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Resumen

Este trabajo fue desarrollado en base a un Sistema de Gestion basado en la norma
NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, aplicando al Laboratorio de Metalografia, Desgaste y
Falla (LMDF) de la Escuela Politécnica Nacional (EPN), como inicio, se brindd una auditoria
de diagnostico para identificar el nivel de la competitividad del laboratorio frente a los
requisitos de la norma.

El alcance del disefio de implementacion se enfoco en uno de los ensayos realizados
por el LMDF, cuyos métodos lo establece la NTE INEN 1SO 1461:2017 “Recubrimientos de
galvanizacidn en caliente sobre piezas de hierro y acero — Requisitos y métodos de ensayo”,
la cual establece métodos para determinar el espesor de galvanizado, los cuales se detalla a
continuacion:

- Método magnético se especifica en la ISO 2178:2016,
- Método gravimétrico segln la norma ISO 1460:1992,
- Método de corte micrografico segun la norma ISO 1463:2003.

Estos tres métodos, son realizados por el laboratorio. Como aporte al presente trabajo
de titulacién se incluye una comparacion del método magnético y corte micrografico en

probetas de diferente forma y tamafio, para determinar las desviaciones que podria existir.

Palabras claves: herramientas estadisticas, competencia técnica, método
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Introduccion

La calidad en el producto desde la perspectiva del cliente es aquella que cumple con
las necesidades, funcionalidad y expectativas, desde la parte del productor el item debe
cumplir con lo dispuesto por el ente de control del pais a donde se distribuira, una de las
herramientas mas utilizadas para garantizarlo es la aplicacion de reglamentos, normas
nacionales o internacionales, ya que estos documentos especifican los requisitos que deben
cumplir los productos antes de ser comercializados.

Uno de los principales controles en el cumplimiento del producto se lo puede hacer
mediante ensayos de laboratorio, los cuales estan fundamentados en métodos no
normalizados, desarrollados o normalizados estos son validados o verificados
respectivamente, antes de ser puestos en funcionamiento, todo se enmarca en el Sistema de
Gestion el cual debe cumplir con los requisitos de la norma NTE INEN ISO / IEC
17025:2018 con el fin de tener una ventaja competitiva mediante resultados confiables a
través del uso de equipamiento, instalaciones, métodos y personal competente.

Por lo tanto, en el presente trabajo de investigacion se disefia un modelo de Sistema
de Gestion basado en los principios de la norma NTE INEN 1SO / IEC 17025:2018, el cual
se debe adaptar a una de las necesidades de servicios brindados por el LMDF. Este proyecto
se enfocara en la determinacion de espesor de galvanizado, la validacion de este ensayo se
desarrollara de acuerdo con el punto siete de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018,
con base a lo expuesto en la norma NTE INEN 1SO 1461:2017, en la cual se especifica los
métodos utilizados para este ensayo.

Ademas es importante sefialar que la EPN, mediante el memorando N° EPN-VIPS-
2018-2498-M de fecha 2018-12-10, notifica la aprobacion del programa PLC 19
“Fortalecimiento de Sistemas de Gestion de la Calidad en Laboratorios y Centros de la EPN
- 20197, que se refiere a adoptar politicas de fortalecimiento para los laboratorios de la
institucién, y como objetivo garantizar la calidad de los resultados de los laboratorios,
mediante la implementacion del Sistemas de Gestion y poder acreditarse o designarse con el
organismo competente, para lo cual el LMDF pretende alcanzar la acreditacion del mismo,

con el apoyo del Vicerrectorado de Investigacion y Proyeccion Social, con todo lo expuesto



22

se puede decir que el LMDF tiene el apoyo de organismos rectores de la EPN para la
acreditacion y/o designacion de los ensayos que realiza, lo que facilitara algunos recursos.

También la industria metalmecanica en el Ecuador juega un rol importante, por su
desarrollo y necesidades, debido a que al producir, importar o distribuir herrajes utilizados
en las instalaciones eléctricas y otras aplicaciones, se exige en el algunos organismos de
comercializacion un certificado de cumplimiento de estandares como es “eSpesor, resistencia,
adherencia, entre otros”, con el fin de garantizar la durabilidad cuando es expuesto a
determinados ambientes y/o condiciones de trabajo, en ese momento el LMDF, tiene un alta
demanda, para verificar requisitos solicitados por el cliente, con la emision de informes de
resultados con valores confiables y métodos que sean validados mediante normas vigentes,
realizados por personal competente y que cumplan con los requisitos establecidos en las
normas técnicas 1ISO 2178:2016, ISO 1463:2003, 1SO 1460:1992, NTE INEN 602:2013 o
entre otras que el cliente requiera.

Por lo tanto, para que un laboratorio demuestre competencia, imparcialidad y
operacion coherente necesita tener un Sistema de Gestion alineado a la norma NTE INEN
ISO /IEC 17025:2018 el cual le permita ser un laboratorio competente, entregar resultados
fiables y ser imparcial con las partes interesadas. Al momento las actividades ejecutadas por
el laboratorio no son realizadas mediante un Sistema de Gestion que permita demostrar
dichos requisitos y asegurar la competencia del laboratorio.

El presente trabajo aborda ese problema del LMDF, para esto se considera desarrollar
un marco referencial en el capitulo uno, el mismo que aborda conceptos principales. Marco
normativo, que especifica la norma utilizada para el disefio del Sistema de Gestion y las
normas para el desarrollo de los métodos, finalmente el marco reglamentario que es, un
compendio de los articulos relacionados a la acreditacion del laboratorio y control del
producto en el mercado mediante ejecucidn de ensayos en laboratorios competentes.

El capitulo dos, es un andlisis de la situacion actual del laboratorio mediante la
recopilacion de informacion utilizando como herramienta la auditoria y la lista de
verificacion basada en los lineamientos de la norma NTE INEN 1SO / IEC 17025:2018, esto
se realiza con el fin de elaborar un informe de diagndstico de cumplimiento de los puntos de

la norma.
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El capitulo tres, desarrolla la propuesta de disefio tomando como punto de partida el
diagnostico obtenido, ademaés de presentar como un valor agregado al disefio, el desarrollo
de los criterios del SAE, poniendo énfasis en los puntos 6.2, 6.3, 6.4, 6.5 de la norma NTE
INEN ISO /IEC 17025:2018, respecto a los recursos existentes para desarrollar la validacion
del método como esta en el punto 7.2 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 y estimar la
incertidumbre como lo solicita el punto 7.6 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018. El
desarrollo de estos puntos de la norma permite obtener datos de los dos métodos utilizados
para medir el espesor de galvanizado y poder comparar, se realizo la validacion del método
magnetico y corte micrografico obteniendo valores de repetibilidad y reproducibilidad,
también se comparo los promedios obtenidos por los dos métodos analisados para obtener el
porcentaje de variacion y con estos datos realizar el analisis y obtener conclusiones de la

comparacion realizada en el presente proyecto.
Justificacion

Se considera que esta investigacion va a ser un aporte al LMDF en un futuro lo que
permitird que se cuente con un Sistema de Gestidn basado en los requisitos de la norma NTE
INEN ISO /IEC 17025: 2018, que permitira tener una ventaja competitiva, resultados
confiables, personal competente y métodos desarrollados mediante verificacion de normas
técnicas o validacion de nuevos métodos.

El LMDF, busca mediante el disefio del Sistema de Gestion basado en los requisitos
de lanorma NTE INEN ISO /IEC 17025: 2018, destacarse para ser un referente en su campo
de aplicacién como laboratorio de ensayos y ser el primero en el pais.

Los potenciales clientes del LMDF son las empresas dedicadas a producir y distribuir
herrajes metélicos con recubrimiento de galvanizado, utilizadas en los postes de alumbrado
publico para sostener los cables que llevan la energia eléctrica, por lo tanto, es necesario que
los valores entregados sean confiables y cumplan con los requisitos de la NTE INEN ISO
1461:2017. Hasta la presente fecha, no existe un reglamento técnico ecuatoriano para este
producto, por este motivo los requisitos los establece el cliente o0 a su vez los especificados
en la norma anteriormente descripta.

Uno de los métodos utilizados para medir el espesor de galvanizado es el magnético,

que utiliza como referencia la NTE INEN I1SO 602:2013, la cual tiene como base de estudio
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la norma I1SO 2178:2016, estas normas se utilizaran para el desarrollo del procedimiento del
método en el presente proyecto.

El LMDF viene trabajando con las empresas del sector metalmecanico las cuales han
observado y solicitado, que se debe contar con un Sistema de Gestidén basado en la NTE
INEN ISO /IEC 17025:2018, para obtener beneficios importantes en el sector como son los
siguientes:

e El cliente podra tener plena confianza de los resultados obtenidos, porque serian
ejecutados por un laboratorio competente y reconocido nacional e
internacionalmente.

e Las normas técnicas utilizadas serian documentos normativos actualizados
periddicamente, lo que garantiza resultados fiables declarados en los informes de
resultados.

e EIl producto cumpliria con los estandares internacionales lo cual le permite a la
industria competir con los proveedores extranjeros y ampliar su nicho de mercado.
En general, se genera un vinculo ganar-ganar entre el laboratorio y sus clientes

(industria), por un lado, el laboratorio se posiciona en el mercado, al ser acreditado o
designado por la autoridad competente al contar con métodos establecidos por normas
internacionales y la industria puede competir en igualdad de condiciones y expandir su

mercado al tener informe de resultados por laboratorio competente.
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Capitulo primero

Marco Referencial

Este capitulo incluye alguno de los términos que son relevantes para el desarrollo y
entendimiento del proyecto, los mismos que fueron tomados de varias fuentes bibliogréaficas
como son leyes, reglamentos, normas nacionales e internacionales, tesis, revistas técnicas,
instructivos, procedimientos y divididos por su naturaleza en marco teérico, marco normativo

y marco legal.
1. Marco Teédrico de la NTE INEN ISO / IEC 17025

El LMDF, se encuentra en un proceso de transicién para demostrar la gestién que
realiza apoyandose en una norma internacional como es la NTE INEN ISO / IEC 17025, para
eso tiene que desarrollar los procedimientos administrativos y técnicos que solicita la norma,
ademaés de demostrar la competencia que tiene para ejecutar uno de los ensayos que hasta
actualidad se viene realizando en las instalaciones, con el personal fijo y equipos que posee.

