumple con las
normativas legales al respecto y se aplican
correctamente.

Existe una clasificacion de los posibles defectos en el
producto (menor, mayor, critico)

Existe una retroalimentacion de las experticias y
analisis de las fallas del producto y de la informacién




ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA
AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO XII:

PLANTA FiSICA

22. Se lleva a cabo un programa de orden y limpieza
general conforme a los procedimientos documentados
y normativa general.

23. Las condiciones ambientales de los locales son
adecuados a la calidad del proceso y del producto.

24. Las &reas productivas estan debidamente iluminadas
y se cuenta con pisos bien mantenidos.
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Separaciones
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UCcv

REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL |
SISTEMA DE LA CALIDAD CCA-RVC-LSM-CAL-

UNIDAD: FECHA DE REALIZACION:

COORDINACION ADMINISTRATIVA

REALIZADO POR:

RESULTADO DE LA

ELEMENTO DEL SISTEMA AUDITORIA COMENTARIOS DEL AUDITOR
No No

Aplica SR Conforme

CAPITULO XIIlI:

1.

25.

26.

27.

28.

1.

MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA DE EQUIPOS

Se tiene un programa con frecuencia perioédica que
sefiale las rutinas y practicas de mantenimiento y
limpieza a efectuar a todos los equipos e instrumentos
de la empresa.

Se llevan registros de los mantenimientos efectuados
y se posee un archivo con los equipos e instrumentos
clasificados y codificados.

Existen procedimientos documentados, asi como
instrucciones para efectuar las rutinas de
mantenimiento asignadas.

Se tienen procedimientos documentados para la
conservacion y mantenimiento de herramientas y
troqueles para la produccion.




ELEMENTO DEL SISTEMA

RESULTADO DE LA
AUDITORIA

No
Aplica

Conforme

No
Conforme

COMENTARIOS DEL AUDITOR

CAPITULO XIV:

1.2. SEGURIDAD INDUSTRIAL

29. Se tienen procedimientos documentados para
desarrollar efectivamente la proteccion y seguridad
industrial requeridos.

30. Se poseen estudios que determinen las condiciones
inseguras en los puestos de trabajo y sus riesgos
inherentes.

31. La empresa cuenta con los equipos de prevencién de

accidentes y adiestra al personal adecuadamente
sobre el manejo de los mismos.




1.

La empresa posee procedimientos documentados que
permiten detectar y evaluar las condiciones de riesgo
y/o contaminacién ambiental en todas las fases de
produccion, bajo las normativas legales vigentes.

ls‘; REPORTE DE VERIFICACION DE AUDITORIAS INTERNAS DEL |
@ SISTEMA DE LA CALIDAD CCA-RVC-LSM-CAL-
y ‘; UNIDAD: B FECHA DE REALIZACION:
Laboratorio COORDINACION ADMINISTRATIVA
Separ(eji?:iones REALIZADO POR:
Mecanicas
UCV
RESULTADO DE LA
AUDITORIA
ELEMENTO DEL SISTEMA COMENTARIOS DEL AUDITOR
No Conforme No
Aplica Conforme
CAPITULO XV:
1.3. CONTROL AMBIENTAL

OBSERVACIONES:










« Existe preferencia por los analisis de los profesores, lo cual retrasa la entrega de
resultados de los estudiantes.

« Falta de equipos esenciales como viscosimetros, pignémetros, cilindros de cierta
capacidad.

« Problemas con el sistema eléctrico, p Ej. no se puede poner en funcionamiento
la bomba si esta el aire acondicionado funcionando, idem con el destilador y la

campana.
« No existe un kit de primeros auxilios en caso de una emergencia en el

laboratorio.

,wmmmmmmmmatm

Respuesta SI

* Es una forma mediante la cual las personas se sienten parte del grupo de
investigacién.

* Consideran que de esta manera el laboratorio se veria como un ente auténomo,
por lo cual, tanto estudiantes como profesores, que en realidad esté interesado
en estudios en el laboratorio (tesistas) se le otorgaria el carnet.

* Mantiene un control de las personas que entran al laboratorio.

* Distingue y diferencia a los demas laboratorios.

* Garantiza el cuidado y la seguridad de los equipos.

* Restringe el acceso al laboratorio a personas que solo trabajan en él,
Permitiendo mayor comodidad a los mismas.

* Confiere al laboratorio mayor organizacién.

* Nos da un sentido de grupo, de pertenecer a un equipo con metas comunes.

* Se proyectaria una imagen de institucién organizada.



. 108 estudiantes del LSM no deben identificasse ai verse diferentes a otros

e.gudilnt.es.

+ Porqué son las personas que estan mas adiestradas en el funcionamiento de los

mismos.

« Para evitar el deterioro de los
responsable en caso de dafio a los mismos.

* Porque es necesario evitar que personas sin experiencia manejen los equipos.

« Es la tnica forma de llevar un control al momento que el equipo sufra algun

dano.
* Porque el técnico tendria un mayor nivel de conocimiento ¥ experticia' en el
sultados que aquellos que podria

equipo que maneja garantizando mejores re
tener un estudiante que apenas comienza a comprender los pﬁndp§03 de

operacién del mismo.

equipc'u, adicionalmente los técnicos serian los

Respuesta NO
« Los tesistas deben involucrarse en la dinamica de sus experiencias.

'Para.gilinrmureasenelhbontoﬁo.

* Porque hay momentos que los técnicos no s€ encuentran en el laboratorio y s€

necesitan hacer mediciones en los equipos.
* Cada tesista debe ser responsable de sus analisis. Pero pueden ser supervisados

por los técnicos. PG



. En el TEG se requiere que el autor maneje el equipo para asi involucrase con el

problema.
. Porque las pruebas dependerian de los téchicos. Las prioridades de los técnicos

puede que no sean las mismas prioridades del estudiante.

+ Existen horas en las cuales no hay técnicos en el laboratorio y es necesario
utilizar los equipos.

« Esto influiria de manera negativa en la formacién integral que garantiza la
Universidad ya que le impide al tesista adquirir conocimientos en el area de

medicién de la DTP.

¢Esta de acuerdo que se establezca un horario para utilizar los equipos
del laboratorio?

|IS! ENO ONC |

Respuesta SI

» Existen personas que se anotan a su conveniencia y los horarios deberian
realizarse de manera equitativa; en presencia de los interesados segin una hora
especifica.

* Porque si no habria un total descontrol y por lo tanto lo que se quiere buscar es
un trabajo organizado.

* Todos los equipos son usados por los técnicos sin avisar y los demas deben

atrasar su trabajo.
* Exista igual prioridad en el uso de los tesistas de cada equipo, p. Ej. el

FILTRATEST.

* Bajo ciertas normas de responsabilidad, p. Ej. el retraso de “X” horas en el uso
del equipo traera como sancién el perder el turno correspondiente.

* Esto permite la optimizacion del uso del equipo, hay dias en que el equipo no se
usa y hay otros en que todos Iq quieren utilizar.

S
W



dco,uidcm que debe existir prioridad en el uso de los equipos del
wboratorlo?

‘msi mNO ONC'

Respuesta SI

« Siempre y cuando no entorpezca la labor de los demas companeros.

» En caso de que sea necesario, p. Ej. si algunos estudiantes estan terminando su
TEG. :

« No es logico que las personas que estén haciendo pruebas solo para conocer el
equipo, quieran trabajar al mismo tiempo que las que ya estan reportando
resultados. Las pruebas para tesis deben tener prioridad sobre las exploratorias.

» Porque hay ciertos analisis que se realizan mas frecuentemente que Otros.

Respuesta NO
* Todos los trabajos 0 experiencias en el laboratorio tienen igual importancia.

» Cada técnico debe tener la misma prioridad que otro.
» No deben existir prioridades entre alumnos. Sin embargo en el caso de servicio

externo si deben existir prioridades.

emdcacucrdomnqucuutabkzcaunhomﬂopamuﬂusarcl
computador con conexién a Internet?

Nas! MNO ONC |
]



uestia

. para que todos tengamos acceso a Internet y no una sola persona se quede todo

el diaen la computadora.

. pPero no deberia hacerse en horarios que inhabiliten el computador para otras

actividades.
. Se debe dar prioridad a aquellos que buscan informacién para sus proyectos.

« Ya que el mismo es un terminal comunitario para impresién y consulta de

informacién en la red.

Re sta NO
« Deberia de tener prioridad aquella persona que tenga que realizar un trabajo

referido a la tesis o un trabajo de los técnicos.

« S6lo lo deberian usar los técnicos.

SUGERENCIAS

» Que los técnicos sean las personas encargadas de los equipos.

* Que todo el personal tenga acceso a las cosas que se encuentran en los

estantes.
» Colocar un horario para el manejo de los equipos.

* Identificar plenamente a las personas miembros del laboratorio para evitar el

acceso de personal extrafio al mismo.

*» Hacer una cartelera donde se pueda informar a todos las actividades que se
levan a cabo en el laboratorio.

* Ser puntuales en reuniones, charlas, seminarios, etc.

* Mantener el orden en el LSM. .

+ Escuchar musica con un volumen adecuado.

* Mantener la puerta principal cerrada.

* Los profesores deberian estar mas pendientes de las actividades del laboratorio,
muchos de los profesores ni siquiera asoman la cara.

» Control de las laves de las gavetas (llaves).
« Existen circunstancia en las cudles estan todos los técnicos y en otras horas no

hay ningan técnico en el laboratorio.
* Hacer mantenimiento preventivo de los equipos que tienen mayor uso por Ej. La

Bomba de vacio. o






ENCUESTA AL LSM-UCV

A continuacién le pediremos su opinioén sobre algunos aspectos relacionados
con el funcionamiento del LSM-UCV. Esta encuesta es confidencial, por lo que
seria de gran ayuda para el mismo, que contestara con la mayor sinceridad y

seriedad.

1. ;Usaria un carnet para ser identificado como miembro del LSM-UCV?

L1S1 INo ;Por qué?

2. Enumere por lo menos 3 fallas que observe en el LSM-UCV

3. ;Esta de acuerdo con que los técnicos sean los tnicos autorizados para
manejar los equipos del laboratorio? LSt No ¢Por  qué?

(Si responde No conteste la pregunta 4, si su respuesta es Si, pase a la 5)

4. ;Esta de acuerdo con que se establezca un horario para utilizar los equipos

del laboratorio? (S [No ;Por qué y cual(es) equipo(s)?

Responsables: Jenny Perez y Paola Fracassetti



(Considera que debe existir prioridad en el uso de los equipos del

laboratorio? LSt No (Por qué?

(Estd de acuerdo con que se establezca un horario para utilizar el

computador que tiene conexioén a Internet? [ 51 No ;Por qué?

Si desea hacer alguna sugerencia, estamos dispuestas a escuchar y remediar

en lo posible, lo que esté a nuestro alcance.

Responsables: Jenny Perez y Paola Fracassetti
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4.1. Se declaran los instrumentos que cumplen con los requisitos establecidos en este
instructivo como DISPONIBLES PARA EL USO, y se emiten las etiquetas de
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4.2. No se debe utilizar los instrumentos declarados NO DISPONIBLES PARA EL USO
hasta tanto sean reparados y/o calibrados nuevamente.

5. DIAGRAMA, CROQUIS O DIBUJO DEL EQUIPO.

6. ANEXOS
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2.  PASOS PARA LLEVAR A CABO LA MEDICION

2.1.

3. PRESENTACION DE LOS RESULTADOS
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3.1. Se presenta el reporte XXXXX GG-T-AAA-YYY-XXX de medicion con los datos
arrojados por la prueba y con sus respectivos calculos de incertidumbre Si
APLICA.
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4.1. Se declaran los instrumentos que cumplen con los requisitos establecidos en este
instructivo como DISPONIBLES PARA EL USO, y se emiten las etiquetas de
disponibilidad con fecha actual y fecha de la proxima calibracion en el caso de que
la calibracion se realice de manera periédica.

1.1. Se declaran los instrumentos que no cumplen con los requisitos establecidos en
este instructivo como NO DISPONIBLES PARA EL USO, y se emiten las
etiquetas de no disponibilidad correspondientes.

4.2. No se debe utilizar los instrumentos declarados NO DISPONIBLES PARA EL USO
hasta tanto sean reparados y/o calibrados nuevamente.
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SEPARACIONES
MECANICAS
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HOJA TECNICA

CONDICION P™ ¢

TO:

Ucv

TiTULO

MANUAL DE ADMINISTRACION Y
CONTROL DE DOCUMENTOS Y
DATOS - MANUAL PARA EL
DESARROLLO DE NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS

OBJETO

Establecer las normas y la metodologia requerida para la elaboracion de los
Manuales Generales, Manuales de Normas y Procedimientos, Procedimientos e
Instructivos de las diversas areas del Laboratorio de Separaciones Mecanicas de la
Universidad Central de Venezuela, con la finalidad de unificar su presentacion y
documentar los procesos.

Elaborado por: Paola A. Fracassetti W./Jenny E. Pérez B.

Aprobado por;_Leandro Lezama

LOS DESTINATARIOS DE ESTE MANUAL CUYA COPIA SEA “LSM-ucVv
DOCUMENTO CONTROLADO”, (SELLO EN TINTA DE COLOR ROJA; NO
NEGRA EN LA CASILLA DENOMINADA CONDICION DEL DOCUMENTO),
RECIBIRAN LAS MODIFICACIONES QUE OCURRAN EN EL, PRODUCTO DE
CAMBIOS EN EL SISTEMA DE LA CALIDAD, AUDITORIAS DE CALIDAD
ENTRE OTRAS, LA ADMINISTRACION Y CONTROL DE ESTE DOCUMENTO,
SE RIGE POR LO PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS EN EL CAPITULO V:
CONTROL DE LA DOCUMENTACION EN EL “MANUAL DE ADMINISTRACION Y
CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS" (CCA-M-CAL-001).
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1. OBJETIVO
Este Manual tiene por objetivo establecer las normas y estandarizar la
metodologia para la realizacién y control de los Manuales Generales, Manuales de
Normas y Procedimientos, Procedimientos e Instructivos del Laboratorio de
Separaciones Mecéanicas de la Universidad Central de Venezuela (LSM-UCV), con
la finalidad de que sirva de guia para su elaboracién, redaccién y presentacion,
unificando criterios para documentar los procesos.
2. ALCANCE
El presente Manual esta dirigido a estandarizar la elaboracion, redaccién y
presentacion de la documentacion que conforma el Sistema de Calidad del
LSM-UCV
La documentacion esta formada por los Manuales Generales y los Manuales de
Normas y Procedimientos, Procedimientos e Instructivos de las diferentes Areas
que conforman el LSM-UCV.
3. POLITICAS
Es politica del LSM-UCV documentar sus procesos, utilizando criterios de
normalizaciéon preestablecidos, con la finalidad de garantizar la consistencia y
continuidad de sus operaciones
4.  FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
4.1. Es responsabilidad de los encargados de cada area:

4.1.1. Mantener actualizados los Manuales Generales y Manuales de Normas y
Procedimientos de las diferentes Areas que conforman el LSM-UCV

4.1.2. Mantener informada a la Coordinacién de Calidad en relacion con las
ultimas versiones de dichos documentos.

4.1.3. Mantener en uso versiones vigentes de dichos documentos.
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12:4.2. Es

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

responsabilidad del Coordinador de Calidad:

4.2.1. Verificar que los Manuales Generales y Manuales de Normas vy
Procedimientos de las areas se ajustan a las normas y metodologia

establecidas en este Manual.

4.2.2. Mantener un listado de las ultimas versiones de dichos documentos.

NORMAS GENERALES

La Coordinacion de Calidad con el apoyo de los coordinadores de cada area,
velaran por el cumplimiento de los criterios de normalizacion establecidos en este
Manual.

La Coordinacion de Calidad con el apoyo de los coordinadores de cada éarea,
revisaran los documentos que conforman el Sistema de Calidad del LSM-UCV.

Todos los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos (y los
documentos que los conforman) del LSM-UCV creados o modificados después del
22-03-2001 deberan regirse por lo establecido en este Manual. Se excluyen del
cumplimiento de esta norma el “Manual de Administracion y Control de
Documentos y Datos-Manual para el Desarrollo de Normas y Procedimientos”
(CCA-M-CAL-001) (este Manual) y el “Manual de Calidad” (CCA-M-CAL-002).

Las modificaciones hechas al contenido de este Manual no tendran efecto
retroactivo: no afectaran a los documentos existentes para el momento de la
modificacién, pero si afectardn a los documentos creados o modificados
posteriormente.

Cada area sera responsable de desarrollar los Manuales Generales y Manuales de
Normas y Procedimientos necesarios para documentar sus operaciones.

Todo Manual General y Manual de Normas y Procedimientos debera ser aprobado
por el Coordinador del area o el Jefe del Laboratorio.

Todo Procedimiento e Instructivo debera ser aprobado por el encargado de cada
area o responsable de la preparacién de dicho documento.
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5.8. El responsable de la elaboracion de un documento debera distribuirlo a todas

5.9.

aquellas areas que lo requieran para su operacion e indicarlo en la Matriz de
Distribucion.

El responsable del area sera responsable de mantener actualizados los documentos
elaborados en el area bajo su responsabilidad y de actualizar las copias
distribuidas segun la Matriz de Distribucion del documento.

5.10.El personal encargado de desarrollar los Manuales Generales y Manuales de

Normas y Procedimientos para cada area del LSM-UCV acataré los lineamientos
establecidos en este Manual.

5.11.La transcripcibn de los Manuales Generales y Manuales de Normas vy

Procedimientos de cada area, se llevara a cabo bajo la supervisién del
Coordinador de Calidad.

Los cédigos usados para cada unidad y cada area del LSM-UCV no podran
repetirse, si el documento se convierte en obsoleto el cédigo del mismo no podra
volverse a utilizar.

112.5.12. Los

documentos que conforman el Sistema de Calidad del LSM-UCV, estaran
identificados con un sello en original que indica “COPIA CONTROLADOQ”, el cual
establece que es un documento vigente del Sistema de la Calidad del LSM-UCV.
Este sello debera colarse en TODAS las paginas del documento, en la casilla de
CONDICION DEL DOCUMENTO ubicada en el encabezado de las paginas
impares de TODOS los documentos. Este sello se colocard de acuerdo a lo
establecido en este Manual en la pagina 96 pto. 2.5 y siguientes.

5.13.En la redaccién de los Manuales debera tomarse en cuenta los siguientes

aspectos:
Frases claras y cortas
Terminologia técnica imprescindible

Caracter formal

[Con formato: Numeracion y vifietas J
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Evitar ambigiiedades

5.14.Los Manuales se revisaran anualmente bajo la supervision del Coordinador de
Calidad y el Coordinador de cada area. La ejecucion de las revisiones se hara de
acuerdo a lo establecido en la pagina 99 pto. 7 de este Manual.

6. DEFINICIONES

6.1. Acciones

Tareas especificas a ejecutar.

‘ 1.2.6.2. Alcance

Define el ambito del procedimiento a describir.

‘1.—&6.3. Control de la’

Calidad

Técnicas y actividades de caracter operativo, utilizadas para satisfacer los
requisitos para la calidad.

‘ 14.6.4. Copia
Controlada:

Copia de un documento que posee la cualidad de garantizar su actualizacion cada
vez que se ha modificado el Documento original.

‘ 1.5.6.5. Copia no’

Controlada:

Es aquel documento que carece de la actualizacion de acuerdo a su Documento
original.

‘ 1.6.6.6. Diagrama  de’

flujo

Es la representacion grafica de un procedimiento.
Términos afines: flujograma, diagrama del proceso.

‘ 146.7. Documento

Obsoleto:
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-UCV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama
Paola Fracassetti Paola Fracassetti
Jenny Pérez Jenny Pérez
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Es aquel documento cuyo contenido esta fuera de uso, pero es retenido por
razones legales o preservacion de conocimientos. El tratamiento que se le otorga
a este documento en el LSM-UCV se especifica en la pagina 97 pto. 2.9 de este

manual.

« [Con formato: Numeracion y vifietas J
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’ 1.8.6.8.
Original:

Documento

Es el documento primario que reposa en el archivo de la Coordinacion de Calidad,
que es responsable de su control y distribucién, la actualizacién del mismo la
realiza el area que lo origino, bajo la supervision del Coordinador de Calidad.

’ 1.9.6.9.
Flujo:

Diagrama  de’

Es la representacion grafica de un procedimiento. Se utiliza para entender y
visualizar con claridad el orden de las actividades que lo componen.

‘ 1.10.6.10.
tes

Formatos/Repor”

Es todo aquel documento en donde se registran datos. Su finalidad es:

Facilitar la recoleccion de los datos provenientes de la ejecucion de un
proceso a manera de facilitar su supervision (Ej.: planillas de control,
hojas de chequeo).

Servir de instrumento para llevar a cabo los Manuales, Procedimientos,
Instructivos, Reportes, Informes, Planes etc.
Puede ser presentado en un medio impreso (papel, cartulina) o en un medio
electronico (pantalla de un computador).
Términos afines: forma, registro, formulario de registro de datos.

111.6.11. Instructivo

Es la explicacion detallada de la forma de ejecucion de una actividad. Se usa
cuando la ausencia de dicha explicacién puede afectar negativamente los
resultados de dicha actividad.

En el LSM-UCV se ha adoptado este término para documentar:

La operacion detallada de maquinas y/o equipos (Instructivos de
Operacion).

Los ensayos y mediciones a realizar (Instructivos de Medicién).

El uso, mantenimiento y la calibracibn de equipos de medicién o de
laboratorio (Instructivos Mantenimiento, Instructivos de Calibracion de

Equipos).
Los pasos para el llenado de formularios (Instructivos de Llenado de
Formatos/Reportes).

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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6.12. Matriz de Distribucién

Listado de niveles jerarquicos y areas de una organizacion que deben recibir
copias controladas de un documento.

113.6.13. Manuales b
Generales:

Documento estructurado que centraliza informacion relativa a un tema y dicta las
pautas de la organizacion referente al mismo.

114.6.14. Manual de®
Normas y Procedimientos

Es un documento que relne de manera organizada y estructurada las normas y
procedimientos establecidos para la ejecucion de los procesos en un area
determinada. Describe ademas las formas de registro de datos utilizadas y el
mecanismo para su llenado.

Términos afines: manual de procedimientos, manual operativo.

1.15.6.15. Normalizacién -

Es el proceso mediante el cual se establecen, de manera sistematica, las lineas
de accion de la organizacion en cuanto a la elaboracién de las Normas y
Procedimientos.

1.16-6.16. Normas -

Constituyen las reglas practicas de ejecucion de un proceso de manera de cumplir
con las politicas establecidas; definen responsabilidades y delimitan el uso de
recursos de toda indole.

Términos afines: reglas de ejecucion.

117.6.17. Objetivo

Es la finalidad o meta que persigue un proceso o area dentro de la organizacion.
En su enunciado deben tomarse en cuenta las expectativas del cliente.

[Con formato: Numeracion y vifietas
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Conjunto de acciones a realizar por un responsable en un area determinada.

‘ 1.19.6.19. Politicas

Son orientaciones para el logro de objetivos, fijan limites, fronteras y restricciones
a las acciones en las organizaciones. Suelen ser de caracter general y deben
estar presentes en todas las areas de la organizacion, expresadas formalmente
por el més alto nivel de la direccion.

‘H&G.ZO. Politca de la’

Calidad

Orientaciones y objetivos generales de una organizaciéon concernientes a la
calidad, expresados formalmente por el mas alto nivel de la direccion.

‘ 1:214.6.21. Procedimiento

Es la sucesion ordenada y l6gica de pasos necesarios para la ejecucion de un
proceso.

Términos afines: procedimientos de operacion, procedimientos operativos.

‘ 1:22.6.22. Proceso

Es el conjunto de actividades que persigue obtener un producto o prestar un
servicio.

1.23.6.23. Responsable
Es el nivel jerarquico o cargo de la persona encargada de ejecutar el paso
descrito.

1.24.6.24. Registro de la’
calidad.

Documento que provee evidencias objetivas del grado de cumplimiento con los
requisitos de la calidad o de la eficiencia del funcionamiento de un elemento del
sistema de las actividades efectuadas o de los resultados obtenidos.
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1.25.6.25. Sistema de
Calidad

Estructura organizacional procedimientos, procesos y recursos necesarios para
llevar a cabo la gestion de la calidad. Este esta concebido esencialmente para
satisfacer las necesidades internas de la organizacion.
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1. NORMAS ESPECIFICAS

1.1. Relativas al contenido y presentacion

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.1.5.

1.1.6.

Los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos
deberan ser elaborados segun lo descrito en este Manual.

Las paginas de cada documento individual Manuales Generales,
Manuales de Normas y Procedimientos, Procedimientos e Instructivos
deberan enumerarse de acuerdo al siguiente esquema:

Pagina X de Y

Donde "X" es el nimero de la pagina actual y "Y" es el nimero total de
paginas del documento (procedimiento o instructivo). Ejemplo: Pagina 2 de
5 indica que es la pagina nimero 2 de un total de 5 paginas que tiene el
instructivo o procedimiento que tiene el documento.

Las paginas de las Hojas Técnicas de los Manuales y las listas de
contenido no llevaran niumero de Capitulo.

Las paginas de los capitulos que representen una recopilacion de
documentos individuales (Ej. El capitulo de procedimientos) no estaran
numeradas consecutivamente, ya que cada uno de los documentos que
componen cada capitulo tendra su propia numeracion de paginas.

Los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos
deberan ser elaborados en el procesador de palabras Microsoft®Word®,
usando las plantillas respectivas dependiendo del documento que se va a
llevar a cabo. El listado de los formatos existentes y su ubicacién se
encuentra en el ANEXO 2 de este manual.

La fuente a utilizar sera Arial y el tamafio de la misma para el cuerpo del
documento sera 12, para el encabezado de las paginas pares sera 9, el
resto de los encabezados y pies de pagina serdn Arial 12, los titulos
especiales como titulos de Manuales, Instructivos o Procedimientos
estaran predeterminados en las plantillas. Para mayor detalle referirse a
los Instructivos de Llenado de Formato/Reporte (ver Capitulo 4 de este
manual)
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1.1.7.

Cada punto especifico deberda enumerarse como se han enumerado los

puntos de este Manual mediante el siguiente esquema:

1.

11
1.2.

1.3.

1.4.

TITULO
Subtitulo o contenido

Subtitulo o contenido

1.2.1. Contenido
1.2.2. Contenido
> Lista
> Lista
1.2.3. Contenido

Subtitulo o contenido

Subtitulo o contenido

El siguiente ejemplo tomado de este manual ilustra mejor la enumeracion:

1. NORMAS ESPECIFICAS (TITULO)

1.1. Relativas al contenido, presentacion y redaccion de los Procedimientos e
Instructivos (subtitulo)

1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

Los Procedimientos e Instructivos deberan ..... (contenido)

Las péaginas de

los Procedimientos e
enumerarse de acuerdo lo descrito

Instructivos deberan
(contenido)

Cada procedimiento se documentara segun la siguiente estructura:

»  Titulo (Lista)
» Lista de Contenido (Lista)

1.1.8. Se podran usar lineas en blanco para separar los puntos si eso facilita la

lectura y comprension del documento.
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1.1.9.

1.1.10.

1.1.11.

1.1.12.

El interlineado y el espaciado del texto estan predeterminados en las
plantillas de Microsoft®Word® especificas para cada documento (el listado
de los formatos existentes y su ubicacién se encuentra en el ANEXO 2 de
este manual) en general serd espaciado sencillo, con 12 puntos entre
cada parrafo (opcional).

Los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos seran
impresos sobre papel bond tamafio carta haciendo uso de impresoras de
calidad laser o similar.

Para facilitar su uso y actualizacidn, estos documentos seran colocados en
carpetas de aros con dispositivos que permitan incluir portada y lomo. Las
portadas se llevaran a cabo con las siguientes caracteristicas: Cartulina
blanca de tamafio carta (8,5 X 11 plg.), la cual llevara el logotipo del
LSM-UCV, en la linea de siguiente, se escribira “Manual de “ como texto
fijo, y el nombre del manual, debajo llevara el cédigo asignado a tal
documento, el lomo de la carpeta sera de tamafio variable dependiendo
del grosor del manual, tendré la misma informacion que esta escrita en la
portada pero en tamafio adaptado. Un ejemplo de la portada se encuentra
en la portada de este Manual.

Los capitulos deberan iniciarse con separadores de cartulina que tengan
pestafias en las que se colocara el nombre y nimero del capitulo ademas
cada capitulo deber4 comenzar con listas de contenido para facilitar su
organizacion esta pagina no tendra Capitulo asignado en el encabezado
se colocara S/N (Sin Numeracion) y la seccion sera Hoja Técnica.

1.2. Relativas a la redaccion

1.2.1. Los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos, se
redactaran en presente a excepcién de las normas.
11.2.1.2.2. Para la®

redaccion de normas tanto generales como especificas deberan utilizarse

[Con formato: Numeracion y vifietas J
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verbos en tercera persona, tiempo futuro, modo indicativo y forma
reflexiva, segun el siguiente ejemplo:

___________________________________________________________|
“Los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos deberan ser
elaborados segun lo descrito en este manual.”

1.2.3.

Cada vez que se haga mencién a un Procedimiento, Instructivo, Reporte o
Formato, el nombre de éste debera estar encerrado entre comillas y su
c6digo, en el caso que lo tenga, entre paréntesis (ver ejemplos en el punto
1.1.10 péagina 52 de este Manual).

Deberan utilizarse frases cortas y palabras de uso corriente. Cuando se
tengan que emplear vocablos técnicos de la profesién, se explicara su
significado en la seccién de "Definiciones".

Deberéa preferirse el sentido positivo de las frases, utilizando oraciones
declarativas y evitando, en lo posible, el empleo de la palabra "NO".

Deberan omitirse las abreviaturas, los neologismos, las jergas y refranes,
los barbarismos y palabras extranjeras.

El estilo que se utlizara en la presentacién de Procedimientos e
Instructivos es el denominado Prosa, de ser posible cada accién debe
aparecer enumerada, como se muestra en el siguiente ejemplo:

1.

Redaccion de documentos:

1.1 Los documentos del Sistema de Calidad seran:

> Instructivos

» Procedimientos.....

ELABORADO POR:

LSM-UCV
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
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REVISADO POR:
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Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

30-01-2001

APROBADO POR:

Leandro Lezama

Fecha:
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1.2.8. Los verbos cominmente utilizados en la redaccion de normas son:

» Almacenara > Escribira

» Aplicara > Evaluara

» Autorizara » Formalizara

> Debera » Garantizara

> Revisara > Hara

» Tramitara > Requerira

» Trasladara > Transportara

1.2.9. Los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos
deberan incluir todos los Formatos y Reportes, (colocandose en los
Anexos), junto con sus respectivos Instructivos de Llenado (ubicandolos
en un capitulo aparte) que sean requeridos por los procesos descritos en

los Manuales.

1.3. Relativas a la codificacion:

Los documentos del LSM-UCYV se codifican mediante la siguiente estructura:
GG-T-AAA-YYY-XXX

El significado de cada una de las partes del cédigo seré el siguiente:

144.1.3.1. GG: Se refiere a*

la unidad organizativa responsable de la edicién del documento
GG-T-AAA-YYY-XXX
» CAC: Coordinacion Académica

» CAD: Coordinaciéon Administrativa

» CCA: Coordinacion de Calidad

[Con formato: Numeracion y vifietas ]




CCA-M-CAL-001

Pagina 24 de 106

1+1.2.1.3.2. T: Tipo de*
documento:
GG- [-AAA-YYY-XXX
> M: Manuales
> P: Procedimientos
> L: Planes

» TEG: Trabajo Especial de Grado

> TP: Trabajo de Pasantias

» Instructivos

> IC:
> IM:
» 10:
» IMED:
> ILFR:

NOTA 1:

Instructivo de Calibracién
Instructivo de Mantenimiento
Instructivo de Operacion
Instructivo de Medicion

Instructivo de Llenado de Formatos/Reportes

Si el documento es un Instructivo de Llenado de Formatos/Reportes no
posee la misma codificacion que los demas instructivos, seguir al pto.
1.3.15 péagina 29 de este manual.

» Formatos
> FIC: Formato de Instructivo de Calibracion
> FIM: Formato de Instructivo de Mantenimiento
» FIO: Formato de Instructivo de Operacién
> FIME: Formato de Instructivo de Medicion
> FP: Formato de Procedimiento
> FM: Formato de Manuales Generales
Formato de Manuales de Normas y Procedimientos
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-UCV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama

Paola Fracassetti
Jenny Pérez

Fecha:

11-07-2000

Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha: Fecha:

30-01-2001

[Con formato: Numeracion y vifietas
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> FL: Formato de Plan de Calidad
> FIT: Formato de Informe de Trabajo Especial de Grado
> FIP: Formato de Informe de Pasantia
> FIPR: Formato de Informe de Proyecto
> Informes
» Reportes
NOTA 2:

Si el documento es un Informe o Reporte, no posee la misma codificacion,
seguir al pto. 1.3.6 pagina 27 de este manual,.

1.3.3. AAA: es el area responsable de la creaciéon del documento, donde para

cada unidad organizativa se tiene:

GG-T-AAA-YYY-XXX

» SM: Separaciones Mecanicas

» CSP: Caracterizacion de Sistemas Particulados

» TMP: Toma y Preparacion de Muestras

» LSM: Laboratorio de Separaciones Mecanicas (Esta nomenclatura, se
utilizara para los equipos que son comunes a las areas del

Laboratorio)
» CAL: Coordinacion de Calidad
» JAS: José A. Sorrentino
» NLG: Nolides Guzman
» MLA: Maryluz Alonzo
» SVZ: Salvatore Valentino
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» LLP:

Leandro Lezama

» 000: NO APLICA

1.3.4. YYY: Siglas referidas a las areas (equipos) del laboratorio a las cuales

hace referencia el documento.

> MM:
> M2K:
» CC:
» LUM:
> MIC:
» LUP:
> ZS:
» ZSZ:
> ZSP:
> TA:
> T

> FT:
> AC:
> DM:
» HPHT:
> PPA:
> 000:

GG-T-AAA-Y Y'Y -XXX
Mastersizer Micro
Mastersizer 2000
Coulter Counter
Lumosed
Microscopio Optico
Lupa (Microscopio Estereoscépico)
Zetasizer (General)
Zetasizer (Para mediciones de Potencial Zeta)
Zetasizer (Para mediciones de PCS)
Tamizador Analitico
Tamizadora
Filtratest
Aeroclasificador
Divisor de Muestra
Celdas HPHT
Celdas PPA
NO APLICA

1.3.5. XXX: Numero consecutivo ascendente.

GGG-T-AAA-YYY-XXX

ELABORADO POR:

LSM-UCV
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

11-07-2000

REVISADO POR: APROBADO POR:

Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha: Fecha:

30-01-2001

Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama
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1.3.6. Los Reportes e Informes que son generados para los Proyectos, Trabajos

1.3.7.

1.3.8.

1.3.9.

1.3.10.

de Tesis o Pasantias, tienen una codificacion especial, el codigo sera:
GGG-T-YYY-AAA-XXXXX-BBB

El primer término sera como se especificd anteriormente en el pto. 1.3.1
pagina 23.

Para el segundo término T se tiene:

GGG- [ -YYY-AAA-XXXXX-BBB
Si el documento es un Informe T sera:

» INT.  Informe de Trabajo Especial de Grado
» INP:  Informe de Pasantia
> INPR: Informe de Proyecto

Si el documento es un Reporte T sera:

» RAS: Reporte de Actividades Semanales de los Técnicos

» RDA: Reporte Diario de Andlisis

» RSA: Reporte de Solicitud de Analisis

» RCGD: Reporte de Solicitud de Cambio/Generacion de Documento
» RACP: Reporte de Solicitud de Accién Correctiva / Accion Preventiva
» RRS: Reporte de Revisiones del Sistema por la Direccién

» RSC: Reporte de Satisfaccion del Cliente

» RMT: Reporte de Muestreo

» RC: Reporte de Calibracion

» RAI:  Reporte de Auditoria Interna
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1.3.11.

1.3.12.

1.3.13.

1.3.14.

NOTA 3:

La codificacion de los Reportes de Calibracion no posee las siglas BBB
pues las siglas XXXXXX representan el nimero consecutivo asignado por
la COORDINACION DE CALIDAD en conjunto con la COORDINACION
ADMINISTRATIVA y la DIRECTIVA y se suprime el uso de BBB.

> RAX: Reporte de Andlisis de (Proyecto, Trabajo Especial de Grado o

Pasantias)
Donde X es:
> RAPR: Reporte de Andlisis de Proyecto
> RAT: Reporte de Andlisis de Trabajo Especial de Grado
> RAP: Reporte de Analisis de Pasantias

El término YYY esta referido a las areas (equipos) del laboratorio a las
cuales hace referencia el Reporte o Informe, la lista de esta identificacion
es la que se encuentra en el pto.1.3.4 pagina 26 de este manual.