El disefio contemplard todos los requisitos de la norma NTE INEN ISO / IEC
17025:2018 y se centraréa en los siguientes puntos de la norma; 7.2 para validar el método, el

punto 7.6 el cual se desarrollard un disefio de estimacion de la incertidumbre.
1.1  Calidad

La calidad es un concepto que viene tomando fuerza desde el siglo anterior, por lo
cual las personas que estan inmersas en el tema lo definen de varias formas, se puede decir
que es el conjunto de propiedades que debe tener un producto y/o servicio para satisfacer las
expectativas del cliente, los requisitos de los reglamentos o normas del producto y que sea
redituable para el productor (Uribe 2011, 19).

Por lo tanto, se podria decir que la calidad es la percepcion del cliente, proveedor y
productor, para el cliente el producto cumplira sus expectativas si reune los requisitos
tangibles como los intangibles, para el productor el producto sera de calidad si cumple una
normay le permite adquirir una ganancia y para el proveedor sera el producto que le permita

entrar al mercado libremente cumpliendo lo que le solicita el comprador. Pero nos topamos
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con los requisitos intangibles del cliente los cuales no estan especificadas en las normas, pero
es lo que el cliente desea para poder decidir en adquirir un producto o servicio, entonces
como medimos la calidad de algo que no se puede palpar 0 medir como estamos
acostumbrados (Uribe 2011, 20).

Llegamos a la conclusion que el productor debe implementar una manera de realizar
el control de la calidad del producto para cumplir con los requisitos tangibles, este control
debe involucrar de forma transversal a la empresa en ese momento es necesario implementar
un Sistema de Gestion el cual me permita disminuir costos, ser competitivo y lograr la
satisfaccion del cliente (Uribe 2011, 22).

La gestion de la calidad no es solo el control de calidad del producto, es gestionar
todos los procesos involucrados en desarrollar el producto y/o servicio, para ser competitivos
es necesario innovar no solo el producto también los procesos dentro de la organizacion, de
esta manera eliminamos procesos indtiles que solo representa gastos para la organizacién
(Uribe 2011, 23).

El concepto introducido en occidente por los japoneses después de la Segunda Guerra
Mundial es la calidad total que es una filosofia empresarial coherente orientada a satisfacer
plena y permanentemente las necesidades y expectativas de los clientes, se basa en la mejora
continua de toda la organizacién involucrando a todo el personal en busca del beneficio para
la empresa, el desarrollo humano y mejorar la calidad de vida de la humanidad, la calidad
total se centra en hacer las cosas bien desde la primera vez y se incorpora al sistema desde
el inicio para eliminar los errores en todos los procesos y hacer todo de manera exacta y
precisa y esto se alcanza midiendo todos los pardmetros a mejorar, al ser una filosofia esta
implicito los valores que deben tener las personas que estan involucradas a mejorar no solo
la organizacién si no mejorar como personas para entregar un producto que mejore la
sociedad (Uribe 2011, 24).

La calidad es ofrecer un producto que satisfaga la expectativa del consumidor o
cliente, pero es un concepto muy ambiguo Yy trillado que no demuestra lo que en realidad se
quiere expresar, se debe tomar en cuenta todo el proceso de transformacion del producto,
incluyendo la disposicién final que se realice luego de la vida atil del mismo, incluso el
porcentaje de recuperacion de los materiales que lo constituyen. Existen varios paises que

fomentan a las empresas a entregar productos eficientes y que luego de su vida Gtil laempresa
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los retire del mercado y realice la correcta disposicion del bien entonces tenemos un
entendimiento de calidad y esta es diferente para cada nacién, por lo tanto, se puede decir
que la calidad esta determina por la cultura de cada nacion.

1.2 Imparcialidad

El laboratorio debe ejecutar sus actividades rutinarias de manera imparcial, para el
cumplimiento se debe tener un compromiso de las partes interesadas como es la alta
direccion, servicios contratados externamente, personal interno del laboratorio, clientes,
entre otros. En el laboratorio se encuentran presentes dichos riesgos a la imparcialidad, por
lo tanto, se los debe identificar mediante una metodologia adecuada de analisis de riesgos,
una vez que sabemos que riesgos existen se buscaran herramientas para poder mitigarlos o
eliminarlos (Morillas 2019, 28).

1.3 Personal

El Laboratorio debe disponer de personal competente para el desarrollo de sus
actividades, por lo que debe documentar los requisitos de competencia (6.2.2) y disponer de
un procedimiento, donde se especifique conservar los registros (6.2.5) de la competencia del
personal a fin comprobar los conocimientos, habilidades, para lograr resultados previstos. El
perfil necesario para cada cargo especifico del laboratorio se debe determinar de acuerdo con
los conocimientos que deben tener previo a la validacion del método de ensayo y las
habilidades en la manipulacién de los equipos e items de ensayo, todo esto es evaluado de
acuerdo a un programa de formacion de personal para determinar las necesidades que se
tienen (Morillas 2019, 41).

Una vez evaluado el personal se puede determinar mediante un procedimiento si el
personal es competente y autorizarle para tareas especificas a cumplir, de lo contrario entrara
en un proceso de formacidn mediante el cual se le adiestrara al personal para darle habilidades
que solicitan dentro del perfil. EI conocimiento formal se debe determinar previo a solicitar

al personal la instruccion que se obtiene en institutos o universidades (Morillas 2019, 41).
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1.4 Instalaciones

Parte complementaria para verificar la competencia del laboratorio son las
instalaciones en las cuales se llevan a cabo las actividades del laboratorio, estas pueden ser
propias 0 no del laboratorio pero las condiciones deben ser controladas por el laboratorio si
asi lo determina el método de ensayo, este control se lo debe tener documentado mediante
seguimiento diario 0 equipos con software que me permita monitorear permanentemente
(Morillas 2019, 46, 47).

1.5 Equipamiento

El equipamiento es parte crucial en la competencia del laboratorio, encajando dentro
de este grupo los instrumentos de medicion utilizados en el mismo, las aplicaciones
informaticas, los materiales de referencia certificado, patrones, los reactivos y consumibles,
para la adquisicion de estos bienes se debe tener en cuenta las especificaciones técnicas
indicadas en las normas de ensayo. Por otro lado para la adecuada manipulacion,
mantenimiento preventivo y correctivo, transporte y almacenamiento se debe crear un
procedimiento que asegure todo lo solicitado por la norma NTE INEN I1SO / IEC 17025,
ademas es necesario realizar verificaciones intermedias para el control de las medidas que se

realizan en los ensayos (Morillas 2019, 51, 52).
1.6 Trazabilidad metrolégica

Como producto final del laboratorio es el informe con los resultados obtenidos
durante el ensayo realizado, el valor que se reporta debe ir acompafiado de su respectiva
incertidumbre, para estimar el valor de incertidumbre se analiza las contribuciones
provenientes de todos los factores que afectan al método y a la medida directa, entonces se
debe tener el certificado de calibracion del instrumento de medida el cual por lo general estara
trazable al Sistema Internacional de Medidas (SI) de no ser posible se puede indicar otras
unidades de medida y compararlas con el Sl, también el certificado debe indicar la
trazabilidad metrologica que el laboratorio tiene, esto quiere decir el ente que da la
trazabilidad a los patrones internos del laboratorio de calibracion, por lo general puede ser

un laboratorio nacional de metrologia, o un laboratorio de calibracion acreditado. La
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trazabilidad también se obtiene a través de materiales de Referencia Certificados de
productores competentes (generalmente que cumplen con la ISO 17034) o se puede obtener
la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales (6.5.2).

1.7 Verificacion y validacion

El laboratorio cuando aplica un nuevo método normalizado, este debe ser verificado,
por otro lado si recurre a métodos desarrollados internamente, no normalizados o
normalizados modificados en algun aspecto especifico se debe validar, este procedimiento se
utiliza para ver la objetividad con la cual el laboratorio puede replicar el método especificado
en la norma, comprobando que se cuente con los recursos necesarios como son el personal,
los equipos, las instalaciones, los consumibles, patrones de referencia, todo esto para el
alcance que se pretende abordar (Morillas 2019, 71, 78, 79).

Previo a realizar este procedimiento se debe documentar el inicio de la actividad en
un plan de verificacion o validacion el cual contendré: tipo de método que puede ser
cualitativo o cuantitativo o ambos, los recursos, norma de referencia, alcance, las pruebas
necesarias y especificaciones a cumplir, que vendran dadas en la norma de referencia. Los
datos necesarios para realizar un analisis estadistico que me permita verificar si el
procedimiento realizado por el laboratorio estd dentro de los limites dependera del
laboratorio, también dependera de los costos que implique realizar el ensayo y obtener la
muestra (Morillas 2019, 80, 81).

Para los ensayos cuantitativos se debe considerar caracteristicas de desempefio para
determinar la conformidad del método y condiciones utilizadas, se puede utilizar como
minimo las siguientes:

Veracidad:

e FError

Por ejemplo, tenemos la calibracion de un patrén o instrumento de valor conocido, la
comparacion contra otro laboratorio de mayor nivel metrolégico, la participacion en
comparaciones interlaboratorio, error normalizado.