GG-T-Y Y'Y -AAA-XXXXX-BBB

Para el termino AAA solo aplica la identificacién de los nombres de los
profesores (Tutores o Jefes de Proyecto o Coordinadores de Area)
especificados en el pto. 1.3.3 pagina 25 de este Manual. Ademas se
puede utilizar la codificacién genérica LSM que aplica para casos
especiales.

GG-T-YYY-AAA-XXXXX-BBB

XXXXX: Sera el numero asignado al Proyecto, Tesis o Pasantia, el mismo
sera asignado por la COORDINACION DE CALIDAD en conjunto con la
COORDINACION ADMINISTRATIVA y la DIRECTIVA.

GG-T-AAA-YYY-XXXXX-BBB

BBB: Numero consecutivo asignado por los mismos Tesistas, Pasantes o
Jefes de Proyecto para cada documento. Este nimero es correlativo
ascendente e independiente para cada tipo de documento, es decir para
los informes se sigue una numeracion, para los reportes otra, y asi con
todos los documentos.

GG-T-AAA-YYY-xXXxx-BB B

ELABORADO POR:

LSM-UCV
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

11-07-2000

REVISADO POR:

Leopoldo Rodriguez
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

30-01-2001

APROBADO POR:

Leandro Lezama

Fecha:
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1.3.15. Los Instructivos de Llenado de Formato/Reporte, tienen una codificaciéon
especial, el codigo sera:

GG-T-AAA-YYY

1.3.16. El primer término sera como se especificé anteriormente en el pto. 1.3.1
pagina 23.

1.3.17. Eltérmino T indicaré:

GG- [-AAA-YYY
» ILF: Instructivo de Llenado de Formato
» ILR: Instructivo de Llenado de Reporte:
1.3.18. El término AAA indicaré el tipo de Formato o Reporte:
GG-T-AAA-vYY

1.3.19. Si el documento es un Formato regirse por la lista del pto.1.3.2 pagina 24
de este manual.

1.3.20. Si el documento es un Reporte regirse por la lista del pto. 1.3.10 pagina 27
de este manual.

1.3.21. El término YYY indicara el equipo o area para la que esta hecho el
Formato o Reporte, regirse por la lista del pto. 1.3.4 pagina 26 de este
manual. Este término es opcional si no aplica debe obviarse:

GG-T-AAA-YYY

1.3.22. El c6digo de la documentacion sera asignado por la “COORDINACION DE
CALIDAD”

1.3.23. Los codigos de los Manuales Generales del LSM-UCV son:

» (CCA-M-CAL-001) “Manual de Administracion y Control de
Documentos y Datos-Manual para el Desarrollo

de Normas y Procedimientos”

» (CCA-M-CAL-002) “Manual de Calidad”
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2. ESTRUCTURA DE LOS MANUALES GENERALES Y MANUALES DE NORMAS
Y PROCEDIMIENTOS

Los Manuales Generales y los Manuales de Normas y Procedimientos, son
documentos que reldnen de manera organizada y estructurada las reglas
operativas y los pasos necesarios para la ejecucion de un(os) proceso(s) en una
area determinada.

Cada Manual General y Manual de Normas y Procedimientos se documentara
segun la siguiente estructura:

Hoja Técnica

TITULO

OBJETO

MATRIZ DE DISTRIBUCION

CONTROL DE MODIFICACIONES

CUADRO DE REFERENCIAS

LISTA DE CONTENIDO GENERAL
CapituloI: GENERALIDADES
LISTA DE CONTENIDO

1.1 Obijetivo

1.2 Alcance

1.3 Politicas

1.4 Funciones y Responsabilidades

15 Normas Generales

1.6 Definiciones

Capitulo Il: PROCEDIMIENTOS
LISTA DE CONTENIDO

Capitulo lll: INSTRUCTIVOS

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-UCV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama
Paola Fracassetti Paola Fracassetti
Jenny Pérez Jenny Pérez
Fecha: Fecha: Fecha:
11-07-2000 30-01-2001
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LISTA DE CONTENIDO
Capitulo IV: INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE FORMATOS/REPORTES

LISTA DE CONTENIDO
ANEXOS

LISTA DE CONTENIDO

NOTA 4

Se podran afiadir capitulos de procedimientos y capitulos de instructivos de
trabajo por areas de operacion (Ej.: Capitulo II: Procedimientos de Caracterizacion
de Sistemas Particulados; Capitulo Ill: Procedimientos de Toma y Preparacion de
Muestras; Capitulo IV: Instructivos de Caracterizacion de Sistemas Particulados;
Capitulo V: instructivos de Toma y Preparacion de Muestras; etc.) a los Manual de
Normas y Procedimientos.

Todos los capitulos y partes de la estructura mostrados deberan aparecer en el
Manual, inclusive si no han de usarse. Se exceptlan de este requerimiento los
Manuales que contengan los procedimientos generales de uso del Laboratorio y la
carpeta o archivo donde se guarden las copias controladas recibidas de otras
areas y los Manuales Generales

Cada uno de los capitulos llevara un Listado de contenido.

A continuacion se encuentra una descripcion de cada una de las partes de esta
estructura:

2.1. Hoja Técnica

Contiene el Titulo y el Objeto, datos importantes de identificacién del manual que
sirven de guia para visualizar de manera rapida su contenido. Contiene ademas la
firma del jefe del area responsable de la elaboracién y responsable de la aprobacion
del manual, en esta hoja se ubican ademas la Matriz de Distribucion, el Control de
las Modificaciones, el Cuadro de Referencias y la Lista de Contenido General.
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Ejemplo:

TITULO

MANUAL DE NORMAS Y
PROCEDIMIENTOS DE MEDICION DE
TAMANO DE PARTICULAS

OBJETO

Establecer las Normas y Procedimientos que rigen las mediciones que se llevan a
cabo en el area de Caracterizacion de sistemas Particulados referido a Medicién
de tamafio de particulas del LSM-UCV.

Elaborado por: Paola Fracassetti / Jenny Pérez

Aprobado por: José Angel Sorrentino/Leandro Lezama

LOS DESTINATARIOS DE ESTE MANUAL CUYA COPIA SEA “LSM-UCV
DOCUMENTO CONTROLADO”, (SELLO EN TINTA DE COLOR ROJO; NO
NEGRA EN LA CASILLA DENOMINADA CONDICION DEL DOCUMENTO),
RECIBIRAN LAS MODIFICACIONES QUE OCURRAN EN EL, PRODUCTO DE
CAMBIOS EN EL SISTEMA DE LA CALIDAD, AUDITORIAS DE CALIDAD
ENTRE OTRAS, LA ADMINISTRACION Y CONTROL DE ESTE DOCUMENTO,
SE RIGE POR LOS PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS EN EL CAPITULO V:
CONTROL DE LA DOCUMENTACION EN EL “MANUAL DE ADMINISTRACION Y
CONTROL DE DOCUMENTOS Y DATOS" (CCA-M-CAL-001).

111.2.1.1. Matriz de®
Distribucion

Listado de niveles jerarquicos y areas de la organizacion que deben recibir copias
controladas del Instructivo de llenado. Para mayor ilustracién, véase la Matriz de
Distribucion de este Manual.

La matriz de distribucion sélo aparece firmada en el documento original (segun
definicion de documento original contenida en la pagina 96 pto. 2.5 de este
manual), no en las copias.

ELABORADO POR:

LSM-UCV
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

11-07-2000

REVISADO POR:

Leopoldo Rodriguez
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

30-01-2001

APROBADO POR:

Leandro Lezama

Fecha:

[Con formato: Numeracion y vifietas
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Area o nivel Jerarquico: Se debe especificar en este campo el cargo de la
persona y/o la coordinacibn o area en la que se
encuentra cada copia controlada del Manual.

Firma:

Fecha:

En este campo se debe colocar la firma de la persona
que recibié el manual y la cual se hace responsable en
su coordinacion o éarea del control de esta
documentacion.

Se refiere a la fecha (Dia-Mes—Afio) en la que el Manual
fue entregado a la coordinacion area o persona.

Ejemplo:

MATRIZ DE DISTRIBUCION

Area o nivel Jerarquico Firma

Fecha

11.2.2.1.2.

Control de®

Modificaciones

Es una tabla donde se describen brevemente las modificaciones que ha tenido un
documento desde su creacion. En la tabla se deben llenar los siguientes campos:

Fecha:

Se refiere a la fecha (Dia-Mes—Afio) en la que el manual fue
puesto en vigencia, después de una modificacibn de su

contenido.

[Con formato: Numeracion y vifietas ]
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Pagina: Se refiere al nimero de la pagina donde se realiz6 la
modificacién, en el caso de que sea mas de una pagina se
coloca el intervalo de paginas en el que se hizo el cambio.

Cambio: En este campo se debe escribir una breve pero detallada
descripcion del cambio que se llev a cabo. El primer renglon de
esta tabla, indicar4 la EMISION del instructivo, la fecha debe

coincidir con la fecha del encabezado.

Realizado por: Se debe colocar la inicial del Nombre y el Apellido completo de la

persona que realizé la modificacion.

Aprobado por:  Se debe colocar el Nombre y el Apellido completo al igual que la
firma de la persona que Aprobé la modificacién, la firma debe ser

en boligrafo.
El Control de Modificaciones s6lo aparece firmado en el documento original (segun
definicion de documento original contenida en la pagina 96 pto. 2.5 de este
manual), no en las copias.

Ejemplo:

7  CONTROL DE MODIFICACIONES

Fecha |Pagina |[Cambio Realizado por Aprobado por

Emision J. Sorrentino

113.2.1.3.
Referencias

Cuadro de*

Cuadro que establece la relacion entre el Manual General o el Manual de Normas
y Procedimientos que se describe y otros Procedimientos, Instructivos, Normas o
Documentos.

En la tabla se deben llenar los siguientes campos:

ELABORADO POR:

LSM-UCV
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

11-07-2000

REVISADO POR:

Leopoldo Rodriguez
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

30-01-2001

APROBADO POR:

Leandro Lezama

Fecha:

[Con formato: Numeracion y vifietas
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NOMBRE DEL DOCUMENTO: En este campo se coloca el nombre completo del

CODIGO:

Manual General, Manual de Normas vy
Procedimientos, Procedimiento, Instructivo, Norma
o Documento al que se hace referencia en el
Manual.

En este campo se coloca el codigo del Manual
General, Manual de Normas y Procedimientos,
Procedimiento, o Instructivo, en el caso de ser una
Norma se coloca el nimero de la norma y en el
caso de los Documentos si existe alguna
especificacién especial se coloca en este campo

en caso contrario se le coloca un guién.

Ejemplo:

CUADRO DE REFERENCIAS

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CODIGO

REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

Norma Venezolana
COVENIN-ISO
2534:2000
(ISO/IEC 17025:1999)

GESTION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD. VOCABULARIO

Norma Venezolana
COVENIN-ISO
8402:1995

MANUAL DE ADMINISTRACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS Y DATOS-MANUAL PARA EL
DESARROLLO DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CCA-M-CAL-001

MANUAL DE CALIDAD

CCA-M-CAL-002

Procedimiento “Nombre del Procedimiento”

XX-XXX-XXX-XXX
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Instructivo “Nombre del Instructivo”

XX-XXX-XXX-XXX

Particle size measurement

ALLEN, T.

ELABORADO POR:

LSM-UCV
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:

11-07-2000

REVISADO POR:
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2.2,

131.4.2.1.4. Lista de
Contenido General

Es el listado ordenado y consecutivo de los aspectos contenidos en el manual.

Ejemplo:

Capitulo |
GENERALIDADES

Capitulo Il
PROCEDIMIENTOS DE...

Capitulo 11l
PROCEDIMIENTOS DE...

Capitulo IV
INSTRUCTIVOS DE...

Capitulo V
INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE FORMATOS/REPORTES DE ...

ANEXOS

Capitulo |

2.2.1. Objetivo

En esta seccion se indica para qué fue creado el manual, tomando en
cuenta las necesidades que lograra satisfacer una vez implantado en el
area a la cual se dirige.

Ejemplo:
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1.1 Objetivo

Este Manual tiene por finalidad establecer las Normas y Procedimientos para la
ejecucion de las mediciones de Caracterizacion de Sistemas Particulados
referidas al Area de Medicién de Tamafio de Particulas con el fin de estandarizar y
controlar su ejecucion.

11.2.2.2.2. Alcance b

Define el ambito del proceso o area cubierta por el manual.

E'emelo:

1.2 Alcance

Comprende la descripcion de las mediciones de tamafio de particulas ejecutados
bajo supervisiébn del personal del area de Caracterizacion de Sistemas
Particulados, destinados a suministrar el servicio en las mediciones relacionadas
con estas operaciones

1.1.3.2.2.3.
Responsabilidades

<

Funciones y

Es la seccion donde se describen brevemente las funciones del area
responsable por el manual, incluyendo un organigrama jerarquico de la
misma y las descripciones de cargo del personal que alli labora e
interviene en los procedimientos contenidos en el manual.

Ejemplo:
1.3. FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
1.3.1

Funcién

El Area de Caracterizacién de Sistemas Particulados tiene como
objetivo principal...

1.3.2 Responsabilidades
1.3.2.1 Técnico encargado del Area de Caracterizacion de
Sistemas Particulados: Realizar, Planificar y Organizar las
pruebas en el Mastersizer.....
1.3.2.2  Tesista: Requerir pruebas en el Mastersizer.....

R RRRRRRRRRRRR83[:u5338.
-
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11.4.2.2.4. Politicas

Es la seccién donde se mencionan los lineamientos establecidos por la
directiva para la ejecucion de sus labores y funciones.
Ejemplo:

. _____________________________________________________________________________________________________|

1.4 POLITICAS

Es politica del LSM-UCV en su Area de Caracterizacion de Sistemas
Particulados documentar las Normas y Procedimientos a seguir en la
ejecucion de los procesos que se realizan en las areas, de manera que:

1.4.1 Sirvan de guia, herramienta de consulta y orientacion.

1.4.2 Pueda ser verificado su cumplimiento...

1.1 . 5578285) Normas b
Generales

En las normas generales deben detallarse los deberes del personal del
area en lo referente a sus funciones y al mantenimiento de la vigencia de
la informacién contenida en el manual.

E'!emelo:

1.5 NORMAS GENERALES

1.5.1 El encargado del Area de Caracterizacién de Sistemas Particulados
serd responsable de garantizar el buen funcionamiento y
confiabilidad de los sistemas de esta area con el fin de...

152 ElI Técnico de Turno serd responsable de coordinar el
mantenimiento...

11.6.2.2.6. Definiciones -

[Con formato: Numeracion y vifietas J

[Con formato: Numeracion y vifietas ]




CCA-M-CAL-001

Pagina 40 de 106

En esta seccion se explica el significado de los vocablos técnicos de la
profesién que se utilicen en el manual. También se define cualquier otro
término de manera de clarificar su uso mas adelante, Las definiciones se
colocaran en orden alfabético.
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Ejemplo:

1.6 DEFINICIONES

1.6.1 Densidad:

Aquella propiedad intensiva que relaciona la cantidad de masa en un
volumen dado.

1.6.2

2.3. Capitulo 1l

2.3.1.

Procedimientos

Es el capitulo (o capitulos, si es que se ha subdividido por areas o
equipos) donde se colocan en forma consecutiva los Procedimientos. La
estructura de los procedimientos se explica en este Manual a partir de la
pagina 55 pto. 2. El capitulo puede llevar opcionalmente una breve
descripcion del area o equipo que contempla. Es importante tomar en
cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 38 de este manual.

Cada capitulo de procedimientos se inicia con una lista de contenido
donde se nombran los procedimientos que se incluyen, a continuaciéon se
coloca una péagina introductoria donde aparece el nombre del
procedimiento haciendo constar el codigo (esta pagina mantiene la
numeracion consecutiva del manual), a continuacién se coloca el
Procedimiento (con su numeracién propia) y a continuacion otra pagina
con el nombre del siguiente procedimiento de la misma forma que la
anterior y asi hasta colocar todos los procedimientos.

NOTA 5:

En el caso de los Manuales Generales este capitulo y los siguientes se
adecuaran al uso y objetivo del Manual.
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E'emelo:
LISTA DE CONTENIDO

CAPITULO Il; PROCEDIMIENTOS DE MEDICION DE TAMANO DE

PARTICULAS 13
2.  PROCEDIMIENTOS DE MEDICION DE TAMANO DE
PARTICULAS 15
2.1. PROCEDIMIENTOS DEL MASTERSIZER® MICRO: 16
2.1.1 “Procedimiento de preparacion de...”
(CAD-P-AAA-YYY-XXXXX) 16
2.2. PROCEDIMIENTOS DEL MASTERSIZER® 2000: 17

2.2.1 “Procedimiento de preparacion de...”
(CAD-P-AAA-YYY-XXXXX) 17

PAGINA SIGUIENTE...

2. PROCEDIMIENTOS DE MEDICION DE TAMANO DE PARTICULAS

El tamafio de las particulas puede ser medido...

...A continuacion se describen los procedimientos de Caracterizacion de Sistemas
Particulados referidos a la Medicién de Tamafo de Particulas, a través de los
equipos: Mastersizer Micro...

PAGINA SIGUIENTE...

2.1. PROCEDIMIENTOS DEL MASTERSIZER® MICRO:

2.1.1 “Procedimiento de preparacion de .....” (CAD-P-AAA-YYY-XXX)
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2.4. Capitulo Il
2.4.1. |Instructivos

Es el capitulo (o capitulos, si es que se ha subdividido por &reas o
equipos) donde se colocan en forma consecutiva los Instructivos de
Operacion; Instructivos de Medicion, los Instructivos de Mantenimiento y
los Instructivos de Calibracion. La estructura de los instructivos se explica
en este Manual a partir de la pagina 62 pto. 2.13. Es importante tomar en
cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 45 de este manual.

Cada capitulo de Instructivos se inicia con una Lista de Contenido donde
se nombran los instructivos que se incluyen con su codigo, a continuacion
se coloca una pagina introductoria donde aparece una breve descripcion
del area (opcional) y a continuacion los instructivos (con su numeracion
propia) precediéndose de una pagina que contenga el nombre del
Instructivo haciendo constar el cédigo (esta pagina mantiene la
numeracion consecutiva del manual), a continuacion se coloca el
Instructivo y a continuacién otra pagina con el nombre del siguiente
procedimiento de la misma forma que la anterior y asi hasta colocar todos
los Instructivos, ordendndolos organizandolos por &reas o0 equipos,
reuniendo los cuatro tipos de instructivos (si existen) para cada area o
equipo, es decir se colocan en forma consecutiva la serie de instructivos
de Operacion, Medicion, Calibracion y Mantenimiento para un area o
equipo especifica, y luego se comienza con otra serie perteneciente a otra
area o equipo.

Ver NOTA 5 para informacion con respecto a los Manuales Generales.
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E'emelo:

LISTA DE CONTENIDO

CAPITULO lll:  INSTRUCTIVOS DE MEDICION DE TAMARNO DE
PARTICULAS 31

3. INSTRUCTIVOS DE MEDICION DE TAMANO DE PARTICULAS 37
3.1. INSTRUCTIVOS DEL EQUIPO MASTERSIZER® MICRO: 39

3.1.1. “Instructivo de Operacion del Mastersizer® Micro”
(CAD-1O-CSP-MM-001). 43

3.1.2. “Instructivo de Medicién de Tamaio de Particulas para
Carbonato de Calcio” (CAD-IMED-CSP-MM-001). 41

3.1.3. ‘“Instructivo de Calibracién del Mastersizer® Micro”
(CAD-IC-CSP-MM-001). 43

3.1.4. “Instructivo de Mantenimiento: Limpieza de los dispositivos
opticos de la celda” (CAD-IM-CSP-MM-001). 45

PAGINA SIGUIENTE...
3. INSTRUCTIVOS DE MEDICION DE TAMANO DE PARTICULAS
El tamafio de las particulas puede ser medido...

...A continuaciéon se encuentran los instructivos de Medicion de Tamafio de
Particulas, a través de los equipos: Mastersizer Micro...

PAGINA SIGUIENTE...
3.1. INSTRUCTIVOS DEL MASTERSIZER® MICRO:

3.1.1. “Instructivo de Operacion del Mastersizer® Micro”

(CAD-IO-CSP-MM-001).
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2.5. Capitulo IV

2.5.1.

Instructivos de Llenado de Formatos/Reportes.

Es el capitulo donde se colocan en forma consecutiva los Instructivos de
Llenado de los Formatos y/o Registros que se han nombrado en el
Manual, si éstos existen. La estructura de los instructivos de llenado se
explica en este Manual en la pagina 68 pto. 4. Es importante tomar en
cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 45 de este manual.

Este capitulo se inicia con una Lista de Contenido donde se nombran los
Instructivos que se incluyen, haciendo constar su cédigo, la organizacion
de los instructivos de Llenado de Formatos/Reportes es cuanto a
estructura es la misma que se describe detalladamente en el pto. 2.4.1
pag. 43 de este manual.

En el caso de los Manuales Generales este capitulo debe estar presente,
aungue si los dos capitulos anteriores no existen, se sigue la numeracion y
este capitulo pasa a ser el 2 0 el 3 segln sea el caso u otro superior.

Ejemplo:

LISTA DE CONTENIDO

CAPITULO IV:  INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE FORMATOS/

REPORTES 189

4. INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE FORMATOS/REPORTE____ 197

4.1. “INSTRUCTIVO DE LLENADO DE REPORTE DE
ANALISIS DELMASTERSIZER® MICRO” (CAD-ILR-RAX-MM)_ 199

4.2. “INSTRUCTIVO DE LLENADO DE REPORTE DE ANALISIS DEL
MASTERSIZER® 2000” (CAD-ILR-RAX-M2K) 201
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2.6.

NOTA 6:

Cuando los Procedimientos, Instructivos y Formatos/Reportes con sus respectivos
Instructivos de llenado forman parte de Manuales Generales y/o Manuales de
Normas y Procedimientos, los mismos por pertenecer al manual no deben
contener los puntos referentes al Control de Codificaciones ni Matriz de
Distribucion, cualquier modificacion que se realice a cualquiera e estos
documentos debe aparecer en la tabla de Control de Modificaciones del Manual de
Normas y Procedimientos. Estos puntos son obligatorios cuando se entrega el
Procedimientos, Instructivo o Formato para ser usado como documento individual
y se deben reflejar las modificaciones realizadas en el caso de la tabla de Control
de Modificaciones propias del Procedimiento, Instructivo y Formato/Reporte
coincidiendo con la informacion de la tabla de Control de Modificaciones del
Manual de Normas y Procedimientos al cual pertenece dicho documento y en el
caso de la informacién que debe aparecer en la Matriz de Distribucién la misma
debe reflejar las coordinaciones, areas o personas que tengan el documento, ya
sea como parte del Manual de Normas y Procedimientos o como documento
individual.

Anexos

En este capitulo se coloca toda aquella informacién que se requiera para facilitar
el entendimiento del contenido de los Manuales Generales, Manual de Normas y
Procedimientos, Procedimientos e Instructivos. Los anexos se enumeran con
letras. mayusculas. El capitulo se inicia con una Lista de Contenido donde se
nombran los anexos que se incluyen y a continuacién se colocan en orden de
aparicion.

Ejemplo:

. |

LISTA DE CONTENIDO

Anexo A: Formatos y/o Reportes que se nombran en el Manual
Anexo B: Organigrama de ...

Anexo C: Esquema de ...

Anexo D: Esquema de ...
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CAPITULO Il
ESTRUCTURA DE LOS
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INSTRUCTIVOS
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LISTA DE CONTENIDO

CAPITULO 3: ESTRUCTURA DE LOS PROCEDIMIENTOS

E INSTRUCTIVOS 47
1. NORMAS ESPECIFICAS 50
1.1. RELATIVAS AL CONTENIDO, PRESENTACION Y REDACCION DE LOS
PROCEDIMIENTOS E INSTRUCTIVOS 50
1.2. RELATIVAS A LOS DIAGRAMAS DE FLUJO. 52
1.3. RELATIVAS A LOS FORMATOS Y A SUS INSTRUCTIVOS DE LLENADO
DE FORMULARIOS 53
1.4. RELATIVAS A LA CODIFICACION DE LOS PROCEDIMIENTOS,
INSTRUCTIVOS, FORMATOS E INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE FORMULARIOS 54
. ESTRUCTURA DE LOS PROCEDIMIENTOS 55
2.1. TituLo 55
2.2. LISTA DE CONTENIDO: 56
2.3. OBJETIVO 56
2.4. ALCANCE 58
2.5. RESPONSABILIDAD 58
2.6. CUADRO DE REFERENCIAS 56
2.7. DEFINICIONES 58
2.8. NORMAS ESPECIFICAS 59
2.9. PASOS PARA LLEVAR A CABO EL PROCEDIMIENTO 59
2.10. DIAGRAMA DE FLUJO 60
2.11. ANEXOS 61
2.12. MATRIZ DE DISTRIBUCION 62
2.13. CONTROL DE MODIFICACIONES 62
. ESTRUCTURA DE LOS INSTRUCTIVOS DE OPERACION, MEDICION,
MANTENIMIENTO, CALIBRACION Y DE LLENADO DE FORMATOS
/REPORTES 62
3.1. IDENTIFICACION DEL EQUIPO 63
3.2. MATERIALES Y/O EQUIPOS REQUERIDOS 64
3.3. DOCUMENTACION DE REFERENCIA (NORMAS): 64
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3.7. PRESENTACION DE LOS RESULTADOS: 65
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3.9. ANEXO0S 66
3.10. MATRIZ DE DISTRIBUCION 67
3.11. CONTROL DE MODIFICACIONES 67
4. ESTRUCTURA DE LOS INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE
FORMATOS/REPORTES 68
4.1. OBJETIVO: 68
4.2. NORMAS ESPECIFICAS 69
4.3.  DESCRIPCION: 69
4.3.1. Presentacion 69
4.3.2. Ubicacion del Formato o Reporte 70
4.3.3. Frecuencia de emisién 70
4.3.4. Distribucion 71
4.3.5. Cdbdigo y/o Numeracion 71
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4.3.7. Revision 73
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1. NORMAS ESPECIFICAS

1.1. Relativas al contenido, presentacion y redaccion de los Procedimientos e
Instructivos

1.1.1. Los Procedimientos e Instructivos deberan ser elaborados segun lo
descrito en este Manual.

1.1.2. Las péaginas de los Procedimientos e Instructivos deberan enumerarse de
acuerdo lo a descrito en el pto. 1.1.2 y siguientes de la pagina 19 de este
manual

1.1.3. Cada Procedimiento se documentara segun la siguiente estructura:

» Titulo

> Lista de Contenido

» Cuadro de Referencias

> Objetivo

» Alcance

» Responsabilidad

» Definiciones

» Normas Especificas

» Pasos para llevar a cabo el procedimiento
» Diagrama de Flujo

» Diagrama, croquis o dibujo del equipo.
» Anexos

» Matriz de Distribucion

» Control de Modificaciones

Todos los componentes de esta estructura deberdn aparecer en el
documento aun cuando no sean requeridos, en cuyo caso "NO APLICA"

1.1.4. Los procedimientos e instructivos deberan redactarse segun la secuencia
I6gica de flujo del proceso.
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1.1.5. Se deberé sefalar el responsable de cada paso, debiendo identificarse por

1.1.6.

1.1.7.

1.1.8.

1.1.9.

la funcién que desempefia.

Debera diferenciarse la "corriente principal" de aquellos pasos que se
podrian llamar acciones laterales. Estas Ultimos pueden describirse en el
ciclo simultineamente con los pasos de la corriente principal sin ser parte
de ella.

Cada procedimiento e instructivo debera ir firmado en su totalidad en el
area inferior (pie de péagina) del reverso de cada pagina, en el campo
predeterminado para este fin por el responsable de aprobar el documento,
esto es: el Jefe del Laboratorio o responsable del area a la cual hace
referencia el mismo, en sefial de haber sido validado, revisado y
aprobado.

Deberan utilizarse sélo procedimientos e Instructivos vigentes, autorizados
y canalizados formalmente, que tengan el respectivo sello de documento
controlado.

Cada Instructivo (excluyendo los Instructivos de Operacion y de Llenado
de Formatos/Reporte) se documentara segln la siguiente estructura:

» ldentificacion del equipo.
» Materiales y/o equipos requeridos.

» Documentacion de referencia

» Condiciones ambientales

» Preparacion para llevar a cabo la actividad
» Pasos para llevar a cabo la actividad

» Presentacion de los resultados

» Diagrama, croquis o dibujo del equipo.
» Anexos.

» Matriz de Distribucion
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» Control de Modificaciones.

Todos los componentes de esta estructura deberdn aparecer en el
documento aun cuando no sean requeridos, en cuyo caso se coloca "NO

APLICA".
1.1.10.

Para la redaccion de las acciones en los Procedimientos e Instructivos

deberan utilizarse verbos en infinitivo, tiempo presente, segun el ejemplo:

El técnico recibe del tesista el “Reporte de Solicitud de Analisis del Mastersizer
Micro” (CAD-RSA-MM-AAA-XXXXX-BBB) en original y lo firma en sefial de

conformidad.

Los verbos mas comunmente utilizados en la redaccion de las acciones de
los procedimientos e instructivos son:

> Abrir
» Actualizar
Aplicar
Aprobar
Cerrar
Decidir
Discutir
Mover
Recibir

>
>
>
>
>
>
>
» Transportar

» Entregar

Enviar

>
>
> Evaluar
»> Firmar
» Informar
> Madificar
> Notificar
» Operar
>

Verificar

1.2. Relativas a los Diagramas de Flujo.

las actividades.

Establecer

Los Diagramas de Flujo deberan reflejar el orden secuencial en que fluyen

Debera utilizarse la simbologia indicada en el ANEXO 1 de este Manual.

El Formato del Diagrama de Flujo debera dividirse en partes o columnas

gue representen a las areas, secciones o dependencias involucradas en el
Procedimiento como el que se muestra en la presentacién reducida del
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DATQOS
UNIDAD: CODIGO: Version:
COORDINACION DE CALIDAD CCA-M-CAL-001 0
SECCION: CONDICION DEL DOC TO:

Estructura de los Procedimientos e
Instructivos

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

“Instructivo de Llenado de Procedimientos” (CAD-ILF-FP) de la pagina 83
del Capitulo 4 de este Manual.

Cada é&rea o seccion involucrada deberd mostrase una sola vez en el
diagrama, y en el mismo orden secuencial y cronolégico de su aparicién
en el procedimiento que se describe, de izquierda a derecha. La
dependencia en la cual se inicie la actividad, ser& la primera en aparecer
en el diagrama, luego la segunda y asi sucesivamente.

Cuando las acciones regresen a las mismas personas o dependencias, se
mostrard en el diagrama de flujo regresando hacia la izquierda en el
diagrama.

Las lineas de flujo del diagrama deberan ser rectas y angulares, dotadas
de flechas en sus extremos terminales de modo que indique hacia donde
fluyen las actividades.

Los documentos generados durante el procedimiento, deberan
enumerarse en el diagrama, asignando cero (0) al original y al duplicado o
demas copias la numeraciéon consecutiva. Si se genera solamente el
original, esta numeracién podra obviarse.

1.3. Relativas a los Formatos y a sus Instructivos de Llenado de Formularios

1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

Cada formulario deberd tener su codigo de identificacion (ver pagina 23
pto. 1.3 y siguientes) y su vigencia, si fueron creados o revisados después
de la entrada en vigencia de este Manual.

Deberd elaborarse un instructivo de llenado de formatos cuando la
complejidad de la informacién que requiere el mismo lo amerite y para
facilitar su entendimiento y correcto llenado.

Cada Instructivo de Llenado de Formularios tendra la siguiente estructura:
» OBJETIVO

> NORMAS ESPECIFICAS

> DESCRIPCION

> Presentacion
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1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

» Ubicacién del formato o reporte

» Frecuencia de emision

» Distribucion

» Cadigo y/o Numeracion

» Tiempo y sitio de almacenamiento

> PRESENTACION REDUCIDA DEL FORMATO O REPORTE
» INSTRUCTIVO DE LLENADO

> MATRIZ DE DISTRIDUCION

» CONTROL DE MODIFICACIONES

Todos los componentes de esta estructura deberdn aparecer en el
documento aun cuando no sean requeridos, en cuyo caso se coloca "NO
APLICA".

Los formatos deberan ser revisados por el responsable del area que los
cred (0 por el responsable primario de su uso) en forma periddica,
preferiblemente antes de ordenarse su reimpresion.

Deberén revisarse aspectos relativos a:

» Contenido: ¢ es vigente, suficiente y adecuado?

» Distribucion: ¢es adecuada?; ¢son necesarias y Utiles las copias
generadas?

Si un formato es modificado, los usuarios podran usar las existencias
(stock) de formatos en su anterior version hasta que las agoten.

Deberan utilizarse y reproducirse sélo formatos autorizados y canalizados
formalmente.

1.4. Relativas a la codificacion de los Procedimientos, Instructivos, Formatos e
Instructivos de Llenado de Formularios

1.4.1.

La codificacion a utilizar se encuentra especificada en el pto. 1.3 y
siguientes de la pagina 23 de este manual
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2.  ESTRUCTURA DE LOS PROCEDIMIENTOS

Un procedimiento describe la sucesion ordenada y légica de pasos necesarios
para la ejecucion de un proceso, definiendo para cada paso el responsable de su
ejecucion y las acciones requeridas para llevarlo a cabo. Para facilitar su
entendimiento se incluye en el procedimiento el diagrama de flujo del proceso.

La enumeracion de paginas de cada procedimiento se hara segun lo especificado
en la pagina 19 de este Manual.

La estructura de los procedimientos se detalla a continuaciéon. Todos los

componentes de esta estructura deberan aparecer en el documento aun cuando
no sean requeridos, en cuyo caso se coloca "NO APLICA".

2.1. Titulo

Contiene la identificacion del procedimiento, ademas de las firmas de las personas
responsables de la elaboracién y revision del documento.

Ejemplo:

TiTULO

PROCEDIMIENTO DE...

Elaborado por:

Aprobado por:

LOS DESTINATARIOS DE ESTE PROCEDIMIENTO CUYA COPIA SEA “LSM-
UCV DOCUMENTO ORIGINAL” “LSM-UCV DOCUMENTO CONTROLADQO?”,
(SELLO EN TINTA DE COLOR ROJA; NO NEGRA EN LA CASILLA
DENOMINADA CONDICION DEL DOCUMENTO), RECIBIRAN LAS
MODIFICACIONES QUE OCURRAN EN EL, PRODUCTO DE CAMBIOS EN EL
SISTEMA DE LA CALIDAD O AUDITORIAS DE CALIDAD ENTRE OTRAS, LA
ADMINISTRACION Y CONTROL DE ESTE DOCUMENTO, SE RIGE POR LOS
PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS EN EL CAPITULO V: CONTROL DE LA
DOCUMENTACION EN EL “MANUAL DE ADMINISTRACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS Y DATOS" (CCA-M-CAL-001).
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2.2. Lista de Contenido:

Es el listado ordenado y consecutivo de los aspectos contenidos en el
Procedimiento.

Ejemplo:

LISTA DE CONTENIDO

1. OBJETIVO 4
2. ALCANCE 4
3. RESPONSABILIDAD 4
4. CUADRO DE REFERENCIAS 5
5. DEFINICIONES 6
6. NORMAS ESPECIFICAS 6
6.1. RELATIVASA.... 6
6.2. RELATIVASA... 7
7. PASOS PARA LLEVAR A CABO EL PROCEDIMIENTO 9
8. DIAGRAMA DE FLUJO 10
9. ANEXOS 11

9.1. ...

2.3. Cuadro de Referencias

Cuadro que establece la relaciéon entre el Procedimiento que se describe y otros
Procedimientos, Instructivos, Normas o Documentos.

En la tabla se deben llenar los siguientes campos:

NOMBRE DEL DOCUMENTO: En este campo se coloca el nombre completo
del Manual General, Manual de Normas y

Procedimientos, Procedimiento, Instructivo,
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Norma o Documento al que se hace referencia
en el Procedimiento.
CODIGO: En este campo se coloca el codigo del Manual
General, Manual de Normas y Procedimientos,
Procedimiento, o Instructivo, en el caso de ser
una Norma se coloca el numero de la norma y
en el caso de los Documentos se existe alguna
especificaciébn especial se coloca en este
campo-en caso contrario se deja el campo en
blanco.
Ejemplo:

CUADRO DE REFERENCIAS

NOMBRE DEL DOCUMENTO

CcODIGO

REQUISITOS GENERALES PARA LA
COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION

Norma Venezolana
COVENIN-ISO
2534:2000
(ISO/IEC 17025:1999)

GESTION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD. VOCABULARIO

Norma Venezolana
COVENIN-ISO
8402:1995

MANUAL DE ADMINISTRACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS Y DATOS-MANUAL PARA EL
DESARROLLO DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS

CAD-M-CAL-001

MANUAL DE CALIDAD

CAD-M- CAL-002

Procedimiento “Nombre del Procedimiento”

(XX-XXX-XXX-XXX)

Instructivo “Nombre del Instructivo”

(XX-XXX-XXX-XXX)
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2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

Objetivo

Indica para qué fue creado el procedimiento, tomando en cuenta las necesidades
gue lograra satisfacer una vez implantado en el area a la cual se dirige.