Precision:

e Repetibilidad
e Reproducibilidad
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Estimacion de la incertidumbre de la medicion (EC Servicio de Acreditacion
Ecuatoriana 2018, 10).

1.8 Incertidumbre

La incertidumbre desde la perspectiva de atributo cuantificable es relativamente
nueva en la historia de la medicion, durante mucho tiempo las medidas realizadas en la
industria se utilizaba los conceptos como error y analisis de errores para dar una confianza
de los valores obtenidos se acercan al valor nominal (GPE INEN ISO 98-3:2014, 7).

En la actualidad se tiene la certeza que pese a realizar las correcciones oportunas de
los errores conocidos, se tendra una incertidumbre asociado a la correccion del resultado
final, esto es, una duda acerca de la bondad con que el resultado final representa al valor de
la magnitud medida (GPE INEN 1SO 98-3:2014, 7).

La evaluacion y expresion de la incertidumbre permite dar significado a las medidas
realizadas en los campos de la ingenieria, ciencia, comercio, industria y reglamentacion una
gran variedad de resultados de medida debe tener un método reconocido internacionalmente
el cual fuera determinado mediante consenso de las partes interesadas, esto nos permite en
el mundo globalizado que se vive en la actualidad, que las medidas puedan ser comparadas
facilmente entre los paises y facilitar el comercio con trato justo (GPE INEN ISO 98-3:2014,
7).

Al evaluar y expresar la incertidumbre del resultado de una medicién se debe tener
un método que sea reconocido entre todos los paises, la magnitud real utilizada para expresar
la incertidumbre debe poder obtenerse a partir de los componentes que la conforman o
subcomponentes que se derivan de ella, ademas esta magnitud debe poder utilizarse como
aporte en el célculo de otra incertidumbre, entonces la incertidumbre es el rango donde se
encuentra todos los valores que mas se acerca al valor nominal dependiendo del nivel de
confianza que se desea dar a la medida (GPE INEN ISO 98-3:2014, 8).

La incertidumbre es influenciada por varias componentes, algunas se las calcula
mediante una evaluacion tipo A, es un célculo estadistico de las repeticiones que se obtienen
propias del método y pueden caracterizarse por desviaciones tipicas, la evaluacion tipo B,
también pueden caracterizarse por desviaciones tipicas y densidad probabilisticas (VIM
2012, 34).
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La Incertidumbre tipica combinada es la suma cuadratica de las varianzas y
covarianzas de las contribuciones de la evaluacion tipo Ay tipo B, pero estadisticamente se
debe especificar la confianza que tiene el resultado mediante el factor de cobertura que
multiplicado a la incertidumbre tipica combinada se tiene la incertidumbre expandida (GPE
INEN ISO 98-3:2014, 13).

1.9 Validez de los resultados

El laboratorio mediante la seleccion, validacién o verificacion del método de ensayo
estd demostrando la competencia para efectuar la actividad con el personal competente e
instalaciones adecuadas, pero esto no es suficiente para mantenerse en el tiempo, puede darse
el caso que las condiciones varien y el método se vea afectado, por este motivo se debe ubicar
controles, los cuales permitiran identificar desviaciones o trabajos no conformes en el trabajo
diario que se ejecuta dentro de las instalaciones (Morillas 2019, 95).

En la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, especifica que se debe realizar un
procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados, los resultados que
se obtengan producto del seguimiento programado que se realice debe tener una clara
tendencia dentro de los parametros establecidos por el método validado aprobado, para lo
cual se puede utilizar herramientas estadisticas, el seguimiento se debe planificar y revisar y

debe incluir, cuando se apropiado, pero sin limitarse a:

a) Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados

trazables;

b) Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion;
¢) Uso de patrones de verificacién

d) Comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

e) Repeticion del ensayo

f) Reensayo o recalibracion de los items conservados;

g) Comparaciones intralaboratorio;

h) Ensayos de muestras ciegas.
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El laboratorio también debe hacer seguimiento de su desempefio mediante la
comparacion con pares, por lo que se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse

a, una o0 ambas de las siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud;

b) participacién en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud
(NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, 16)

Los ensayos de aptitud nos permiten medir el desempefio y el aseguramiento de la
calidad externa con el objetivo de obtener oportunidades de mejora de los participantes, con
respecto a criterios pre establecidos mediante comparaciones interlaboratorios. Las
comparaciones interlaboratorio es organizar y realizar una ronda de ensayos al mismo item
entre dos o mas laboratorios que desean participar, para luego evaluar los datos obtenidos
(EC Servicio de Acreditacion Ecuatoriana 2019, 4).

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE), promueve la participacion en ensayos
de aptitud / comparaciones interlaboratorios a los laboratorios que estan en proceso de
acreditacion y los acreditados, como criterio para demostrar la competencia técnica, este
servicio lo prestara un ente que demuestre competencia técnica o que hayan sido evaluados
conforme a la NTE INEN ISO / IEC 17043:2011 (EC Servicio de Acreditacion Ecuatoriana
2019, 5).

El laboratorio debe participar en ensayos de aptitud adecuados a sus necesidades, con
procedimientos de ensayos propios, los items a ser testeados deben ser tratados de forma
recurrente, ademas el laboratorio debe tener un procedimiento para las participaciones en
ensayos de aptitud / comparaciones interlaboratorios el cual debe contener los responsables,
tratamiento de los datos obtenidos, cumplimiento, como proceder en caso de no cumplir,
forma de evaluar a los proveedores no acreditados en la NTE INEN ISO/IEC 17043:2011
(EC Servicio de Acreditacion Ecuatoriana 2019, 8).

Para acreditaciones iniciales o ampliacion de alcance el SAE, solicita que el
laboratorio tenga una participacion satisfactoria, se considerara los resultados satisfactorios
en un periodo de tres afios previos a la solicitud de acreditacion, los ensayos de aptitud

cubriran todos los ensayos en por lo menos una matriz en el caso de no existir se debera
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realizar en una matriz parecida que se aplique el método acreditado (EC Servicio de
Acreditacion Ecuatoriana 2019, 9).

Para mantener la acreditacion el laboratorio debe realizar un programa para la
participacion en ensayos de aptitud / comparaciones interlaboratorios que cubrira todos los
ensayos Yy alcances de acreditacion, el cual tendra un periodo de 4 afios, cada laboratorio

tendré una participacion por afio (EC Servicio de Acreditacion Ecuatoriana 2019, 10).
1.10 No calidad

La calidad esta presente en todas las actividades que realizamos y en los objetos que
utilizamos en la cotidianidad del dia, los puntos de vista son variados con respecto a la
calidad, pero se tiene un concepto vago de la no calidad. La no calidad en los laboratorios se
podria definir cuando tenemos valores que no corresponden o que estan fuera de los limites
permitidos (Salvador 2017, 4-6).

La norma es la guia claramente operativa para realizar calidad dentro de las
organizaciones, mediante el binomio calidad norma. Para hacer calidad se debe dejar guiar
por estos documentos en los cuales estan provistos de posibles situaciones de no calidad y se
proponen de forma general soluciones a estos problemas y no permitir que se repitan
(Salvador 2017, 6).

Ejemplos de normas tenemos:

e 1SO 9001 (Gestidn de calidad, de caracter general).
e ISO/IEC 17025 (Competencia técnica de laboratorios).

Las organizaciones estan en la capacidad de elegir la norma que mas se adapte a sus
necesidades y al giro del negocio para cumplir los objetivos propuestos por la alta direccion.
Las organizaciones certificadas o acreditadas bajo las directrices que propone las normas 1ISO
estdn avaladas bajo modelos de sistemas de gestion consensuados internacionalmente,
algunas organizaciones podran tener sistemas de gestion de calidad mas rigurosos que los
propuestos por la ISO, pero serd una buena practica reconocida por los clientes por que no
podra ser reconocida por un ente certificador o de acreditacion (Salvador 2017, 6).
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2 Marco normativo

En este punto se describird brevemente los puntos de la norma de gestion (NTE INEN
ISO / IEC 17025:2018), que se utilizara para el disefio del Sistema de Gestion del LMDF de
la EPN y las normas técnicas y de requisitos que se utilizaran para la realizacion del

procedimiento de ensayo.
2.1 Norma de gestion

La nueva version de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, tiene la estructura de alto
nivel es un documento desarrollado con el objetivo de promover la confianza en la operacion
de los laboratorios, los requisitos generales de esta norma estan direccionados a demostrar
que los laboratorios operan de forma competente, imparcial y tienen la capacidad de generar
resultados vélidos, esta norma se aplica a todos los laboratorios que realizan la actividad de
laboratorio independientemente de la cantidad de personal y es un documento que facilita la
comparacion entre laboratorios o entre pares (NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, 1).

Desde la seccion cuarta hasta la seccion siete de la norma, se trata el tema de la
imparcialidad de laboratorios hacia los clientes y la confidencialidad de los resultados y datos
del cliente, ademas, es dedicado a la estructura que se debe definir con respecto al personal
que estard encargado de gestionar el correcto funcionamiento y desarrollo del Sistema de
Gestidn, y describe los recursos necesarios para que el laboratorio demuestre su competencia,
como son el personal, instalaciones, condiciones ambientales, equipamiento, patrones de
referencia, trazabilidad metroldgica de las medidas y productos y servicios suministrados
externamente, es por ello que, el laboratorio tiene la responsabilidad de no divulgar
informacion sin consentimiento del cliente.

Adicionalmente en la parte técnica de la norma contempla el proceso de operatividad
del laboratorio, en el cual se especifica los requisitos que debe tener una oferta y contrato de
trabajo previo a aceptar realizar el servicio, la verificacion y validacion de métodos que es
un punto en el cual el laboratorio debe demostrar ser competente para realizar el método.

El calculo de la incertidumbre de medida esta especificado en la GPE INEN ISO 98-
3:2014 donde se podria usar como base para realizar la estimacion de los métodos dispuestos
en el alcance, el aseguramiento de la validez de los resultados es un punto fundamental luego

de que el método haya sido puesto a punto y aprobado para ser utilizado en las condiciones
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del laboratorio, en este punto se dispone de los limites de control que se realizara para
determinar si el método sigue funcionando de acuerdo a lo determinado en la validacién o
verificacion dependiendo del caso, los informes de resultados deben tener lo dispuesto en la
norma con respecto a los requisitos comunes y especificos.

La declaracion de la conformidad, el laboratorio debe documentar la regla de decision
adoptada tomando en cuenta dos situaciones:

La primera cuanto la regla de decision viene determinada por el cliente, documentos
reglamentarios 0 normativos, en este caso no sera necesario evaluar el nivel de riesgo
asociado a la aplicacion de esta.

La segunda el laboratorio documentara la regla de decisién, acompafiado de una
evaluacion del riesgo inherente a su aplicacién como nivel de incertidumbre o probabilidad
de error de juicio (Morillas 2019, 109).

La regla de decision es un documento que describe como se tomara en cuenta la
incertidumbre de la medicion con respecto a aceptar o rechazar el item de ensayo, con
respecto al requisito especificado por el cliente, normas y reglamentos (ISO / IEC GUIDE
98-4:2012, 6).

El laboratorio cuando desea determinar el valor cuantitativo del mensurando no
reporta valores numéricos puntuales, es una funcién probabilistica compuesta por los datos
que se tiene previo a realizar la medicion y la informacion adicional que se obtiene luego de
la medida (Morillas 2019, 110).

Cuando se tiene un valor medido con su respectiva incertidumbre expandida se podria
utilizar el método basado en la creacion de zonas de seguridad (guard band), que es aumentar
al nivel de tolerancia un factor acordado que es igual a una incertidumbre expandida (U=2u),
adoptando esto se puede evitar aceptar un item no conforme como se aprecia el caso a de la
figura 1 y por otro lado en el caso (c) rechazar un item conforme, en el caso (a) se tiene la
aceptacion valida del item por lo contrario en el caso (c) se tiene un rechazo valido del item
(ISO / IEC GUIDE 98-4:2012, 6).
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Figura 1
Esquema de regla de decisién basado en zonas de seguridad (guard-band)

‘ Valorm edido

Mensurando

Aceptacidnvalida (a) |—‘_ _{
Falsa aceptacion (b) }ﬂ__ _l

FalsoRechazo(c) I ‘ I

‘ Rechazowvalido (d)

Limite superior

Fuente: ISO / IEC GUIDE 98-4:2012
Elaboracién: El autor

Las opiniones e interpretaciones se deben documentar los principios y fundamentos
sobre los que se han establecido las mismas, son afirmaciones realizadas por el personal de
laboratorio autorizado exclusivamente del item ensayado, esta informacion se la debe hacer
constar en el informe ademés de indicar que las interpretaciones no corresponden a
conformidad del producto (Morillas 2019, 112).

El laboratorio debe tener un procedimiento para el tratamiento de las quejas, el cual
cuente con el proceso de recepcion, evaluacion, tratamiento y cierre de la misma. De igual
manera para el trabajo no conforme debe el laboratorio desarrollar un procedimiento para
tratar las desviaciones que se detecten a los métodos de ensayos, en los filtros que dispone el
laboratorio como aseguramiento de la valides de los resultados, una vez identificada la
desviacién se debe informar al personal para suspender el servicio ademas se debe dar la
trazabilidad para identificar si el cliente fue afectado con resultados no confiables, por ultimo
una vez subsanado todo se dara a conocer la restauracion del servicio. El laboratorio debe
tener un proceso de control de todos los datos que se desprenden del trabajo diario y tener el
soporte y respaldos necesarios (Morillas 2019, 113, 115, 116. 118).
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El capitulo 8 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, establece dos opciones para
los requisitos del Sistema de Gestidn, la opcion A, el laboratorio debe definir, documentar y
aplicar como minimo los siguientes puntos:
e Ladocumentacion del Sistema de Gestion
e El control de documentos del Sistema de Gestion
e El control de registros
e Las acciones para abordar los riesgos y oportunidades
e Lamejora
e Las acciones correctivas
e Las auditorias internas
e Las revisiones por la direccion
Y la opcidn B, que esta direccionada para las empresas que cuentan con un Sistema
de Gestion basado en la ISO 9001, siempre que este se oriente a la demostracion del
cumplimiento de los requisitos de los capitulos 4 a 7 de la NTE INEN 1SO / IEC 17025
(Morillas 2019, 122, 123).

2.2 Normas Técnicas

El Servicio Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) es la organizacién encargada de
realizar y adoptar normas de acuerdo a la necesidad del mercado y al requerimiento de la
industria, en la base de normas del INEN se encuentra una norma adoptada de la ISO como
es la NTE INEN ISO 1461:2017 en la cual especifica los métodos para determinar la masa
por unidad de area y el espesor de recubrimiento de aleaciones de zinc, existen tres métodos
descritos en la norma que son los siguientes.

a) Método gravimétrico, este método determina el peso del recubrimiento por unidad

de area, es utilizado en el caso de superficies complicadas para utilizar otros
métodos y cuando se tiene piezas pequefias (1ISO 1460: 1992, 1)

b) Método magnético, en este método se utiliza la fuerza magnética para crear un
campo de flujo, el cual es direccionado hacia el material metalico atravesando el
material de recubrimiento no metalico, la sefial que se obtiene es el espesor del
material no metalico. Se tiene algunas consideraciones con respecto al método,

como es el palpador que se utilice, la superficie del material el cual debe ser lo mas



38

uniforme posible, el espesor del material base debe estar dentro de los limites
establecidos, la forma del item debe permitir realizar la medida, las medidas no se
las debe realizar al borde del item porque no serian validas, la curvatura del
material base influye en la forma del palpador, la limpieza es importante para
eliminar resultados erroneos, el palpador debe estar perpendicular al material de
ensayo y la presion que se ejerce debe ser constante en todas las mediciones
realizadas y la verificacion del instrumento se lo hace en las mismas condiciones
ambientales que las medidas realizadas (ISO 2178:2016, 1, 5-16 ).

c) Método de corte micrografico, este método utiliza un microscopio ocular para
determinar el espesor del recubrimiento de un item de ensayo mediante la
realizacion de un corte transversal, es un método destructivo que se debe tomar en
cuenta antes de aplicarlo (ISO 1463:2003,6).

Estos tres métodos me permiten obtener el espesor de recubrimientos en base de zinc
que se le aplica a los materiales metalicos con el fin de protegerlos de los ambientes agresivos
y corrosivos, las tres metodologias son diferentes con respecto al procedimiento y equipos
utilizados.

Se podria decir que el método magnético se puede utilizar para trabajo en campo, la
persona que lo realice no necesita de tanto tiempo de entrenamiento para el manejo del equipo
y por ser un instrumento tecnolégico se auto calibra y al ser pequefio es de féacil
transportacion, ademas es un método no destructivo por lo cual el elemento de ser nuevo se
lo puede comercializar o de ser usado se lo puede volver a su lugar de funcionamiento, el
limitante es el diametro de la base magnética que no me permite tomar medidas a elementos
de area pequefia ni en esquinas donde por el chorreo del recubrimiento va a existir un mayor
depdsito de material de recubrimiento, por lo anterior este procedimiento es utilizado en
elementos de tamafio grande, por no ser un méetodo complicado y no necesitar personal con
tanta experiencia los costos son mas bajos.

El corte micrografico es un método destructivo, se corta la muestra para extraer una
parte la cual sera analizada luego pulirla mediante lijas muy finas hasta obtener el efecto
espejo y finalmente realizar un ataque quimico que me permite observar la microestructura
mediante la utilizacion de un microscopio electronico, lo que se observa es la linea de union

de la capa de galvanizado depositado sobre el material metalica, se mide con ayuda del
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software del microscopio el espesor de galvanizado tomando medidas equidistantes en toda
la longitud de la linea, es un método bastante complejo y lo realiza personal con conocimiento
en el campo de andlisis de materiales con microscopios de alta tecnologia incluso la
preparacion de la muestra necesita de personal que conozca el proceso, con todo lo explicado
el costo es el mas alto de los otros métodos, al ser un método destructivo se lo debe comunicar
al cliente y la submuestra tomada representa solo la seccion de donde fue cortada y por lo
tanto, podria variar el espesor de galvanizado de toda el &rea de la muestra.

3 Marco legal

Se realiza un analisis de la constitucién, leyes y reglamentos que aplica a los
laboratorios que estan constituidos en el Ecuador y el reglamento que aplicaria al producto
utilizado en el método de ensayo.

3.1 Marco legal aplicado al laboratorio

En la Constitucion de la Republica del Ecuador, especifica que se debe establecer
mecanismos de control de calidad y sobre las sanciones que tendran cuando entreguen un

producto que no cumpla con los estandares especificados como se cita a continuacion:

Art. 52.- Las personas tienen derecho a disponer de bienes y servicios de 6ptima calidad y a
elegirlos con libertad, asi como a una informacion precisa y no engafiosa sobre su contenido
y caracteristicas.