Ejemplo:

1 OBJETIVO

Este documento tiene por objetivo normar y establecer responsabilidades para
la ejecucion de...

Alcance
Define el ambito del proceso descrito por el documento.

Ejemplo:

2  ALCANCE

El presente procedimiento, describe la ejecucion de los pasos que deben ser
seguidos para llevar a cabo el...

Responsabilidad
Indica la funcién responsable de la creacion y actualizacion del procedimiento.

Ejemplo:

3 RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Coordinador de... mantener actualizado este

procedimiento

Definiciones

En esta seccién se explica el significado de los vocablos técnicos relacionados con
el manual. También se define cualquier otro término de manera de clarificar su uso
mas adelante.
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Ejemplo:

2.8.

2.9.

5 DEFINICIONES

5.1 Solubilidad:

Capacidad que posee un solido de ionizarse en el medio liquido donde se
encuentra.

Normas Especificas

Las normas especificas detallan las responsabilidades que debe asumir el personal
al que se hace referencia en el procedimiento. Definen la forma como deben
utilizarse los recursos disponibles en cumplimiento de las politicas y normas de la
Organizacion. Deben ser lo suficientemente explicativas como para que los usuarios
comprendan su significado.

Ejemplo:

6 NORMAS ESPECIFICAS

6.1 El encargado del Mastersizer Micro sera responsable de las revisiones del
equipo por parte de los técnicos de Malvern®.

6.2 EIl Técnico de Turno sera responsable de coordinar el mantenimiento del
Mastersizer Micro

Pasos para llevar a cabo el Procedimiento

Aqui se indican en secuencia ordenada y légica de pasos necesarios para la
ejecucion del proceso. Debe llevar la estructura que se indica en el ejemplo.

Ejemplo:
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7 PASOS PARA LLEVAR A CABO EL PROCEDIMIENTO

PASO |RESPONSABLE ACCION
1.1 Prepara...
1 Coordinador de...
1.2 Escoge...
2.1....Realiza...
2 Técnico encargado....
2.2....Ejecuta...

2.10. Diagrama de Flujo

Es la representacion gréfica de un procedimiento, utilizando la simbologia indicada
en el ANEXO 1.

Ejemplo:

8 DIAGRAMA DE FLUJO

TECNICO... COORDINADOR COORDINADOR
DE... DE.
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2.11. Diagrama, Croquis o dibujo del equipo.

Diagrama, croquis, dibujo de equipo o cualquier otra representacion grafica que

facilite el entendimiento del instructivo y la ejecucion de la actividad.

Ejemplo:

9 DIAGRAMA, CROQUIS, DIBUJO DEL EQUIPO

2.12. Anexos

control.

Tablero de

Bombalagitador.

Aqui se coloca toda aquella otra informacion que se requiera para facilitar el
entendimiento del contenido del documento.

Ejemplo:

ANEXOS

LISTA DE CONTENIDO

Anexo |
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Formatos y/o Reportes que se Nombran en el Manual

Anexo |
Organigrama de ...

Anexo Il
Esquema de ...

Anexo IV
Esquema de ...

2.13. Matriz de Distribucion

Listado de niveles jerarquicos y areas de la organizacion que deben recibir copias
controladas del documento. Para mayor ilustracién, ver la matriz de distribucion de
este Manual.

La matriz de distribucion solo aparece firmada en el documento original (segun
definicion de documento original contenida en la pagina 96 pto. 2.5 de este
manual), no en las copias.

Es importante tomar en cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 45 de
este manual.

2.14. Control de Modificaciones

Es una tabla donde se describen brevemente las modificaciones que ha tenido un
documento desde su creacion. Para mayor ilustracion acerca de esta tabla, véase
el Control de modificaciones al final de este manual, y para mayor clarificacién
acerca de que informacion debe contener la tabla referirse al pto. 2.1.2 pagina 33
de este manual.

Es importante tomar en cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 46 de

este manual.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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3. ESTRUCTURA DE LOS INSTRUCTIVOS DE OPERACION, MEDICION,

3.1.

MANTENIMIENTO, CALIBRACION Y DE LLENADO DE
FORMATOS/REPORTES

Un instructivo contiene la explicacion detallada de la forma de ejecucién de una
actividad. Se usa cuando la ausencia de dicha explicaciébn puede afectar
negativamente los resultados de dicha actividad.

En el Laboratorio de Separaciones Mecanicas se ha adoptado este término para
documentar:

La operacion detallada de maquinas y/o equipos (Instructivos de
Operacion).

Los ensayos y mediciones a realizar (Instructivos de Medicion).

El uso y mantenimiento de equipos de medicibn o de laboratorio
(Instructivos de Mantenimiento).

El ajuste y/o la calibracion de equipos de medicion o de laboratorio
(Instructivos de Calibracion).

Los pasos para el llenado de formatos de registro de datos (Instructivos de
Llenado de Formatos/Reportes).

La enumeracion de paginas de cada instructivo se hara segin lo especificado en
el pto. 1.1.2 pagina 19 de este Manual.

La estructura de los instructivos de llenado de formatos se describe a partir de la
pagina 61 y siguientes pto. 4 de este manual.

La estructura general de los demds instructivos se detalla a continuacion. Todas

las partes de la estructura deberan aparecer en el documento aun cuando no sean
requeridas, en cuyo caso se coloca "NO APLICA"

Identificacién del equipo

Seccion que indicardq los componentes y el nombre del equipo al cual se le
realizard la Medicion, Mantenimiento o Calibracién.
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3.2

3.3.

3.4.

Materiales y/o equipos requeridos

Detallara los materiales o0 equipos necesarios para llevar a cabo la medicién,
mantenimiento o calibracion.

Documentacion de Referencia (Normas):

Mencionard la documentacion utilizada como apoyo para la realizacion de la
medicién, mantenimiento o calibracién (catalogos del equipo, manuales de
seguridad industrial, etc.).

Condiciones Ambientales Requeridas:

Detallara los requerimientos en cuanto a: iluminacion, temperatura, limpieza y
otros que estén presentes para llevar a cabo la medicion, mantenimiento, y/o
calibracion.

Ejemplo:

IDENTIFICACION DEL EQUIPO MATERIALES Y/O EQUIPOS
REQUERIDOS
» MASTERSIZER MICRO

Muestra estandar QAS 2002 (2,5 g).
Agua destilada.
Beaker de 600 ml.

» Agua

DOCUMENTACION DE REFERENCIA

BIMP/ISO: Guia para la expresién de la incertidumbre de las mediciones

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura: (20 + 5) °C; Humedad relativa no mayor de 80%.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
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3.5. Preparacion para la actividad.

3.6.

3.7.

Describira cada una de las acciones previas y necesarias para realizar la
medicién, mantenimiento, o calibracion.

Ejemplo:

1 PREPARACION PARA LA CALIBRACION

1.1 Seleccionar los equipos, accesorios, documentacion requerida, etc....
1.2 Revisar las condiciones del equipo a calibrar ...

121 ...

Pasos necesarios para realizar la actividad:

Describira en forma secuencial cada una de las acciones necesarias para realizar
la medicién, mantenimiento, o calibracion. En caso de requerir una explicacion
mas amplia se hara referencia a un croquis o dibujo.

Ejemplo:

2 PASOS NECESARIOS PARA LLEVAR A CABO LA CALIBRACION

2.1 Encender la computadora. Hacer click en “Inicio - Programas”, buscar
“Mastersizer Micro”, seleccionar “Mastersizer Micro v 2.17”

2.2 Abrir la compuerta de la unidad de muestra en el sentido que ...

Presentacion de los resultados:

Se indicara el formato donde se reportaran los resultados en el caso de los
instructivos de medicién, en el caso de mantenimiento y calibracién cuando se
realizarén cualquiera de estas actividades de nuevo, y adicionalmente en el caso de
la calibracion se explicara como se debe llevar a cabo la declaracién del uso de los
equipos o instrumentos.
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Ejemplo:

3 PRESENTACION DE LOS RESULTADOS

3.1 Se declaran los instrumentos que cumplen con los requisitos establecidos en
este instructivo como DISPONIBLES PARA EL USO, y se emiten las
etiquetas de disponibilidad con fecha actual y fecha de la proxima calibracion
en el caso de que la calibracidn se realice de manera periédica.

3.2
R RRRRRRRRR333388s

3.8. Diagrama, Croquis o dibujo del equipo.

Diagrama, croquis, dibujo de equipo o cualquier otra representacion gréafica que
facilite el entendimiento del instructivo y la ejecucion de la actividad.

Ejemplo:

4 DIAGRAMA, CROQUIS, DIBUJO DEL EQUIPO

Tahlero de
control.

Bombalagitador.

3.9. Anexos

Aqui se coloca toda aquella otra informacion que se requiera para facilitar el
entendimiento del contenido del documento.
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Ejemplo
ANEXOS
LISTA DE CONTENIDO
Anexo |

Formatos y/o Repostes que se Nombran en el Manual
Anexo |

Organigrama de ...

Anexo Il

Esquema de ...

Anexo IV

Esquema de ...

3.10. Matriz de Distribucion

Listado de niveles jerarquicos y areas de la organizacion que deben recibir copias
controladas del documento. Para mayor ilustracién, ver la matriz de distribucién de
este Manual.

La matriz de distribucién s6lo aparece firmada en el documento original (segin
definicion de documento original contenida en el punto 2.5 de la pagina 96 de este
manual), no en las copias.

Es importante tomar en cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 46 de
este manual.

3.11. Control de Modificaciones

Es una tabla donde se describen brevemente las modificaciones que ha tenido un
documento desde su creacion. Para mayor ilustracién acerca de esta tabla, véase
el Control de modificaciones al final de este Manual, y para mayor clarificacion
acerca de que informacion debe contener la tabla referirse al pto. 2.1.2 pagina 33
de este manual.
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4.1.

Es importante tomar en cuenta la que se encuentra en la pagina 46 de este
manual.

ESTRUCTURA DE LOS INSTRUCTIVOS DE LLENADO DE
FORMATOS/REPORTES

Un Instructivo de Llenado de Formatos/Reportes se crea sélo cuando la complejidad
de la informaciéon que requiere el formato o reporte lo amerite y para facilitar su
entendimiento y correcto llenado.

Los Manuales Generales y Manuales de Normas y Procedimientos deberan incluir
todos los Formatos o Reportes (se colocan en el Capitulo de los Anexos), junto con
sus respectivos Instructivos de Llenado (si éstos existen), que sean requeridos por
los procesos descritos en los mismos.

Cada Instructivo de Llenado de Formato o Reporte debera tener su cédigo de
identificacion (ver pagina 29 y siguientes desde el pto. 1.3.15), si fueron creados o
revisados posteriormente a la entrada en vigencia de este Manual.

La enumeracion de paginas de cada Instructivo se hara segun lo especificado en la
pagina 19 pto. 1.1.2 de este Manual.

La estructura general de los Instructivos de Llenado se detalla a continuacion.
Todas las partes de la estructura deberdn aparecer en el documento aun cuando
no sean requeridas, en cuyo caso se coloca "NO APLICA"

Los Instructivos de Llenado de Formatos/Reportes contendran los siguientes
puntos:

Objetivo:

Indica una vision general de la finalidad para la cual fue creado el Instructivo de
Llenado, describiendo el fin para el cual se utiliza el Formato o Reporte, tomando en
cuenta las necesidades que lograra satisfacer una vez implementado.

1 OBJETIVO

Establecer la informacion que debe especificarse en cada campo
predeterminado de “Reporte de Anadlisis del FILTRATEST”
(CAD-RAX-FT-AAA-XXXXX-BBB)

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Fecha:

Paola Fracassetti Paola Fracassetti

LSM-UCV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama

Jenny Pérez Jenny Pérez
Fecha: Fecha:

11-07-2000 30-01-2001
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2

2.1
0

NORMAS ESPECIFICAS

La validez de este documento se denotara por el sello de documento original

controlado colocado en el campo CONDICION DEL DOCUMENTO, en

cualquier otro caso el Instructivo no tendra validez para ningin efecto.

2.2

4.3.

Es responsabilidad del Técnico...

Descripcion:

En esta seccion se describen los aspectos de interés que deben conocerse para

llevar a

11-143.1.

cabo el llenado de un Formato y/o Reporte en el LSM-UCV

Presentacion

Seccion en donde se establecen aspectos tales como: el tipo de papel
donde se elabora el formato o reporte descrito, si el formato o reporte es
preimpreso, fotocopiado o se genera al momento de emitirse por el
computador (el computador imprime el formato o reporte debidamente
lleno sobre una hoja en blanco); si ademéas del original presenta copias
(especificando cuantas); si el formato viene numerado de antemano (en
caso de ser un formato preimpreso) o no; si es llenado a mano por el
usuario, en forma interactiva a través del computador (llenando los datos
sobre la plantilla del formato en el monitor) o automéatico por el computador
(a partir de una base de datos); si se presenta en hojas sueltas, talonarios
o forma continua. Ademas debe especificarse la herramienta utilizada para
el llenado

[Con formato: Numeracion y vifietas J
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Ejemplo:
. |

3.1

DESCRIPCION
Presentacion:

Todo “Reporte de Analisis del Filtratest” (CAD-RAX-FT-AAA-XXXXX-BBB) se
genera en el computador (ISO 9000), se imprime en hojas blancas, el
Reporte se genera solo en original.

| 11.2.4.3.2.

Ubicacion  del-

Formato o Reporte

Se debe indicar muy especificamente en que sitio (computador o archivo)
se encuentra el Formato o Reporte.

Ejemplo:

3.2 Ubicacién del Formato o Reporte

Una reproduccion de dicho Reporte es como sigue:

El “Reporte de Analisis del Filtratest” (CAD-RAX-FT-AAA-XXXXX-BBB) se
encuentra en el computador (ISO 9000) bajo el programa Microsoft® Word®
y se accede a un nuevo Reporte para ser llenado mediante el siguiente
procedimiento:

3.2.1.Se escoge del menu Archivo la opcion Nuevo.
3.2.2. Se escoge la pestafia REPORTES...

11.3:4.3.3.

Frecuencia de

emision

En este punto se debe escribir la periodicidad con la que se elabora el
Formato o Reporte descrito.

ELABORADO POR:

LSM-UCV
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
Fecha:
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3.3 Frecuencia de Emision

Un “Reporte de Analisis del Filtratest” (CAD-RAX-FT-AAA-XXXXX-BBB) se
genera para reportar la medicion correspondiente a un Andlisis de una
muestra en el FILTRATEST-UCV en el LSM-UCV...

11.4.43.4. Distribucion -

Aqui se especifican las areas unidades o personas que reciben el Formato
0 Reporte descrito. En el caso de ser un documento que lo reciben
muchas éareas en este punto se colocard: “Referirse a la Matriz de
distribucién del documento”

Ejemplo:

3.4 Distribucion

Debido a que este Reporte posee una sola copia, la misma estara
archivada por el Coordinador del FILTRATEST después de haber
cumplido su recorrido y funcion.

1.1.5.4.3.5. Cdédigo ylo®
Numeracion

Escribir en este punto un extracto de la codificacion que aparece en este
Manual (pto. 1.3 pag. 23) que debe tener el documento al que haga
referencia el Instructivo de Llenado.

Si el Formato o Reporte tienen una numeracion adicional también se
reporta en ese punto del instructivo.

[Con formato: Numeracion y vifietas J

[Con formato: Numeracion y vifietas J




CCA-M-CAL-001

Pagina 72 de 106

Ejemplo:

3.5 Cddigo y/o Numeracion

3.5.1.

3.5.2.

Los Reportes que son generados para los Proyectos, Trabajos de
Tesis 0 Pasantias, tienen la siguiente codificacion:

GG-T-YYY-AAA-XXXXX-BBB
GG: Se refiere a la unidad organizativa responsable de la edicién

del documento, en el caso del Reporte de Andlisis del
FILTRATEST, siempre seré:

CAD: Coordinacion Administrativa

3.5.3. Para el segundo término T se tiene que es RAX, la X cambia segun el
tipo de trabajo (Proyecto, Tesis o Pasantias):

> RAPR:
> RAT:
> RAP:

3.5.4.

> FT:

3.55.

Reporte de Analisis de Proyecto
Reporte de Andlisis de Tesis
Reporte de Analisis de Pasantias

El término YYY esta referido a las areas (equipos) del laboratorio a
las cuales hace referencia el Reporte de Andlisis, en este caso se
coloca:

Filtratest
Para el termino AAA solo aplica la identificacion de los nombres de

los profesores (Tutores o Jefes de Proyecto o Coordinadores de
Area) especificados a continuacion:
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4.3.6. Tiempo y Sitio de Almacenamiento

En este campo se contemplara cuanto tiempo debera mantenerse
almacenado el Formato o Reporte.

Ejemplo:
. ________________________________________________________________________________________________________________|

3.6 Tiempo y Sitio de Almacenamiento

Los “‘Reporte de Andlisis del FILTRATEST”
(CAD-RAX-FT-AAA-XXXXX-BBB) se almacenaran en carpetas de tres
aros, bajo la responsabilidad del Coordinador de FILTRATEST durante un
periodo de por lo menos un afno, luego de haberse realizado el analisis...

4.3.7. Revision

En este campo se especificara cada cuanto tiempo se debe llevar a cabo
la revision del documento (instructivo, informe, reporte).
Ejemplo:

. |

3.7 Revisién
La revision de los Reportes se llevaran a cabo cuando se requiera, ya sea

por una Auditoria Interna, Externa, trazabilidad de los Analisis o por algun
conflicto en el LSM-UCV.

4.4. Presentacion Reducida del Formato o Reporte

Se indicard el titulo del Formato o Reporte y se colocard una imagen reducida y
LEGIBLE del mismo. En caso de etiquetas, tarjetas o sellos se colocara el original
de los mismos.
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Ejemplo:

4. PRESENTACION REDUCIDA DEL REPORTE DE SOLICITUD DE
ANALISIS EN EL MASTERZISER MICRO (CAD-RSA-AAA-XXXXX-BBB)

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO "
Lsa OE LA CALIDAD

4.5. Instructivo de Llenado:

En este punto se listan todos los campos que componen el Formulario o Reporte,
y se indica que informacion deben contener y como debe registrarse, para orientar
al usuario en el llenado del Formato o Reporte.

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-UCV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama
Paola Fracassetti Paola Fracassetti
Jenny Pérez Jenny Pérez
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4.6.