La ley establecera los mecanismos de control de calidad y los procedimientos de defensa de
las consumidoras y consumidores; y las sanciones por vulneracion de estos derechos, la
reparacion e indemnizacion por deficiencias, dafios 0 mala calidad de bienes y servicios, y
por la interrupcién de los servicios pablicos que no fuera ocasionada por caso fortuito o fuerza
mayor.

Art. 54.- Las personas o entidades que presten servicios publicos o que produzcan o
comercialicen bienes de consumo, seran responsables civil y penalmente por la deficiente

prestacion del servicio, por la calidad defectuosa del producto, o cuando sus
condiciones no estén de acuerdo con la publicidad efectuada o conla  descripcion que
incorpore.

Las personas seran responsables por la mala practica en el ejercicio de su profesion, arte
u oficio, en especial aquella que ponga en riesgo la integridad o la vida de las  personas.

Art. 320.- En las diversas formas de organizacion de los procesos de produccion se estimulara
una gestién participativa, transparente y eficiente.
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La produccion, en cualquiera de sus formas, se sujetara a principios y normas de calidad,
sostenibilidad, productividad sistémica, valoracion del trabajo y eficiencia econémica y
social

Art. 336.- El Estado impulsara y velara por el comercio justo como medio de acceso a bienes
y servicios de calidad, que minimice las distorsiones de la intermediacién y promueva la
sustentabilidad.

El Estado asegurard la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentara la competencia
en igualdad de condiciones y oportunidades, lo que se definird mediante ley.

En la Ley Orgéanica de Defensa del Consumidor, se encarga al Servicio Ecuatoriano
de Normalizacion (INEN), como el ente que debe realizar el control de calidad a los

productos que se comercialicen dentro del Ecuador como se cita a continuacion:

Art. 64.- Bienes y Servicios Controlados.- El Servicio Ecuatoriano de Normalizacion INEN,
determinara la lista de bienes y servicios, provenientes tanto del sector privado como del
sector publico, que deban someterse al control de calidad y al cumplimiento de normas
técnicas, codigos de préactica, regulaciones, acuerdos, instructivos o resoluciones. Ademas,
en base a las informaciones de los diferentes ministerios y de otras instituciones del sector
publico, el INEN elaborara una lista de productos que se consideren peligrosos para el uso
industrial y agricola y para el consumo. Para la importacion y/o expendio de dichos bienes,
el ministerio correspondiente, bajo su responsabilidad, extendera la debida autorizacién.

Se debe promover una cultura de calidad mediante el control que se debe hacer al
mercado, para esto se debe regular los principios, politicas y entidades relacionadas con la
evaluacion de la conformidad, en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se describe

lo siguiente:

Art. 1.- Esta Ley tiene como objetivo establecer el marco juridico del sistema ecuatoriano de
la calidad, destinado a: i) regular los principios, politicas y entidades relacionados con las
actividades vinculadas con la evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de
los compromisos internacionales en ésta materia; ii) garantizar el cumplimiento de los
derechos ciudadanos relacionados con la seguridad, la proteccion de la vida y la salud
humana, animal y vegetal, la preservacion del medio ambiente, la proteccion del consumidor
contra practicas engafiosas y la correccion y sancion de estas practicas; y, iii)

Promover e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en la
sociedad ecuatoriana

En el articulo 2 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la calidad, existen dos puntos
interesantes como son la participacion en el desarrollo y promocion de la calidad, la
excelencia para esto las autoridades gubernamentales propiciara estandares de calidad (EC
2007, art. 2).

El alcance para la aplicacion se describe a continuacion:
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Art. 5.- Las disposiciones de la presente Ley, se aplicaran a todos los bienes y servicios,
nacionales o extranjeros que se produzcan, importen y comercialicen en el pais, segln
corresponda, a las actividades de evaluaciéon de la conformidad y a los mecanismos que
aseguran la calidad asi como su promocidn y difusion (EC 2007, art. 5).

La estructura del Sistema Ecuatoriano de la calidad se describe a continuacion:

a) Comiteé Interinstitucional de la Calidad,
b) EI Servicio Ecuatoriano de la Normalizacion, INEN;
c) El Servicio de Acreditacion Ecuatoriana, SAE; Y,

d) Las entidades e instituciones publicas que en funcién de sus competencias, tienen la
capacidad de expedir normas, reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad.

e) Ministerio de produccidn, comercio exterior, inversiones y pesca (MIPRO).

El Ministerio de produccién, comercio exterior, inversiones y pesca (MIPRO), sera la
institucion rectora del Sistema Ecuatoriano de la Calidad (EC 2007, art. 8).

En la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad se describe varios puntos en los
cuales intervienen los laboratorios como herramientas para medir la conformidad del
producto, el articulo 25, expresa que las instituciones publicas en caso de necesitar
laboratorios del exterior deben verificar en el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE)
gue estén reconocidos por entes internacionales, el articulo12 y 26, indica me especifica que
los organismos evaluadores de la conformidad deben estar acreditados por el SAE o
designados por el MIPRO y finalmente el articulo 27, en el literal a), especifica que los
organismos de evaluacién de la conformidad deberan utilizar laboratorios acreditados o

designados para emitir certificacion de producto, los articulos se detallan a continuacién:

Art. 25.- Las instituciones publicas que, para el cumplimiento de sus funciones, requieran en
el exterior de servicios de laboratorios de ensayo y de calibracion, organismos de inspeccién
y certificacion, estan obligadas a utilizar los organismos de evaluacién de la conformidad
acreditados o reconocidos por acuerdos de reconocimiento mutuo entre el SAE y las entidades
internacionales equivalentes.

Art. 26.- Los organismos de evaluacién de la conformidad de observancia obligatoria que
operen en el pais, deberan estar acreditados ante el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano —
SAE o ser designado por el Ministerio produccion, comercio exterior, inversiones y pesca,
segun corresponda, y en concordancia con los lineamientos internacionales sobre
acreditacion.

El SAE reconocera como véalidas aquellas acreditaciones otorgadas a organismos que operen
en el pais, siempre y cuando existan y estén vigentes acuerdos o convenios de reconocimiento
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mutuo, bilaterales o multilaterales, entre el SAE y los organismos de acreditacion de otros
paises que hayan extendido dichas acreditaciones.

Art. 27.- Las entidades de evaluacion de la conformidad acreditadas deberan:

Mantener o contratar, en el territorio nacional, laboratorios de ensayo acreditados o
designados, para ejecutar las pruebas o ensayos requeridos para la certificacion de productos
0 servicios, salvo los casos en que medie acuerdo de reconocimiento mutuo;

Art. 12.- Para la ejecucidn de las politicas que dictamine el Comité Interministerial de la

Calidad, el Ministerio produccion, comercio exterior, inversiones y pesca tendra las
siguientes atribuciones:

Como indica en los siguientes literales:

e) Designar temporalmente laboratorios, organismos evaluadores de la conformidad otros
Organos necesarios para temas especificos, siempre y cuando estos no existan en el pais.

Los organismos designados no podran dar servicios como entes acreditados en temas
diferentes a la designacion.

El articulo 37 de la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad es claro y conciso sobre
la prohibicion de utilizar pesas, medidas, aparatos y equipos en transacciones comerciales
que utilicen unidades diferentes a las del Sistema Internacional de Unidades (SlI), esto es de
cumplimiento para los ministerios y organizaciones nacionales y seré funcién del INEN dar
la trazabilidad en pesas a nivel nacional (EC 2007, art. 37).

En el Reglamento general a la ley del sistema ecuatoriano de la calidad, especifica las
condiciones para una redesignacion del laboratorio como se especifica a continuacion (EC
2011, art. 25).

Art. 25.- La Ministra o el Ministro de Industrias y Productividad, en base al informe
presentado por el SAE, resolvera conceder o negar la designacion al OEC solicitante.

Concedida la designacion, esta tendra una validez de hasta dos afios, siempre y cuando se
mantengan las condiciones en base a las que se procedi6 a concederla.

Transcurridos los dos afios, el OEC podré solicitar la renovacion de la designacién por una
vez, siempre y cuando evidencie el mantenimiento de las condiciones iniciales de designacion
mediante un informe anual de evaluacion de seguimiento realizado por el SAE, y si hubiere
iniciado un proceso de acreditacion ante el SAE para el alcance en cuestion.

En el decreto ejecutivo N° 559 se expide en el articulo 1, la fusion por absorcion

indica que todos los organismos dependientes y adscritos al Ministerio de Industrias y
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Productividad y al Ministerio de Acuacultura y Pesca, pasaran a ser dependientes y adscritos
al Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca (EC 2019, art. 1).
Que mediante Acuerdo Ministerial No. 11446 del 25 de noviembre de 2011, publicado en el
Registro Oficial No. 599 del 19 de diciembre de 2011, la Ministra de Industrias y
Productividad delega a la Subsecretaria de la Calidad la facultad de aprobar y oficializar las
propuestas de normas o0 reglamentos técnicos y procedimientos de evaluacion de la
conformidad propuestos por el INEN en el &mbito de su competencia de conformidad con lo

previsto en la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad y en su reglamento general (EC-
2011, -)

3.2 Marco legal aplicado al producto

Se revisa la base actualizada de reglamentos vigentes en el Ecuador en la pagina web
del Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, no se encuentra ninguna regulacion para herrajes
galvanizados, por lo tanto, no se tiene regulacion de este producto, la industria metal
mecénica en el Ecuador se acoge voluntariamente a cumplir normas de requisitos o requisitos
especificados por el cliente para medir la calidad del producto ofertado. La industria para
verificacion de los requisitos de los herrajes utiliza la NTE INEN 1SO 1461:2017, en la cual
se especifica el requisito de espesor de galvanizado minimo que deben tener los herrajes
metalicos, también estan especificadas las normas de métodos de ensayos descritos en el

numeral 2.2 del marco normativo.
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Capitulo segundo

Metodologia de la investigacion

La investigacion serd de tipo descriptivo y se utilizard un método analitico, para
obtener el diagnostico del LMDF de la EPN.

Se prevé el uso de fuentes primarias mediante informacion recopilada directamente
de la organizacion y fuentes secundarias en donde se considerara los libros, textos, tesis, y
normas, relacionadas al tema de investigacion.

Como técnicas de recoleccion de informacion se realizaran observaciones in situ y se
aplicaran cuestionarios y entrevistas a todo el personal involucrado con el LMDF, con el fin

de recopilar informacién en la fase de analisis.
1. Objetivo General

Disefiar una propuesta de Sistema de Gestion basado en la norma NTE INEN ISO
/IEC 17025:2018 en el LMDF de la EPN “Determinacion del espesor de galvanizado por el

método de corte micrografico y magnético”.
2. Objetivos Especificos

. Evaluar la situacion actual del LMDF de la EPN utilizando la NTE INEN ISO
/ IEC 17025:2018 y los criterios de acreditacion del SAE.

. Elaborar una propuesta de disefio del Sistema de Gestion que se adapte al
LMDF de la EPN, en base a los requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2018 y
uso de la opcion A que estipula la norma para las organizaciones que no tienen un Sistema
de Gestion basado en la norma I1ISO 9001:2015.

. Comparar el método de corte micrografico y magnético, cubiertos en este

estudio.
3. Anadlisis de la situacion actual de la organizacion.

El LMDF de la EPN, tiene varios tipos de ensayos que ofrecen a clientes externos,

relacionados a elementos metalicos. El espesor de galvanizado es uno de ellos, cuya demanda
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como se observa en la figura 2 va en aumento, con respecto a los otros ensayos que se ofrecen,
por tal motivo y solicitud de sus clientes, la alta direccion del LMDF, toma la decision de
acreditarse en este pardmetro, no existe un reglamento técnico aplicado a los herrajes
galvanizados por lo que se recomienda tomar como referencia una Norma Técnica que
contenga los Requisitos y métodos de ensayos para espesores de galvanizado, en este sentido
es lanorma NTE INEN ISO 1461:2017, que es una adopcion de la norma internacional 1SO
1461:2009.
Entre los principales clientes que solicitan el servicio de medicion del espesor de

galvanizado se encuentra:

e MACCAFERRI

e IMAGEN Y COMERCIO

e ESEMEC

e RAMON BRAVO

e ALPHA INGENIERIA

e INDUMEVER CIA.LTDA

e ALPHA INGENIERIA ALPHADESING CIA. LTDA

e ALPHA INGENIERIA

e ERCAMPO S.A

e AJUSTESY SERVICIOS CARLOS ALBORNOS CIA. LTDA

e IMPORTADORA AGRO ECUADOR RUESVI CIA. LTDA

e ERCOCAMPO

e FAHELCO
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Figura 2
Crecimiento de la demanda de ensayos en herrajes galvanizados afio 2018-2019
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Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: El autor

3.1 Descripcion del Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla de la Escuela

Politécnica Nacional.

De acuerdo al Decreto de la Convencién Nacional del Ecuador del 30 de agosto 1869,
la EPN es creada como una comunidad universitaria conformada por el personal académico,
estudiantes, servidores y trabajadores, en busqueda de la verdad, de derecho publico,
autébnoma, con personeria juridica, sin fines de lucro, con domicilio principal en Quito,
capital de la Republica del Ecuador. Se rige por la Constitucion de la Republica del Ecuador,
la Ley Organica de Educacion Superior y su Reglamento, otras leyes conexas, resoluciones
del Consejo de Educacion Superior y del Consejo de Evaluacion, Acreditacion vy
Aseguramiento de la Calidad de la Educacion Superior, el Estatuto de la EPN, los
reglamentos y resoluciones expedidos por sus organismos de gobierno y autoridades (EC
Escuela Politécnica Nacional 2019, art. 1).
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De acuerdo con el Estatuto de la EPN, se tiene como objetivo institucional, mantener
un permanente compromiso con todos los sectores de la sociedad, difundiendo la cultura,
promoviendo la investigacion, el desarrollo y la innovacion tecnoldgica, para mejorar su
productividad y competitividad, calidad de vida y recibiendo de ellos su aporte de
conocimiento y valores (EC Escuela Politécnica Nacional 2019, art. 5).

En cumplimiento del objetivo la EPN cuenta con varios laboratorios enfocados en el
desarrollo del pais y de los diferentes sectores productivos, dentro de estos esta el LMDF que
pertenece a la Facultad de Ingenieria Mecanica, es de caracter docente, investigativo y de
servicios donde se realizan actividades de investigacion y desarrollo en areas relacionadas
con la ciencia e ingenieria de materiales metalicos. Este laboratorio apoya en la formacion
de estudiantes de pregrado y post grado pertenecientes a la misma facultad, cuenta con un
largo recorrido aproximadamente 36 afios, en la realizacion de ensayos para la determinacion
de propiedades mecanicas de los materiales, metalografias, analisis de desgaste y falla en
materiales metalicos, resultados que son de utilidad tanto en el &mbito docente como para las
empresas interesadas en determinar errores o fallos en la materia prima o del producto
terminado.

De acuerdo con el LMDF de la EPN se tiene la siguiente mision, visién y objetivos:
Mision

El Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla de la Escuela Politécnica Nacional, tiene
como mision ser el soporte de la actividad académica, en temas de caracterizacion y analisis
de materiales metalicos y recubrimientos, a través de la capacitacion tedrico- practica y
prestacion de servicios cientifico-técnicos a la comunidad politécnica y otras poblaciones de
interés institucional, asi como también a empresas tanto nacionales e internacionales, con la
utilizacién de equipos que emiten resultados confiables y profesionales especializados que
trabajan con eficacia en la administracion de los recursos tanto propios como de los clientes
y eficacia en los métodos de trabajo, sin olvidar la calidad, respeto y trabajo en equipo.

El laboratorio ofrece precios competitivos en el mercado, contribuyendo de esta manera a la
transformacion de la sociedad a través de sus aportaciones e innovaciones cientificas y
tecnoldgicas.

Vision

El Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla se orienta a convertir para el 2023 en un
referente nacional en el area de analisis de materiales metalicos y recubrimientos, con la
acreditacion del 50% de los ensayos correspondientes a su area de servicio, satisfaciendo las
necesidades de las empresas nacionales e internacionales, con la emision de resultados
confiables y garantizados pensando siempre en contribuir a la satisfaccion del cliente y
necesidades del pais, asi como también desarrollar proyectos cientifico-técnicos que
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contribuyan a la creacion de folletos y/o publicaciones de impacto social, llegando de esta
manera a ser el laboratorio mas confiable y lider en el Ecuador.

Objetivos generales del laboratorio:

e Realizar actividades de investigacion, desarrollo y prestacién de servicio en temas
relacionados a la caracterizacién y analisis de materiales metalicos.

e Brindar servicio y asesoria: cientifica, técnica y tecnoldgica a la comunidad politécnica, asi
como también a otras poblaciones de interés institucional y personal técnico de las industrias
publicas y privadas de empresas nacionales e internacionales en temas relacionados a la
caracterizacion y analisis de materiales metéalicos.

e Utilizar equipos que emiten resultados confiables con profesionales especializados apoyados
en la buena préactica profesional, cumpliendo normas nacionales e internacionales, mejorando
continuamente el desempefio para satisfacer las necesidades de los clientes.

Contribuir a la formacion de profesionales de alto desempefio, mediante el desarrollo de
practicas con personal formado y capacitado.
ElI LMDF cuenta con la siguiente cartera de servicios para el cliente interno y externo.

Tabla 1
Lista de servicios del LMDF, cliente interno

Cliente interno

N° Servicio
1 Adherencia de recubrimiento por traccion (pull off)
2 Adherencia de recubrimiento por trama cruzada
3 Andlisis metalogréfico de acero
4 Andlisis metalografico fundiciones y latones
5 Ensayo de deformacion répida recubrimientos (resistencia al
impacto)
6 Ensayo de rugosidad
7 Macrografia
8 Macrografia soldadura
9 Mapeo de durezas

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia
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Tabla 2
Lista de servicios del LMDF, cliente externo.

Cliente externo

No

Servicio

10
11

12
13

14
15
16
17
18
19
20

Adherencia de recubrimiento por traccion (pull off)
Adherencia de recubrimiento por trama cruzada
Andlisis de corrosion

Anélisis de falla

Analisis dimensional

Andlisis metalogréfico de acero

Anadlisis metalografico fundiciones y latones

Ensayo de corrosion cdmara de niebla salina

Ensayo de deformacion rapida recubrimientos (resistencia al
impacto)

Ensayo de durezas rockwell
Ensayo de macroataque (soldadura)

Ensayo de plegado (mandril cénico)
Ensayo de rugosidad

Macrografia

Macrografia soldadura

Mapeo de durezas

Medicién de espesor de galvanizado gravimetria

Medicién de espesor de galvanizado método magnético
Medicién del espesor de recubrimiento (corte microgréafico )

Microscopia electronica

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia

3.2 Equipamiento

El LMDF, cuenta con los equipos necesarios para la ejecucion de la medicién de

espesor de galvanizado por corte micrografico, al ser un ensayo destructivo se tiene maquinas

de corte para la extraccion de la muestra, la maquina desbastadora y pulidora, para preparar
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la muestra y el microscopio metalografico que permite tomar macrografias del borde del
material base recubierto con zinc, en las cuales mediante el software del equipo se puede
medir el espesor de galvanizado, para verificar el microscopio se cuenta con una regla

micromeétrica.