4.7.

5. INSTRUCTIVO DE LLENADO:

5.1. ENCABEZADO:

5.1.1. FECHA:
Campo en donde se coloca Dia-mes-afio en la que se realiza el
Reporte.

5.1.2. PAGINA:

En este campo se debe especificar el nimero de la pagina actual
del numero de paginas totales que se entregan...

Matriz de Distribucion

Listado de niveles jerarquicos y areas de la organizacion que deben recibir copias
controladas del Instructivo de llenado. Para mayor ilustracién, ver la matriz de
distribucion de este Manual.

La matriz de distribucion sélo aparece firmada en el documento original (segin
definicion de documento original contenida en el punto 2.5 de la pagina 96 de este
manual), no en las copias.

Es importante tomar en cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 45 de
este manual.

Control de Modificaciones

Es una tabla donde se describen brevemente las modificaciones que ha tenido un
documento desde su creacion. Para mayor ilustracion acerca de esta tabla, véase
el Control de modificaciones al final de este manual, y para mayor clarificacién
acerca de que informacion debe contener la tabla referirse al pto. 2.1.2 pagina 33
de este manual.
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Es importante tomar en cuenta la NOTA 6 que se encuentra en la pagina 46 de

este manual.
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ANEXO 1: SIMBOLOS A UTILIZAR EN LOS DIAGRAMAS DE FLUJO

SIMBOLO

DESCRIPCION

Operacion

Accion

Decision

Traslado o Transporte

Demora

Archivo o Almacenamiento

Operacidén/Inspeccion

Conectores de Pasos

Conectores de Pagina

Inicio o Fin del proceso

Documentos, Instructivos, Procedimientos,
Manuales, Reportes, Formatos Listados, Planes,
Informes. (ORIGINAL)

Documentos, Instructivos, Procedimientos,
Manuales, Reportes, Formatos Listados, Planes,

Informes. (ORIGINAL y COPIA)

I O KHOeopXsIo

Indica la direccion en la que se desplaza el proceso
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ANEXO 2: LISTADO DE LOS FORMATOS DEL LSM-UCV Y SU UBICACION

. < FECHA DE
CcODIGO NOMBRE DEL REPORTE AREA UBICACION VIGENCIA VER.
. Laboratorio de L
CAD-FIC-AAAYYY-XXX Formato d(_e Inst_r,uctlvo de Separaciones Coordm_amon 22/03/01 0
Calibracién e de Calidad
Mecénicas
. Laboratorio de .
CAD-FIM-AAA-YYY-XXX Formato de Instructivo de Separaciones Coordln_auon 22/03/01 0
Mantenimiento o de Calidad
Mecanicas
. Laboratorio de . .
Formato de Instructivo de ) Coordinacion
AD-FIO-AAA-YYY-XXX - :
c © Operacién Separgc]ones de Calidad 22/03/01 0
Mecénicas
CAD-FIMED-AAA-YYY- Formato de Instructivo de Iézbo;ﬂgiré?]g: Coordinacion 22/03/01 0
XXX Medicion paraci de Calidad
Mecanicas
Laboratorio de I,
GGG -FP-AAA-YYY-XXX Formato de procedimiento Separaciones Coordln_acmn 22/03/01 0
. de Calidad
Mecénicas
Laboratorio de W A
GGG -FM-ABAYYY-XXX Formato de Manuales Separaciones Coordm_auon 22/03/01 0
Generales e de Calidad
Mecénicas
Laboratorio de y <
GGG-FM-AAA-YYY-XXX [ OQgy de Manuales de Separaciones Ry nacion 22/03/01 0
Normas y Procedimientos L de Calidad
Mecanicas
CCA-FLAAA-YYY-XXX | Formato de Plan de Calidad Calidad Coordinacion 22/03/01 0
de Calidad
.| Laboratorio de —
GGG-FIT-AAA-YYY-XXX Formato de I_nforme o Separaciones Coordlngaclones 22/03/01 Elab.
Especial de Grado L por Area
Mecénicas
GGG-FIP-AAA-YYY-XXX oo de In'gifle de I_Szbogggir(i)%gse ooriipacidges 22/03/01 Elab
Pasantia jargp por Area ’
Mecénicas
GGG-FIPR-AAA-YYY- Formato de Informe de Laborato_r o de Coordinaciones
Separaciones p 22/03/01 Elab.
XXX Proyecto Mecanicas por Area
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SISTEMA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

FECHA: PAGINA:

lde4

REPORTE:

Reporte de Solicitud de
Accion Correctiva/
Accion Preventiva

CcODIGO:

SOLICITUD DE ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

TIPO DE SOLICITUD:
0 SAC

0 SAP

1FFAETAPA

DETECCION

No Conformidad Real (en el caso de una SAC) O No Conformidad Potencial (en el caso de una SAP):

NOMBRE DEL TRABAJADOR: FIRMA:

FECHA:

NOMBRE DEL COORDINADOR INMEDIATO: FIRMA:

FECHA:

2PAETAPA

ANALISIS Y SOLUCION

CAUSA(S):

ACCION PROPUESTA PARA ELIMINAR LA(S) CAUSA(S):

FECHA TOPE DE EJECUCION:

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE EJECUTAR LA ACCION:

FIRMA'Y FECHA:

NOMBRE DEL COORDINADOR DEL AREA INVOLUCRADA:

FIRMA'Y FECHA:
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3FRAETAPA VERIFICACION

NOMBRE DEL COORDINADOR DEL AREA INVOLUCRADA: FIRMA: FECHA:

NOMBRE DEL COORDINADOR DE CALIDAD: FIRMA: FECHA:

OBSERVACIONES:




FECHA: PAGINA:

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD 3de4

REPORTE: CcODIGO:

SOLICITUD DE ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Reporte de Solicitud de

LABORATORIO Accion Correctiva/

DE Accion Preventiva TIPO DE SOLICITUD:
SEPARACIONES
MECANICAS 0 SAC
ucv
O SAP

LEA TODAS ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE LLENAR LA
SOLICITUD

INSTRUCCIONES DE LLENADO

La frecuencia de emision de un “Reporte de Solicitud de Acciones Correctivas/Acciones
Preventivas” (CCA-RACP-YYY-CAL-XXXX-BBB) se basa en la necesidad de sugerir o
implantar una Accion Correctiva y/o Accion Preventiva en el LSM-UCV.

La codificacién de este Reporte es colocada por el Coordinador de Calidad, el mismo, la
coloca en el momento de aprobar la solicitud.

El usuario SOLO debe llenar la 15** etapa (DETECCION) de esta solicitud, de la
siguiente manera:

CAMPO DE ESPECIFICACION DEL TIPO DE SOLICITUD (encabezado):

Se debe marcar con una X si el reporte es de accion Correctiva (SAC) o Preventiva
(SAP) segun sea el caso.

lera ETAPA:

En el campo “NO CONFORMIDAD REAL (en el caso de una SAC) O NO
CONFORMIDAD POTENCIAL (en el caso de una SAP)”: se describe de forma clara 'y
explicita la razén de la solicitud.

En el campo “NOMBRE DEL TRABAJADOR, FIRMA Y FECHA”: Se escribira el
nombre y apellido de la persona que realiza la solicitud, en el campo continuo, la firma
del mismo y la fecha (Dia - Mes — Afo) en la que se estéa realizado la misma.

A continuacion se debe dirigir a su coordinador inmediato (Jefe de Proyecto, Tutor de
Tesis o0 Pasantia) y llenar el campo “NOMBRE DEL COORDINADOR INMEDIATO,
FIRMA Y FECHA”: en donde se escribird el nombre y apellido del Coordinador de Area
inmediato a la persona que realiza la solicitud, en el campo continuo la firma del mismo
y la fecha (Dia/Mes/Afo) en la que este revisa la solicitud, para hacer de su
conocimiento la solicitud.

Al tener todos estos datos llenos, entregar esta solicitud al Coordinador de Calidad.
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NOTA:

En todos los campos “FECHA” de esta etapa, se debe colocar el dia mes y afio en la
gue el Reporte se llevé a cabo, esta fecha debe coincidir con la fecha que aparece en el
encabezado que coloca el Coordinador de Calidad en el momento que entrega el
reporte vacio para ser llenado por el usuario.
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LOS DESTINATARIOS DE ESTE PROCEDIMIENTO CUYA COPIA SEA “LSM-
UCV DOCUMENTO ORIGINAL" “LSM-UCV DOCUMENTO CONTROLADQO’,
(SELLO EN TINTA DE COLOR ROJA; NO NEGRA EN LA CASILLA
DENOMINADA CONDICION DEL DOCUMENTO), RECIBIRAN LAS
MODIFICACIONES QUE OCURRAN EN EL, PRODUCTO DE CAMBIOS EN EL
SISTEMA DE LA CALIDAD O AUDITORIAS DE CALIDAD ENTRE OTRAS, LA
ADMINISTRACION Y CONTROL DE ESTE DOCUMENTO, SE RIGE POR LO
PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS EN EL CAPITULO V: CONTROL DE LA
DOCUMENTACION EN EL “MANUAL DE ADMINISTRACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS Y DATOS" (CCA-M-CAL-001).
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NOMBRE DEL DOCUMENTO

CODIGO

REQUISITOS GENERALES PARA LA COMPETENCIA DE
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ISO/IEC 17025:1999

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS

ISO/DIS 9001:2000
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8402:1995

“MANUAL DE ADMINISTRACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS Y DATOS”

CCA-M-CAL-001

‘REPORTE DE SOLICITUD DE ACCIONES
CORRECTIVAS/ ACCIONES PREVENTIVAS”

CCA-RACP-YYY-CAL-XXXX-BBB

‘INSTRUCTIVO DE LLENADO DE REPORTE DE
SOLICITUD DE ACCIONES CORRECTIVAS/ ACCIONES
PREVENTIVAS”

CCA-ILR-RACP-000

ELABORADO POR:

LSM-UCV
(Paola Fracassetti
Jenny Pérez)
FECHA:

29-01-2001

REVISADO POR:

Leandro Lezama
Paola Fracassetti
Jenny Pérez
FECHA:

07-02-2001

APROBADO POR:
Leandro Lezama

FECHA:




MANUAL DE NORMAS Y FECHA: CAPITULO: | PAGINA:
PROCEDIMIENTOS DE LA 22-03-2001 i 5de 15
COORDINACION DE CALIDAD

. - UNIDAD: CODIGO: VERSION:
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L ABORATORIO | PROCEDIMIENTO! CONDICION DEL DOCUMENTO:
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1. OBJETIVO

Este documento tiene por objetivo establecer las acciones a ejecutar para la
eliminacién de las causas de no conformidades reales (acciones correctivas) o
potenciales (acciones preventivas) relacionadas con el servicio, proceso o sistema
de la calidad

2. ALCANCE

Describe la formulacion de las acciones correctivas y preventivas previstas por el
sistema de la calidad para minimizar las no conformidades.

3. RESPONSABILIDAD

Es responsabilidad del Coordinador de la Calidad mantener actualizado este
procedimiento.

4. DEFINICIONES

4.1. Accioén Correctiva

Acciones tomadas para eliminar las causas de una No Conformidad, de un defecto
o de cualquier otra situacion indeseable existente, para evitar su repeticion.

Las acciones incluyen la eliminacion, desincorporacion o la repeticion de la
medicidn que no se ajusten a las especificaciones. (Norma Venezolana COVENIN-
ISO 8402)

4.2. Accién Preventiva

Acciones tomadas para eliminar las causas de una No Conformidad potencial, de
un defecto o de cualquier otra situacion indeseable con el fin de evitar que se
produzca (Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402).
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4.3. Conformidad
Cumplimiento con los requisitos especificados.
4.4. No Conformidad
No Cumplimiento de un requisito especificado (Norma Venezolana COVENIN-ISO
8402).
4.5. Tratamiento de una No Conformidad
Accion a tomar frente a una entidad que presenta una No Conformidad, con el
objeto de solucionar dicha No Conformidad. (Norma Venezolana COVENIN-ISO
8402)
4.6. Reparacién
Accion tomada sobre un producto No Conforme de modo que satisfaga los
requisitos de uso previstos, aun cuando no cumpla con los requisitos
especificados originalmente. (Norma Venezolana COVENIN-ISO 8402)
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-UCV Leandro Lezama Leandro Lezama
(Paola Fracassetti Paola Fracassetti
Jenny Pérez) Jenny Pérez
FECHA: FECHA: FECHA:
29-01-2001 07-02-2001
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5.1.

5.2.

NORMAS ESPECIFICAS

Generalidades:

5.1.1. El Coordinador de la Calidad, mantendra un archivo con todas las
solicitudes de acciones correctivas (SAC) y solicitudes de acciones
preventivas (SAP) pendientes y resueltas.

5.1.2. Las SAC y las SAP, se mantendran en archivo hasta por un afo, periodo
después del cual podran ser desechadas.

5.1.3. El Coordinador de la Calidad, mantendra un control de manera de verificar
la efectividad de la ejecucion y resolucion de las SAC y de las SAP.

5.1.4. Las solicitudes de acciones correctivas que surjan como producto de la
realizacion de una auditoria al sistema de la calidad estaran incluidas en el
Informe de Auditoria.

5.1.5. El control de la efectividad de estas acciones correctivas se ejecutara segin
se indica en el punto 6 a partir de la accion 4.1.

5.1.6. Para proceder a realizar una Solicitud de Accién Correctiva / Accién
Preventiva, se utiliza el formato de “Reporte de Solicitud de Acciones
Correctivas/ Acciones Preventivas” (CCA-RACP-YYY-CAL-XXXX-BBB) que
se muestra en el pto. 8.1 de este procedimiento, y para llenar la solicitud se
utiliza el “Instructivo de Llenado de Reporte de Solicitud de Acciones
Correctivas/ Acciones Preventivas” (CCA-ILR-RACP-000), en ambos casos el
Coordinador de Calidad es el responsable de proveer tanto el Formato de
Reporte como el Instructivo de Llenado del mismo.

Relativas a las Acciones Correctivas derivadas del andlisis del Mercado:

El Coordinador de la Calidad, en conjunto con los otros Coordinadores de Areas y
personal que él estime conveniente, analizardn y procesaran las quejas que
formulen los clientes, referentes a la calidad del servicio que el LSM-UCV les
suministra. Como resultado del procesamiento de dichas quejas, €l determinara si
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amerita 0 no solicitar la ejecucion de acciones correctivas. En este caso, el
solicitante de la misma sera el mismo Coordinador de Calidad, y dicha solicitud no
requerira firma del Jefe de Laboratorio.

5.3. Relativas a las Acciones Preventivas derivadas del andlisis del Mercado:

5.3.1. El Coordinador de la Calidad, en conjunto con los otros Coordinadores de
Areas y personal que él estime conveniente, analizaran los resultados de las
auditorias internas o externas (Referirse al “Procedimiento de Auditorias
Internas de la Calidad” (CCA-P-CAL-000-001) con relacion a los informes de
Auditoria), informes, las quejas de los clientes, las propuestas del personal y
cualquier otra fuente de informacibn que él estime conveniente para
determinar si se amerita 0 no solicitar la ejecucion de Acciones Preventivas.
En este caso, el solicitante de la misma sera el mismo Coordinador de
Calidad, y dicha solicitud no requerira firma del Jefe de Laboratorio.

5.3.2. El Coordinador de Calidad, expondra ante la Junta Directiva al menos dos
(2) veces por afio la informacion pertinente sobre las Acciones Preventivas y
Correctivas tomadas.

5.3.3. La numeracién de las SAC y de las SAP sera asignada por el Coordinador

de Calidad.
ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-UCV Leandro Lezama Leandro Lezama
(Paola Fracassetti Paola Fracassetti
Jenny Pérez) Jenny Pérez
FECHA: FECHA: FECHA:
29-01-2001 07-02-2001
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6. PASOS PARA LLEVAR A CABO EL PROCEDIMIENTO

PASO |RESPONSABLE ACCION

1 |Trabajador 1.1 Detecta la No Conformidad y la comunica verbalmente al
Coordinador del Area donde la detecto.

1.2 Llena y envia al Coordinador de Calidad la planilla
"Reporte de Solicitud de Accién Correctiva / Accién
Preventiva" (CCA-RACP-YYY-CAL-XXXX-BBB).

2 | Coordinador de 2.1 Analiza las causas de la No Conformidad
Calidad. 2.2 ¢Amerita la ejecucién de una accion correctiva?
Si: Vaaz2.3
No: Vaadi

2.3 Enumera y envia la SAC al responsable del area que
ocasioné la No Conformidad

3 |Responsable del Area |3.1 Formula la accién correctiva, le asigna responsable de la
que ocasioné la no- ejecucion, fecha de culminacion y firma la planilla

conformidad 3.2 Envia la solicitud al Coordinador de area para su revision
y firma, quien a su vez la envia al Coordinador de Calidad

3.3 Realiza seguimiento a la ejecucion de la accion correctiva
propuesta

4 | Coordinador de 4.1 Una vez ejecutada, verifica la efectividad de la accion
Calidad correctiva. ¢Se eliminaron las causas que originaron la
aparicion de la no-conformidad?

Si: Vaa4.4.
No: Va a 4.2.
4.2 ¢ Es necesario volver a definir la accién correctiva?

Si:Vaa3.l
No: Vaa 4.3

4.3 Decide cuando volvera a revisar. Va a 4.1.

4.4 Da por concluida la gestion y archiva la planilla
I ——
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7. DIAGRAMA DE FLUJO
TRABAJADOR

Inicio

A
11

1.2

2.1 3.1
\ 4
NO 32
S| 1
3.3
2.3
— |
Y
41 3!
NO
|
NO
4.3
v
4.4
Fin

COORDINADOR
DE CALIDAD

v I

COORDINADOR
DEL AREA DE LA
NO CONFORMIDAD
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8. ANEXOS

8.1. “Reporte de Solicitud de Acciones Correctivas/ Acciones Preventivas”
(CCA-RACP-YYY-CAL-XXXX-BBB)
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DATOS INICIALES:

FECHA: TIPO DE AUDITORIA:

AREA AUDITADA:

DURACION DE LA AUDITORIA:

ACTIVIDADES CUBIERTAS POR EL SISTEMA DE LA CALIDAD AUDITADO:

Todas las actividades declaradas como necesarias para el aseguramiento de la calidad
durante la ejecucién de las mediciones o analisis en el LSM-UCV.

INDICE DEL INFORME:

N° DE PAGINAS

. Portada 01
. Cronograma de auditoria 01
. Perfil del sistema de la Calidad 01

. Hojas de No Conformidad

. Reunioén de Clausura

. Personas entrevistadas

. Documentos revisados

OINOO|O[RAWIN|[F-

. Comentarios del Auditor Lider

TOTAL DE HOJAS

[EQUIPO DE AUDITORIA
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NOMBRE DE LOS AUDITORES DEL EQUIPO DE AUDITORIA: | FIRMA Y FECHA DEL AUDITOR LIDER:
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REPORTE:
LABORATORIO
DE Reporte de Auditoria Interna
SEPARACIONES
MECANICAS
ucv

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

CODIGO:
CCA-RAI- -CAL- -

PERFIL DEL SISTEMA DE LA
CALIDAD

ELEMENTOS DEL SISTEMA DE LA CALIDAD

EX NA N Ne O
NC

I4 REQUISITOS DE LA DIRECCION

4.1 Organizacién
I 4.2 Sistema de la Calidad
4.3 Control de Documentos
4.4 Revision de las Solicitudes, Ofertas y Contratos
4.5 Sub-contratacion de Ensayos y Calibraciones
4.6 Compras de Servicios y Suministros
4.7 Servicio al Cliente
4.8 Reclamos
4.9 Control de los trabajos de Ensayo y/o Calibracion no
conformes
4.10 Accion Correctiva
4.11 Accion Preventiva
4.12 Control de Registros
4.13 Auditorias Internas
4.14 Revisiones por la Direccion
5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 Generalidades
5.2 Personal
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
5.4 Meétodo de Ensayo, Calibracién y Validacién del Método
5.5 Equipos
5.6 Trazabilidad de la Medicion
5.7 Muestreo
5.8 Manejo de los items de Ensayo y Calibracién
5.9 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo y
Calibracién
5.10 Informe de los Resultados

FIRMA DEL AUDITOR LIDER

TOTAL

EX:
NA:
N° NC:

Examinado
No aplica/No auditado (debe explicarse en
NUumero de No conformidades

N° NO: Numero de Observaciones

los comentarios del auditor lider)
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COMENTARIOS:
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LABORATORIO
DE - .
CEPARAGIONES Reporte de Auditoria Interna HOJA DE NO CONEORMIDAD
MECANICAS
ucv

NO CONFORMIDAD

No Conformidad:

EVIDENCIA:
DOCUMENTO REFERENCIAL: CLAUSULA: NO CONFORMIDAD
Ne° de

ACCION CORRECTIVA

ACCION PROPUESTA PARA ELIMINAR LA NO CONFORMIDAD:

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE EJECUTAR LA ACCION (FIRMA): AUDITOR (FIRMA):

SEGUIMIENTO

APROBADO: FECHA: AUDITOR (FIRMA):
Sill NolJ

APROBADO: NUEVA FECHA: AUDITOR (FIRMA):
Si1 Nol[J
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DE LA CALIDAD

REPORTE:
LABORATORIO
DE Reporte de Auditoria Interna 1
SEPARAGIONES p CLAUSURA DE LA AUDITORIA
MECANICAS
ucv
DATOS:
FECHA: TIPO DE AUDITORIA: AREA AUDITADA: DURACION DE LA AUDITORIA:

ACTIVIDADES CUBIERTAS POR EL SISTEMA DE LA CALIDAD AUDITADO:

Todas las actividades declaradas como necesarias para el aseguramiento de la calidad
durante la ejecucién de las mediciones o analisis en el LSM-UCV.

COORDINADOR/ENCARGADO DEL AREA AUDITADA (NOMBRE Y APELLIDO):

COORDINACION/ AREA AUDITADA (NOMBRE):

INFORME DE AUDITORIA PRESEDENTE:

Certificacion ]  Seguimientol]  Renovacion(] Otro tipo (especificar)L |

COMPOSICION DEL EQUIPO DE AUDITORIA:

FUNCION NOMBRE ORGANIZACION TELEFONO

AUDITOR LIDER

NOMBRE Y FIRMA DEL AUDITOR LIDER: FECHA:
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ucv

ASISTENTES A LA

REUNON DE CLAUSURA

ASISTENTES:

FECHA:

LUGAR:

APELLIDO NOMBRE

CARGO

FIRMA
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CCA-RAI-

-CAL- -

REPORTE:

Reporte de Auditoria Interna

ASISTENTES A LA
REUNON DE CLAUSURA

DOCUMENTACION:

CcODIGO

TITULO

VERSION

FECHA DE EMISION
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COMENTARIOS:
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ucv

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

CODIGO:

CCA-RAI-

-CAL- -

REPORTE:

Reporte de Auditoria Interna

PERSONAS ENTREVISTADAS
Y AREAS VISITADAS

PERSONAL/AREAS:

AREA

APELLIDO, NOMBRE

CARGO

FIRMA/FECHA
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CODIGO:

SISTEMA DE ASEGURAMIENTO CCA-RAI- -CAL- -
DE LA CALIDAD

. | REPORTE:
LABORATORIO
I COMENTARIOS DEL
DE p
SEPARACIONES Reporte de Auditoria Interna AUDITOR LIDER
MECANICAS
ucv

COMENTARIOS DEL AUDITOR LIDER:

FECHA: TIPO DE AUDITORIA:

En esta hoja debe hacerse referencia a:

1. Las diferencias entre el plan de auditoria establecido originalmente y el que realmente se llevo a
cabo.

La justificacién de cada uno de los NA establecidos en la hoja “Perfil del sistema de la calidad”
Los puntos fuertes del sistema aseguramiento de la calidad del LSM-UCV

Los aspectos débiles del sistema de aseguramiento de la calidad del LSM-UCV

o > 0N

Las dificultades encontradas, si existen, por el equipo auditor y/o por el auditado en la interpretacién
de la norma de referencia.

6. La apreciacién que el equipo de auditoria tiene sobre la capacidad del sistema de aseguramiento de
calidad del laboratorio para cumplir los objetivos fijados y/o por fijar por la organizacion.

7. Laapreciacion que el equipo de auditoria tiene sobre la forma en la que la organizacion ha tomado
en cuenta los requisitos reglamentarios.




REPORTE DE AUDITORIAS INTERNAS

NOMBRE Y FIRMA DEL AUDITOR LIDER:

Fecha:
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MODIFICACIONES QUE OCURRAN EN EL, PRODUCTO DE CAMBIOS EN EL
SISTEMA DE LA CALIDAD O AUDITORIAS DE CALIDAD ENTRE OTRAS, LA
ADMINISTRACION Y CONTROL DE ESTE DOCUMENTO, SE RIGE POR LO
PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS EN EL CAPITULO V: CONTROL DE LA
DOCUMENTACION EN EL “MANUAL DE ADMINISTRACION Y CONTROL DE
DOCUMENTOS Y DATOS" (CCA-M-CAL-001).
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CUADRO DE REFERENCIAS

L ______________________________________________________________ _____________________________|
NOMBRE DEL DOCUMENTO cODIGO

Norma Venezolana
COVENIN-ISO
10011-1:1990

LINEAMENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE LA
CALIDAD, 15”2 PARTE: AUDITORIAS

LINEAMENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE LA Norma Venezolana
CALIDAD, 2°* PARTE: CRITERIO DE CALIFICACION COVENIN-ISO
PARA LOS AUDITORES DE SISTEMAS DE CALIDAD 10011-2:1990
LINEAMENTOS PARA AUDITAR SISTEMAS DE LA Norma Venezolana
CALIDAD, 3f** PARTE: MANEJO DE PROGRAMAS DE COVENIN-ISO
AUDITORIA 10011-3:1990

Norma Venezolana
COVENIN-ISO
8402:1995

GESTION DE LA CALIDAD Y ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD. VOCABULARIO

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-ucCvV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama
(Paola Fracassetti Paola Fracassetti
Jenny Pérez) Jenny Perez
FECHA: FECHA: FECHA:

29-01-2001 07-02-2001
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1. OBJETIVO
Este documento tiene por objetivo normar y establecer responsabilidades para la
ejecucion de las Auditorias Internas del Sistema de la Calidad.

2. ALCANCE
Describe la ejecucion de las Auditorias Internas del Sistema de la Calidad

3. RESPONSABILIDAD
Es responsabilidad del Coordinador de Calidad mantener actualizado este
Procedimiento.

4. DEFINICIONES

4.1. Auditado
Organizacién que es auditada (NORMA INTERNACIONAL ISO 9000:2000
Traduccion Certificada)

12:4.2. Auditoria de la Calidad )
Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en
la que se cumplen los criterios de auditoria. (NORMA INTERNACIONAL ISO
9000:2000 Traduccion Certificada)

1.3.4.3. Auditor (de la Calidad) )

Persona con la competencia de llevar a cabo una auditoria. (NORMA
INTERNACIONAL ISO 9000:2000 Traduccién Certificada)

[Con formato: Numeracion y vifietas }

[Con formato: Numeracién y vifietas ]




CCA-P-CAL-000-001 PAGINA 6 DE 16

’ 14.4.4. Criterios de Auditoria )
Conjunto de Politicas, procedimientos o requisitos usados como referencia.
(NORMA INTERNACIONAL ISO 9000:2000 Traduccion Certificada)

‘ 15.4.5. Evidencia Objetiva )

Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo.

La evidencia objetiva, puede obtenerse por medio de la observacién, medicion,
ensayo/prueba u otros medios. (NORMA INTERNACIONAL ISO 9000:2000
Traduccion Certificada)

’ 16:4.6. No conformidad
Incumplimiento de un requisito. (NORMA INTERNACIONAL ISO 9000:2000
Traduccion Certificada)

’ 174.7. Observacion :

Constancia de hechos realizada en el marco de | proceso de auditoria y justificada
por evidencias objetivas. (NORMA VENEZOLANA COVENIN-ISO 10011:1992
Parte 1 (1ISO 10011:1991)

’ 18:4.8. Programa de Auditoria )
Conjunto de una o mas auditorias planificadas para una periodo de tiempo
determinado y dirigidas hacia un propésito especifico. (NORMA INTERNACIONAL
ISO 9000:2000 Traduccion Certificada)

’ 19.4.9. Sistema de la calidad
Estructura organizacional, responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos

gue son asignados para llevar a cabo la gestiébn de la calidad. (NORMA
VENEZOLANA COVENIN-ISO 10011:1992 Parte 1 (ISO 10011:1991)

‘ 110:4.10. Validacion

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

LSM-ucCvV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama
(Paola Fracassetti Paola Fracassetti
Jenny Pérez) Jenny Perez
FECHA: FECHA: FECHA:

29-01-2001 07-02-2001

[ Con formato:

Numeracion y vifietas

[ Con formato:

Numeracion y vifietas

[ Con formato:

Numeracion y vifietas

[ Con formato:

Numeracion y vifietas

[ Con formato:

Numeracion y vifietas

[ Con formato:

Numeracion y vifietas

[ Con formato:

Numeracion y vifietas
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CONDICION DEL DOCUMENTO:

Confirmacién mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han cumplido
los requisitos para utilizacibn o aplicacion especifica prevista.
INTERNACIONAL ISO 9000:2000 Traduccién Certificada)

111.4.11. Verificacion

(NORMA

Confirmacién mediante la aportacién de evidencia objetiva de que se han cumplido

los requisitos especificados. (NORMA INTERNACIONAL

Traduccién Certificada)

5.  NORMAS ESPECIFICAS

5.1. Relativas a la calificacién de los auditores internos:

51.1.

5.1.2.

5.1.3.

5.1.4.

ISO 9000:2000

El Comité de Evaluacion y Seleccién de los Auditores Internos del LSM-
UCV estara constituido por al menos dos (2) integrantes, de libre
designacién y remocion por el Jefe del Laboratorio.

El Coordinador de la Calidad tendrda como responsabilidad mantener
actualizado el Listado de Auditores Internos del LSM-UCV

El Coordinador de la Calidad del LSM-UCV tendr4 como responsabilidad
evaluar y seleccionar a los auditores en funcién de los siguientes criterios:

» Haber completado los estudios secundarios (bachillerato) o su

equivalente.

» Estar familiarizado con la norma Guia ISO/IEC 2534 y el Modelo de
Aseguramiento de la Calidad COVENIN ISO 9000 vigente.

» Haber recibido adiestramiento basico sobre programacion y ejecucién de

Auditorias de Sistemas de la Calidad.

El Coordinador de la Calidad evaluara anualmente de nuevo a cada
auditor. Algunos de los criterios para efectuar esta evaluacién seran:

[Con formato: Numeracion y vifietas ]
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» Estar familiarizado con la Norma Guia ISO/IEC 2534 y el Modelo de
Aseguramiento de la Calidad COVENIN ISO 9000 vigente.

» Haber sido evaluado satisfactoriamente (més de 70 puntos sobre 100) en
al menos el 75% de las auditorias que hayan realizado durante el afio.
Esta evaluacion la realizaran los responsables de las areas auditadas y/o
el auditor lider.

5.2. Relativas a la planificacion y programacion de las Auditorias Internas:

5.3.

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

El Coordinador de la Calidad programara la realizacion de las auditorias
internas del Sistema de la Calidad del LSM-UCV. Para ello generara un
cronograma similar al presentado en el ANEXO A de este documento.

El Coordinador de la Calidad seleccionara el personal auditor que realizara
las auditorias internas de la calidad del Listado de Auditores Internos del
LSM-UCV, teniendo presente su independencia de la actividad, area o
proceso a auditar.

La planificacién tomara en cuenta al menos la verificacién de las
actividades requeridas para cumplir con lo estipulado en Norma
Venezolana COVENIN-ISO 2534:2000 (ISO/IEC 17025:1999) y el Manual
de la Calidad del Laboratorio.

El Coordinador de la Calidad podr4 contratar o convenir con auditores
externos la ejecucion de auditorias dentro de su programacion de
auditorias internas de la calidad. En el caso de hacerlo, el formato y la
estructura del informe de auditoria queda a la eleccion del auditor que
realizara la auditoria. El seguimiento de las acciones correctivas derivadas
de estas auditorias la realizara Coordinador de la Calidad o el personal
gue él estime conveniente.

Relativas a la ejecucion:

5.3.1.

5.3.2.

El Coordinador de la Calidad, controlara la ejecucion de las auditorias en
funcion de lo planificado y programado.

Cada auditoria generara como resultado un informe “REPORTE DE
AUDITORIA INTERNA” (CCA-RAI-YYY-CAL-XXXXX-BBB) cuyas partes
que aparecen en el ANEXO A de este documento. Este informe sera
archivado por el Coordinador de la Calidad durante al menos 2 afios.

ELABORADO POR:

FECHA:

Jenny Pérez)

29-01-2001 07-02-2001

REVISADO POR: APROBADO POR:
LSM-ucCvV Leopoldo Rodriguez Leandro Lezama
(Paola Fracassetti Paola Fracassetti

Jenny Pérez

FECHA: FECHA:
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5.3.3. El Responsable o Coordinador del Area auditada debera determinar e
iniciar la accion correctiva (haciendo uso del “Procedimiento de Acciones
Correctivas y Preventivas” (CCA-P-CAL-000-002)) necesaria para
solventar una no-conformidad detectada durante la ejecucién de una
auditoria. El auditor se limitara a la identificacion de la no-conformidad.

5.3.4. El Coordinador de la Calidad verificara posteriormente la efectividad de la

ejecucion de las acciones correctivas derivadas de auditorias anteriores.

5.4. Relativas a la revisién por la Direccion:

54.1.

El Coordinador de la Calidad presentara a la Junta Directiva al menos dos
(2) veces por afio un resumen de los resultados arrojados por las
auditorias internas al Sistema de la Calidad del LSM-UCV.
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6. PASOS PARA LLEVAR A CABO EL PROCEDIMIENTO
. ________________________________________________________________|
PASO RESPONSABLE |ACCION
1.1 Prepara el cronograma de ejecucion de las auditorias
1 Coordinador de la y lo presenta ante la Junta Directiva
Calidad 1.2 Escoge al auditor lider de la auditoria y a los demas
integrantes del equipo auditor
2 Aud_ltor’L|der de cada 2.1 Prepara el plan de la auditoria
auditoria
3.1 Realizan la reunion de apertura
3 Auditor Lider, 3.2 Ejecutan la auditoria
Auditores 3.3 Analizan las observaciones que cada auditor ha
recopilado y deciden cuales son las no conformidades
4.1 Elabora el informe de la auditoria.
4.2 Solicita las firmas de cada auditor en el informe de
auditoria
4 | Auditor Lider 4.3 Envia el informe de auditoria a cada Coordinador de
cada area auditada para que lo revise, dé respuesta a
las solicitudes de acciones correctivas, lo firme y lo
devuelva
4.4 Envia el informe al Coordinador de la Calidad
5.1 Envia el informe al Gerente General para que lo
5 Coordinador de la revise, firme y devuelva
Calidad 5.2 Envia copia del informe de auditoria al Coordinador
del area para que él le haga seguimiento
Coordinador de la
6 Calidad, 6.1 Evalla la efectividad de las acciones correctivas que

Coordinadores de las
areas

se llevaron a cabo.
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Laboratorio de
CAD-L-LSM-000-001 Plan de Muestreo Separaciones | 22/03/01 0
Mecanicas
Plan de Auditorias .
CCA-L-CAL-000-002 Internas de la Calidad Calidad 22/03/01 0
REPORTES
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igencia | de versiéon
CCA-RAI-YYY-CAL-XXXXX-BBB Reporte de Auditoria Calidad 22/03/01 0
Interna
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Tamizadora RP-10 .
Mecanicas
Laboratorio de
CAD-RC-YYY-AAA-XXXXX-BBB Reporte de calibracion Separaciones |22/03/01 0
Mecanicas
Reporte de verificacion de
Auditorias internas del .
CCA-RVC-LSM-CAL-XXXXX-BBB sistema. de la calidad del Calidad 22/03/01 0
LSM-UCV
Reporte de Solicitud
CCA-RCGD-YYY-LSM-XXXXX-BBB Cambio/Generaciéon de Calidad 22/03/01 0
documentos
Reporte de Solicitud de
CCA-RACP-YYY-CAL-XXXXX-BBB Acciones Correctivas y Calidad 22/03/01 0
Preventivas
Laboratorio de
CAD-RMT-YYY-AAA-XXXXX-BBB Reporte de muestreo Separaciones |22/03/01 0
Mecanicas
CCA-RRS-000-CAL-XXXXX-BBB Reporte de revision del Calidad 22/03/01 0
sistema por la direccion
FORMATOS
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. Laboratorio de
CAD-FIC-AAA-YYY-XXX Formato d? InSt.r,ucuvo de Separaciones |22/03/01 0
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Mecanicas
. Laboratorio de
CAD-FIM-AAA-YYY-XXX Formato de II.ISt.rUCUVO de Separaciones |22/03/01 0
Mantenimiento ..
Mecanicas
. Laboratorio de
CAD-FIO-AAA-YYY-XXX Formato de Ins.t?uctlvo de Separaciones | 22/03/01 0
Operacion .
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. Laboratorio de
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Medicion ..
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procedimiento Mecanicas
Formato de Manuales Laboratorio de
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Generales

Mecanicas




Formato de Manuales de

Laboratorio de

GGG-FM-AAA-YYY-XXX Normas y Procedimientos Separ:ac‘mnes 22/03/01 0
Mecanicas
CCA-FL-AAA-YYY-XXX Formato (.ie Plan de Calidad 22/03/01 0
Calidad
Formato de Informe de Laboratorio de
GGG-FIT-AAA-YYY-XXX Trabajo Especial de Separaciones |22/03/01 0
Grado Mecanicas
Formato de Informe de Laborato'r io de
GGG-FIP-AAA-YYY-XXX . Separaciones |22/03/01 0
Pasantia ..
Mecanicas
Formato de Informe de Laborato.r io de
GGG-FIPR-AAA-YYY-XXX Separaciones |22/03/01 0
Proyecto .
Mecanicas
INSTRUCTIVOS DE LLENADO
Codigo Nombre del Reporte Area E‘;-echa ¢.ie Numel.-?
igencia | de version
Instructivo de llenado de
CCA- -YYY-CAL-XXXXX-BBB Reporte de Satisfaccién Calidad 22/03/01 0
del Cliente
. Laboratorio de
GGG- -YYY-AAA-XXXXX-BBB InStruCtlv.o c.le llenad‘o'd.e Separaciones | 22/03/01 0
Reporte diario de analisis Mecani
ecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
GGG- -YYY-AAA-XXXXX-BBB Reporte de solicitud de Separaciones | 22/03/01 0
analisis Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
GGG- -YYY-AAA-XXXXX-BBB Reporte de actividades Separaciones | 22/03/01 0
semanales de los técnicos Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILR -RAX-M2K Reporte de analisis del Separaciones | 22/03/01 0
Mastersizer 2000 Mecanicas
Instructivo de llenado de .
Reporte de analisis del Laborato.r io de
CAD-ILR -RAX-ZSP . Separaciones | 22/03/01 0
Zetasizer 3000 (para Mecanicas
mediciones de PCS)
Instructivo de llenado de
Reporte de analisis del Laboratorio de
CAD-ILR -RAX-ZSZ Zetasizer 3000 (para Separaciones | 22/03/01 0
mediciones de Potencial Mecanicas
Zeta)
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILR -RAX-MM Reporte de analisis del Separaciones | 22/03/01 0
Mastersizer Micro Mecanicas




Instructivo de llenado de
Reporte de analisis del

Laboratorio de

CAD-ILR -RAX-LUM Fotosedimentador Separ‘ac.iones 22/03/01
Mecanicas
Lumosed
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILR -RAX-FT Reporte de analisis del Separaciones | 22/03/01
Filtratest Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILR -RAX-T Reporte de analisis de la | Separaciones | 22/03/01
Tamizadora RP-10 Mecanicas
. Laboratorio de
CAD-ILR -RC-000 Instructivo de llienad'o‘ de Separaciones | 22/03/01
Reporte de calibracion .
Mecanicas
Instructivo de llenado de
Reporte de verificacion de | Laboratorio de
CCA-ILR-RVC-000 Auditorias internas del Separaciones | 22/03/01
sistema de la calidad del Mecanicas
LSM-UCV
Instructivo de llenado de .
Reporte de Solicitud Laborato'r io de
CCA-ILR-RCGD-000 . - Separaciones | 22/03/01
Cambio/Generacion de .
Mecanicas
documentos
Instructivo de llenado de .
Reporte de Solicitud de Laborato'r io de
CCA-ILR-RACP-CAL . . Separaciones | 22/03/01
Acciones Correctivas y .
. Mecanicas
Preventivas
. Laboratorio de
CAD-ILR-RMT-000 Instructivo de llenado de Separaciones | 22/03/01
Reporte de muestreo L.
Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CCA-ILR-RRS-CAL Reporte de revisiéon del Separaciones | 22/03/01
sistema por la direccion Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FIC-000 Formato de Instructivo de | Separaciones | 22/03/01
Calibracion Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FIM-000 Formato de Instructivo de | Separaciones | 22/03/01
Mantenimiento Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FIO-000 Formato de Instructivo de | Separaciones | 22/03/01
Operacion Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FIMED-000 Formato de Instructivo de | Separaciones | 22/03/01
Medicion Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FP-000 Formato de Separaciones | 22/03/01
procedimiento Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FM-001 Formato de Manuales Separaciones | 22/03/01
Generales Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FM-002 Formato de Manuales de | Separaciones | 22/03/01
Normas y Procedimientos Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CCA-ILF-FL-000 Formato de Plan de Separaciones | 22/03/01
Calidad Mecanicas




Instructivo de llenado de .
Formato de Informe de Laboratorio de
GGG-ILF-FIT-000 ; . Separaciones | 22/03/01 0
Trabajo Especial de .
Mecanicas
Grado
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FIP-000 Formato de Informe de Separaciones | 22/03/01 0
Pasantia Mecanicas
Instructivo de llenado de | Laboratorio de
CAD-ILF-FIPR-000 Formato de Informe de Separaciones | 22/03/01 0
Proyecto Mecanicas
INSTRUCTIVOS DE TRABAJO
Cédigo Instructivo Equ.l po Autor Status Actual
Asociado

ESPECTROSCOPIA DE CORRELACION DE

FOTONES

INSTRUCTIVOS DE OPERACION

CAD-IO-CSP-ZS-005

CAD-10-CSP-ZS-001 ggg(c)l?é:ieraiiadezs?taslzer
CAD-10-CSP-ZS-002 gggglz)klll;:dw:i) Zetasizer
crorocaramon |, 4o foe
Sy e

Funciones del Zetasizer

3000 (Software - Edit)

CAD-IO-CSP-ZS-006

Funciones del Zetasizer
3000 (Software - Measure)

CAD-IO-CSP-ZS-008

Funciones del Zetasizer
CAD-I0-CSP-ZS-007 )

3000 (Software - View)

Funciones del Zetasizer

3000 (Software - Control)

Zetasizer
3000

A. De Almeida

Emision




Funciones del Zetasizer

CAD-I10-CSP-ZS-009
3000 (Software - Setup)

Funciones del Zetasizer

CAD-IO-CSPZS-010 1 3001 (Software - Window)

Funciones del Zetasizer

CADAO-CSP-ZS-0I1 1 300 (Software - Help)

Funciones del Zetasizer

CAD-I0-CSP-ZS-012 3000 (Analisis de reultados)

INSTRUCTIVOS DE MEDICION

Medicién del tamafno de
CAD-IMED-CSP-ZSP-001 | particulas con el | Zetasizer 3000 | A. De Almeida Emision
Zetasizer 3000.

INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION

Calibracion del Zetasizer
CAD-IC-CSP-ZSP-001 3000 para mediciones de | Zetasizer 3000 | A. De Almeida Emision
tamano de particulas.

INSTRUCTIVOS DE MANTENIMIENTO

Mantenimiento de los
CAD-IM-CSP-ZS-001 electrodos del Zetasizer

3000.
Limpieza de la superficie

CAD-IM-CSP-ZS-002 i isi0
g}ét&r)na del  Zetasizer Zetasizer 3000 | A. De Almeida Emision

Reemplazo de los filtros

CAD-IM-CSP-ZS-003 .
del Zetasizer 3000.

Reemplazo de los fusibles

CAD-IM-CSP-ZS-004 .
del Zetasizer 3000.

POTENCIAL ZETA

INSTRUCTIVOS DE OPERACION

Operacion del Zetasizer

CAD-I10-CSP-ZS-001
3000

Zetasizer 3000 | A. De Almeida Emision

INSTRUCTIVOS DE MEDICION

Medicion del Potencial
CAD-IMED-CSP-ZSZ-001 |Zeta con el Zetasizer| Zetasizer 3000 | A. De Almeida Emision
3000.

INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION

Calibracion del Zetasizer
CAD-IC-CSP-ZSZ-001 3000 para mediciones del | Zetasizer 3000 | A. De Almeida Emision
Potencial Zeta.

INSTRUCTIVOS DE MANTENIMIENTO

Mantenimiento de los

CAD-IM-CSP-ZS-001 electrodos del Zetasizer
3000.
Limpieza de la superficie Emision

CAD-IM-CSP-ZS-002 externa del Zetasizer Zetasizer 3000 | A. De Almeida

3000.

Reemplazo de los filtros

CAD-IM-CSP-ZS-003 .
del Zetasizer 3000.




Reemplazo de los fusibles

CAD-IM-CSP-ZS-004
del Zetasizer 3000.

DIFRACCION LASER

INSTRUCTIVOS DE OPERACION

Identificar el sistema del

CAD-IO-CSP-M2K-001 .
Mastersizer 2000.

Principio de
CAD-IO-CSP-M2K-002 | funcionamiento del
Mastersizer 2000.
Preparacion de
CAD-IO-CSP-M2K-003 . o e
muestras. Mastersizer 2000 Y. Ortega Emision

Uso del software del

CAD-IO-CSP-M2K-004 .
Mastersizer 2000.

Procesamiento e
CAD-IO-CSP-M2K-005 | interpretacion de
resultados.

CAD-IO-CSP-M2K-006 | Especificaciones.

INSTRUCTIVOS DE MEDICION

Procedimiento para
realizar mediciones de
distribucién de tamano
de particulas.

CAD-IMED-CSP-M2K-001

Mastersizer 2000

Medicidén De  tamafo
de particula para Y. Ortega Emision
una muestra de
Carbonato de Calcio

CAD-IMED-CSP-M2K-002

Medicidn de tamafo
CAD-IMED-CSP-MM-001 |de particulas para | Mastersizer Micro
carbonato de Calcio.

INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION

CAD-IC-CSP-M2K-001 cal 1bra§1 on del Mastersizer 2000
Mastersizer 2000 . .
Calibracidén del Y. Ortega Emision
CAD-IC-CSP-MM-001 . . Mastersizer Micro
Mastersizer Micro
INSTRUCTIVOS DE MANTENIMIENTO
Limpieza de la
CAD-IM-CSP-M2K-001 | SUPerficie externa
del Mastersizer
2000.
Reemplazo de los | Mastersizer 2000
CAD-IM-CSP-M2K-002 filtros del
Mastersizer 2000.
Reemplazo de los
CAD-IM-CSP-M2K-003 fusibles del
Mast i 2000. ..
as-ersrzer Y. Ortega Emision
Limpieza de los

CAD-IM-CSP-MM-001 dispositivos opticos
de la celda.

Limpieza de la
superficie externa

CAD-IM-CSP-MM-002 . . .
del Mastersizer | Mastersizer Micro
Micro.
Reemplazo de los

CAD-IM-CSP-MM-003 tubos de transporte
de muestra del

Mastersizer Micro.




CAD-IM-CSP-MM-004

los
del

Reemplazo de
fusibles
Mastersizer Micro.

FOTOSED

IMENTACION

INSTRUCTIVO

S DE OPERACION

CAD-IO-CSP-LUM-
001

Saturaciodn del
liquido de
sedimentacién

CAD-IO-CSP-LUM-
002

Operacidn del
programa EXCEL para
el manejo de los
valores de curva de
calibracién

obtenidos por la
pipeta de Andreasen.

Fotosedimentador
Lumosed

R. Ayala

Emision

INSTRUCTIVOS DE MEDICION

CAD-IMED-CSP-LUM-001

tamaro
en el

Medicidén del
de particulas
Lumosed

CAD-IMED-CSP-LUM-002

Determinacién de 1la
viscosidad dindmica
del liguido de
sedimentacidén

Fotosedimentador
Lumosed

CAD-IMED-CSP-LUM-003

Determinacién de 1la
densidad del liquido
de sedimentacidn

R. Ayala

Emision

INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION

CAD-IC-CSP-LUM-001

Calibracidn del

Lumosed

Fotosedimentador
Lumosed

R. Ayala

MICROSCOPiIA OPTICA

CON ANALISIS DE

IMAGEN

INSTRUCTIVOS DE OPERACION

CAD-IO-CSP-MIC-001

Preparacién de
muestras para el
equipo de
Microscopia bptica
Nikon Eclipse 600D
(Método de
Inmersidn)

CAD-IO-CSP-MIC-002

Preparacidn de
muestras para el
equipo de
Microscopia 6ptica
Nikon Eclipse 600D
(Método de
Soluciones)

Microscopio
Nikon Eclipse
600D

CAD-IO-CSP-MIC-003

Operacidén del equipo
de Microscopia
6ptica Nikon Eclipse

600D

N. Bolivar

Emisiéon




Operacidn del

CAD-IO-CSP-MIC-004 Software IMAGE-PRO
(Menu File).
Operacidn del
CAD-IO-CSP-MIC-005 Software IMAGE-PRO
(Ment Edit) .
Operacidn del
CAD-IO-CSP-MIC-006 Software IMAGE-PRO
(Ment Acquire).
Operacidn del
CAD-IO-CSP-MIC-007 Software IMAGE-PRO
(Menu Enhance) .
Operacidn del
CAD-IO-CSP-MIC-008 Software IMAGE-PRO
(Menu Process) .
Operacidn del
CAD-IO-CSP-MIC-009 Software IMAGE-PRO
(Menu Measure) .
Operacidn del

CAD-IO-CSP-MIC-010

software de control

de movimiento STAGE
PRO.
Operacidn del
CAD-I0-CSP-LUP-001 | -CrOScoPLo . Lupa SMZ-U N. Bolivar
Estereoscdépico Nikon
SMZ-U
INSTRUCTIVOS DE MEDICION
Medicién del tamafo
de particulas de . .
Carbonato de Calcio yhcroscopu) . ..
CAD-IMED-CSP-MIC-001 80 con ol Nikon Eclipse N. Bolivar Emision
Microscopio 6ptico 600D
P P
Nikon Eclipse 600D.
INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION
Calibracién de
CAD-IC-CSP-MIC-001 magnificaciones del
microscopio o lupa. Microscopio
Calibracién de Nikon Eclipse R. Suarez Emision
CAD-IC.CSP-MIC-002 | [T@9enes adquiridas 600D
a una determinada
magnificacién.
ELECTROZONA
INSTRUCTIVOS DE OPERACION
Operacidn del
CAD-IO-CSP-CC-001 Coulter Multisizer
IIi - I Coulter ..
ﬁiezigzzer apy pag: Multisizer IT M. Vargas Emision
CAD-IO-CSP-CC-002 | ponato de Calcio
80" .
INSTRUCTIVOS DE MEDICION
Preparacién de
solucién
CAD-IMED-CSP-CC-001 electrolitica para Coulter M. Vargas Emisién

las particulas de
Carbonato de
80" .

calcio

Multisizer II




CAD-IMED-CSP-CC-002

Medicidén del tamafio
de particulas de
Carbonato de Calcio
80" """ con el Coulter
Multisizer II.

INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION

Calibracién del
Coulter Multisizer
PN Coulter . .
CAD-IC-CSP-CC-001 II para analisis de L M. Vargas Emision
Multisizer II
conteo de
particulas.
INSTRUCTIVOS DE MANTENIMIENTO
Mantenimiento del
. Coulter . .
CAD-IM-CSP-CC-001 equipo Coulter . M. Vargas Emision
.. Multisizer II
Multisizer II.
TAMIZADO
INSTRUCTIVOS DE OPERACION
Funcionamiento de la
tamizadora Tamizadora
CAD-IO-CSP-T-001 electromagnética RP-10 1 L. J. Hidalgo Emision
para mediciones de electromagnetica
tamafio de particulas
Funcionamiento de la
tamizadora
lect St RP-10 Tamiz T .
CAD-IO-CSP-T-002 e-ectromagnetica a ado‘a' J. Hidalgo Emision
para mediciones de | electromagnética
tamafio de particulas
(Tamizado en seco)
Funcionamiento de la
tamizadora
lect St RP-10 Tamiz T .
CAD-IO-CSP-T-003 e-ectromagnetica a ado‘a. J. Hidalgo Emision
para mediciones de | electromagnética
tamafio de particulas
(Tamizado via Humeda)
INSTRUCTIVOS DE MEDICION
Calibracién de la
tamizadora Tamizadora
CAD-IM-CSP-T-001 electromagnética RP-10 1 o J. Hidalgo Emision
para mediciones de electromagnetica
tamafio de particulas
INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION
Calibracién de la
tamizadora Tamizadora
CAD-IC-CSP-T-001 electromagnética RP-10 ) L J. Hidalgo Emision
para mediciones de electromagneética
tamafio de particulas
INSTRUCTIVOS DE MANTENIMIENTO
Mantenimiento de la
tamizadora .
CAD-IM-CSP-T-001 electromagnética RP-10 1 Tamlzadm:a. J. Hidalgo Emision
para mediciones de electromagnetica
tamafio de particulas
FILTRACION
INSTRUCTIVOS DE OPERACION
Operacidn del
CAD-I0-SM-FT-001 Software DRUNU.
Operacidn del . N. Guzman . .
CAD-IO-SM-FT-002 P * Filtratest Emision

Software DRUAUS.

CAD-IO-SM-FT-003

Manejo DE resultados
en EXCEL.

J. Pérez




INSTRUCTIVOS DE MEDICION

Manejo del
Filtratest para .
CAD-IMED-SM-FT-001 |pruebas de Filtratest C. Sanchez Emision
: . B. Blanco
filtracidén a
presidn.
INSTRUCTIVOS DE CALIBRACION
Calibracién de 1los N. Guzméan
CAD-IC-SM-FT-001 rotametros del Filtratest Lz Emision

Filtratest.

J. Pérez
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LABORATORIO DE
SEPARACIONES MECANICAS
ucv
NO DISPONIBLE PARA EL USO

Calibrado por:
Fecha:
Informe de Calibracién:

] |

.

"
agk

LABORATORIO DE
SEPARACIONES MECANICAS
uUcv
DISPONIBLE PARA EL USO
Calibrado por:

Fecha:
Préxima de Calibracion:

e
s
.

LsaM LABORATORIO DE
e SEPARACIONES MECANICAS
o ucv

ETIQUETA DE MANTENIMIENTO

Mantenimiento realizado por:
Fecha:

Préximo Mantenimiento:

_.‘:.- LABORATORIQ DE SEPARACIONES
€ MECANICAS UCv
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA
Compaifiia:

Material y Tipo o Clase:
Fecha de recepcion:

Fecha de Comienzo de uso:
CODIGO:
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