Especificaciones de la méquinliibe}acgrte “cierra circular de mano”.
Descripcion Especificacion Imagen
Marca: MILWAUKE
Modelo: 6430-059A
Potencia: 1600 W
Serie: 6370-21(A35B908180015)

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Autor

Especificaciones de la m%al?ilr?alldesbastadora y pulidora.
Descripcion Especificacion Imagen
Marca: METKON
Modelo: FORCIPOL 2V
Voltaje: 220V
Didmetro de platos: 250 mm
Afio: 2018

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Autor
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Tabla 5
Especificaciones del microscopio metalografico invertido.
Descripcion Especificacion Imagen
Marca: OLYMPUS
Modelo: GX41F
Objetivos: 5X — 10X — 20X — 50X —
100X
Software: STREAM ESSENTIALS
Verificacion: Antes del uso

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
Elaboracion: Autor

Tabla 6
Especificaciones de la regla micrométrica

Descripcion Especificacion
Marca: OLYMPUS
Modelo: Sin modelo
Intervalo de medida: 0 mm—10 mm
Resolucion: 1pum
Fecha Calibracion: No calibrado

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
Elaboracion: Autor

Para realizar el ensayo de determinacion de espesor de galvanizado por el método
gravimétrico, el LMDF tiene una balanza de precisién y pesas patron F1, para la verificacion

de la balanza y un tipo de acido que separe el galvanizado del material metalico.
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Tabla 7
Especificaciones de la balanza de precisién

Descripcion Especificacion
Marca: OHAUS
Modelo: AX 523
Intervalo de Medida: 0g-520¢g
Fecha de Calibracion: 2019-07-04
Numero de certificado: EPN-UIO-BA-159-19

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
Elaboracion: Autor

Tabla 8
Especificaciones pesas

Descripcion Especificacion Imagen

Marca: Fidelity Measurement
Company Limited

Modelo: Sin modelo

Pesas: I1mg-2mg—-5mg-
10 mg — 20 mg — 50 mg
-019g-02g-059-
lg-2g-59g-10g-
20g-50g-100g -
200g-500¢g

Clase de exactitud: F1

Fecha de Calibracion: 2019-04-16

Numero de certificado: SECM-M-2019-128

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
Elaboracion: Autor

El método magnético utiliza un equipo que realiza medicion directa del espesor y

previo la medicidn se lo verifica mediante las galgas plasticas.
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Tabla 9
Especificaciones medidor de espesor de recubrimiento.
Descripcion Especificacion Imagen
Marca: ELCOMETER 456
Modelo: A456CFBI1
Intervalo de Medida: 0 um — 1500um
Fecha de Calibracion: 2017-09-11
NuUmero de certificado: 456-RG15529-6

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracién: Autor

Tabla 10
Especificaciones calibrador
Descripcion Especificacion Imagen
Marca: Sin marca
Modelo: Sin modelo
Intervalo de Medida: 0 mm — 150 mm
Resolucion: 0,05 mm
Dispositivo de lectura: Anélogo
Fecha de Calibracion: 2019-06-07
Numero de certificado: EPN-LAB-PR-098-19

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracién: Autor

Tabla 11
Especificaciones de las galgas plasticas
Descripcion Especificacion Imagen

Marca: ELCOMETER
Serie: T99022255-1
Espesor galgas: 24 uym —47.3 pm —127.5

um —250.2 um — 467

pm — 954 pm
Fecha de Calibracion: No calibrado

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracién: Autor
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3.3 Diagnostico

La auditoria es el proceso sistemético, independiente y documentado, para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el cumplimiento de los
requisitos los cuales son normas, procedimientos internos y externos. Las evidencias
obtenidas permiten evaluar el hallazgo entre cumplimiento e incumplimiento (ISO
19011:2018, 1).

Las auditorias internas denominadas también como de primera parte, son realizadas
por la propia organizacion o en nombre de ella, con el fin de determinar el estado del
organismo frente a los requisitos establecidos en el plan de auditoria, con esta informacién
es posible determinar los objetivos y el plan estratégico de trabajo. Las auditorias externas
denominadas de segunda parte son realizadas por una parte interesada en la organizacion,
como los clientes y la auditoria de tercera parte es un ente que otorga la certificacion a la
organizacion (1ISO 19011:2001, 1).

El diagndstico del LMDF de la EPN, se realiza mediante una auditoria inicial para
tener la linea base, con el fin de desarrollar la propuesta de disefio del Sistema de Gestion,
utilizando la lista de verificacion con los requisitos de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018.

Como primer punto, se coordina con la persona encargada del LMDF de la EPN, el
plan de auditoria como se evidencia en el anexo 1, una vez aceptado se procede a realizar la

auditoria in situ para recopilar las evidencias y llenar la lista de verificacién del anexo 2.

3.3.1 Informe de diagnostico
3.3.1.1 Alcance

La auditoria se realiza a los requisitos de gestion y requisitos técnicos para todas las
actividades de gestion y técnicas que realiza el LMDF de la EPN ubicada en Quito. Los

requisitos técnicos se los evalu6 conforme a los métodos de la tabla 12.
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Tabla 12
Normas de referencia para ejecucién de los ensayos
Producto Ensayo Normas de referencia
Espesor de galvanizado método 1SO 2178:2016
magnético

Espesor de galvanizado método de  1SO 1463:2003

Herrajes con recubrimiento corte microgréfico

galvanizado

Espesor de galvanizado método 1SO 1460:1992
gravimétrico

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia.

3.3.1.2 Objetivos:

Obtener el diagndstico del Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del LMDF de la
EPN, con los requisitos de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, en todas las

actividades que se realiza.
3.3.1.3 Documentos de referencia

- NTE INEN ISO/ IEC 17025:2018

- Criterios de acreditacion del SAE (CR GA01 R06; CR GA04 R05; CR-GA08
RO1, PLO1 RO6)

- 1SS0 2178:2016

- 1SO 1463:2003

- 1SO 1460:1992

- Norma ISO 19011:2018

3.3.1.4 Observaciones de la auditoria

En la Tabla 13 se describe los hallazgos de auditoria encontrados en el LMDF:
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Descripcién de los hallazgos de auditoria

Resultados de la auditoria Requisitos de Gestion

HEmeE & Comentarios Recursos existentes
norma
No se tiene una metodologia para identificar los riesgos y
41 oportunidades, para eliminar o minimizar el efecto de los Conocimiento del personal de los riesgos y
' riesgos. oportunidades del laboratorio.
No se han identificado los riesgos a la imparcialidad
No se tiene una metodologia para identificar los riesgos y
cala oportunidades, para eliminar o minimizar el efecto de los Conocimiento del personal de los riesgos y
- riesgos. oportunidades del laboratorio.
No se han identificado los riesgos a la imparcialidad
No se evidencia la existencia de un proceso formalmente
4.2 documentado para salvaguardar la confidencialidad del No existe documentacion
cliente.
El laboratorio no documenta en su Sistema de Gestion la
c421 manera como asegura que los acuerdos sean legalmente No existe documentacion
ejecutables.
No se documenta por escrito el compromiso del personal del
laboratorio y del personal externo que suministra servicios
Ca24 externamente, que tengan acceso a la informacion de los No existe documentacion
- clientes, de respetar las medidas tomadas por el laboratorio
para asegurar la confidencialidad y seguridad de la
informacion y de los resultados obtenidos.
El LMDF forma parte de la EPN la cual es una entidad
5.1 constituida legalmente, pero no se tiene conocimiento del Estatuto de la EPN
documento.
C5.1 El LMDF no tiene una persona juridica delegada. Memorando N° EPN-DMT-2019-1039-M
No se tiene definido el alcance de las actividades de _—
53 laboratorio que cumplen con la NTE INEN ISO / IEC Eéflia;l?sratorlo tiene claro el alcance que se pretende
17025:2018
Las actividades no estan definidas para cumplir con los
requisitos de la NTE INEN 1SO / IEC17025:2018, los . .
54 - - . L No existe documentacion
clientes, autoridades reglamentarias y de las organizaciones
que otorguen reconocimiento.
El LMDF no tiene definido la relacién que existe entre las No esta4 documentado, pero el laboratorio tiene orden
55 operaciones técnicas, la gestion y servicios de apoyo. jerarquico y designacion de funciones al responsable
' No se establece responsabilidades, autoridades e interaccion  técnico de laboratorio, responsable del Sistema de
del personal Gestion de calidad y jefe de laboratorio.
56 No se tiene d_efmndo a_I personal que se haga cargo de la No existe documentacion
implementacion del Sistema de Gestién
No se tiene definido al personal que se haga cargo de la Se esta _capacntando al personal en los temas
5.7 . . - i) necesarios para que se haga cargo de la
implementacion del Sistema de Gestién - i . i
implementacion del Sistema de Gestion
8.2 No se establece y documenta politica y objetivos de calidad. No existe documentacion
c8.22 No se establece objetivos de calidad. No existe documentacion
8.3 No se controla los documentos No existe documentacion

.................................................................................... Continuacion
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Tabla 13 (b)

Descripcion de los hallazgos de auditoria. (Continuacion)

Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos

TEmEs & Comentarios Recursos existentes
norma
8.4 No se controla los registros No existe documentacion
c84.2 No se define tiempo de conservacion de registros No existe documentacion
No se tiene una metodologia para identificar los riesgos y
oportunidades, para eliminar o minimizar el efecto de los . -
8.5 . . - e . . No existe documentacion
riesgos, asi como para las acciones planificadas y la eficacia
de las mismas.
86 No se d(_eflne una S|st_emat|ca y no se considera las No existe documentacion
oportunidades de mejora.
No se evidencia un proceso para tratar las no conformidades . L
8.7 - - - No existe documentacion
e implementar acciones correctivas
No se establece una sistematica para la ejecucion de las
auditorias internas, las cuales deben estar conformes con los
8.8 requisitos de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 y los No existe documentacion
requisitos propios del LMDF.
Nunca se ha realizado una auditoria
C88.2 No se dlspong de_un programa de auditorias para el manejo No existe documentacion
de las auditorias internas.
8.9 No se reallza,_ ni planlflcg la revision por la direccién, No existe documentacion
tampoco se dispone de directrices para esto
c89.1 CI;I_o se realiza ni plgmflca la revision por la direccion, no se No existe documentacion
ispone de los registros de entrada y salida
El LMDF no dispone de un proceso de verificacion de Para contratar externamente se realiza los procesos
satisfaccion del producto o servicio que recibe . - S
6.6.1 - . - dispuesto por el Servicio de Compras Publicas
externamente. Ni se realza la evaluacion, seguimiento y
- (SERCOP).
reevaluacion de proveedores
6.2.1 El personal del LMDF no tiene conocimiento del requisito  EI personal del laboratorio tiene la competencia para
- de imparcialidad. desarrollar las actividades del laboratorio
El LMDF no ha documentado los requisitos de competencia
para cada funcion que influye en el resultado de las
6.2.2 actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de No existe documentacion
educacion, calificacion, formacién, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia
El LMDF no ha definido procedimientos ni conserva
registros de la competencia de su personal, la seleccion, . i
€625 formacion, autorizacion, supervision y el seguimiento de las No existe documentacion
actividades de su personal
El LMDF no ha definido procedimientos ni conserva
6.25 registros de la competencia de su personal, la seleccion, No existe documentacion
- formacion, autorizacion, supervision y el seguimiento de las
actividades de su personal
El LMDF no tiene autorizacion del personal para la EX'St? autonzacnon'de las personas que pueden
C6.2.6 manejar las herramientas e instrumentos de

ejecucion de los ensayos y manejo de equipos complejos.

laboratorio. Registro N° RT-LMDF-0102

.................................................................................... Continuacion
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Descripcion de los hallazgos de auditoria. (Continuacion)

Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos

VETIEE Comentarios Recursos existentes
norma
6.2.6 El laboratorio no dispone de o la autorizacion para El:tt:\iﬂzgTﬁgfaggzg?ﬁﬁggzlsque revisa, analizay
desarrollar, modificar, verificar y validar métodos. )
El LMDF no tiene documentado los requisitos de las No existe documentacion del registro y el ensayo
6.3.2 instalaciones y condiciones ambientales necesarias para el especificado no necesita controlar las condiciones
desarrollo de los ensayos. segun lo especifica el método normalizado.
No se tiene definido las medidas de control de instalaciones . -
6.3.4 - - - No existe documentacion
y revision periddica de las medidas.
El LMDF no cuenta con un procedimiento para la El laboratorio realiza el mantenimiento en periodos
6.4.3 manipulacién, transporte, almacenamiento, uso y planificados, el almacenamiento es restringido y el
mantenimiento planificado del equipamiento. uso controlado.
C6.4.4 No todos los equipos estn calibrados Tler_le certl_fl_cados de callbrgcmn de algunos de los
equipos utilizados en los métodos.
El LMDF no verifica que el equipamiento cumple los
6.4.4 requisitos especificos antes de ser instalado o reinstalado No existe documentacion
para su servicio.
6.4.6/6.47 El LMDF no calibra los equipos ni dispone de un programa  Algunos de los equipos estan calibrados, sin embargo
eh e de calibracion no existe un programa definido.
El LMDF no tiene etiquetado los equipos e instrumentos de
6.4.8/6.49  medicion que requieren calibracion, estén fuera de uso o No estén etiquetados
tienen tiempo de validez
6.4.10 El LMDF no tiene un p_rocedl_mlento d_eflnldo para I_a No existe documentacion
realizacion de verificaciones intermedias de los equipos.
- . N Existen hojas de vida de los equipos, sin embargo, no
6.4.13 No se dispone de todos los registros para el equipamiento cumple con lo requerido por la norma.
Se dispone de certificados de calibracion con trazabilidad a . . A
; S - - No todos los equipos que afectan a la medida estan
6.5 organismos de calibracion acreditados, sin embargo, no se calibrados
tiene de todos los equipos e instrumentos de medida
El laboratorio tiene por lo menos un certificado de
C6.5.1 No todos los instrumentos estan calibrados. calibracion de los instrumentos con trazabilidad
metrolégica a laboratorios acreditados.
El laboratorio dispone de certificados de calibracién
C6.5.2 El laboratorio no tiene todos los equipos calibrados trazables a laboratorios acreditados por el SAE / No
utiliza materiales de referencia
El LMDF no evidencia un procedimiento y registros para
6.6.2 definir, revisar y aprobar los requisitos para los productosy ~ No existe documentacion

servicios suministrados externamente.

.................................................................................... Continuacion
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Tabla 13 (d)

Descripcion de los hallazgos de auditoria. (Continuacion)

Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos

TEmEs &) Comentarios Recursos existentes
norma
711 El LMDF no evidencia contar con un procedimiento para la  Cotizacion, listado de ensayos del LMDF, factura de
o revision de solicitudes, ofertas y contratos servicios ofertados
C7.11a) El I__IY!DF no eylfjenua contar con un procedimiento para la No existe documentacion
revision de solicitudes, ofertas y contratos
C7.11hb) El LMDF no tiene métodos acreditados No existe documentacion
713 El LMDF no documenta la regla de decision acordada con No existe documentacion
el cliente
717 El LMDF no reall_za seguimiento del desempefio en relacion No existe documentacion
con el trabajo realizado
El LMDF no cuenta con métodos y procedimientos . L
7211 apropiados para la evaluacion de la incertidumbre No existe documentacion
El LMDF no dispone de documentacion tales como Las normas utilizadas para los métodos estudiados no
7212 |,ns_truccmng§ y manuales, las normas utilizadas no son la son la Gltima version.
Gltima version
7913 El LMDF en algunos casos no utiliza la tltima version de la No existe documentacion
norma.
El LMDF no tiene procedimientos definidos en base a : i
C7.213 normas técnicas. No existe documentacion
7915 EI_ LMDF no ha validado ni verificado los métodos No existe documentacion
utilizados.
El LMDF no ha verificado los métodos utilizados y no . i
C7215 aplica caracteristicas de desempefio No existe documentacion
7916 El LMDF no desarrolla los métodos de una manera Cuenta con el personal competente y los recursos
o planificada y documentada. necesarios para desarrollar los métodos
7917 El LI_\/ID_F no docunjenta, ni notifica al cliente las No existe documentacion
desviaciones del método.
799 El LMDF no realiza validacion del método de espesor de No existe documentacion
galvanizado.
Cc7221 El LMD,F no ha validado IE’S métodos utilizados y no aplica El LMDF no ha verificado los métodos utilizados.
caracteristicas de desempefio
El LMDF no evidencia contar con un procedimiento para el
7.4.1 transporte, recepcion, mampglacwp, prqte_gcmn, L No existe documentacion
almacenamiento, conservacion o disposicion o devolucion
de los items de ensayo
742 !EI LM!DF no evnde_nc_ya contar con una sistematica para No existe documentacion
identificar sin ambiguedades los items de ensayo
El LMDF no evidencia contar con una sistematica para
identificar y registrar las desviaciones del item de ensayo,
743175 para posteriormente comunicar al cliente. No existe documentacion

El requisito 7.5, modificacion, repeticion en condiciones
cercanas a las originales.

.................................................................................... Continuacion
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Descripcion de los hallazgos de auditoria. (Continuacion)

Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos

TEmale Comentarios Recursos existentes
norma
76.1/76.3 !EI LM DF no ha |dent|f|§:a_d,o las contribuciones de la No existe documentacion
incertidumbre de la medicion y no la ha evaluado
Cc763 !EI LM DF no ha |dent|f|§:a_d,o las contribuciones de la No existe documentacion
incertidumbre de la medicion
El LMDF no cuenta con un procedimiento para realizar el . i
771 A . No existe documentacion
seguimiento de la validez de los resultados
El LMDF no dispone de una planificacion para su
7.7.2/7.7.3  participacion en ensayos de aptitud / comparaciones No existe documentacion
interlaboratorios
El LMDF no tiene un procedimiento ni dispone de una
C772 planificacion para la participacion en ensayos de aptitud / No existe interlaboratorios
comparaciones interlaboratorios. Nunca ha realizado una
interlaboratorios
782 Los informes no consideran toda la informacion de la No existe documentacion
Norma
7821 El informe de resultados no cumple en su totalidad con los Informe de resultados cumple parcialmente con los
T requisitos de la norma. requisitos.
C7821f) El laboratorio en el informe no especifica la edicion de la Laboratorio declara en el informe de ensayos la
e norma indicando que no es la Gltima version vigente norma utilizada
EI LMDF, en el informe no tiene el descargo de En el informe se identifica la informacién entregada
78.2.2 responsabilidad cuando los datos del cliente puede afectar a : 9
. por el cliente
la valides de los resultados
7831 El informe de resultados no cumple en su totalidad con los  Informe de resultados cumple parcialmente con los
o requisitos de la norma. requisitos.
786.1/7.86.2 El LMDF no documenta la regla de decision acordada con No existe documentacion
el cliente
Cc786.1 El LMDF no documenta la regla de decision acordada con No existe documentacion
el cliente
7872 El LMDF no refillza declaracion que la interpretacion No existe documentacion
corresponde al item ensayado
. . Se comunica con el cliente mediante correos
El LMDF no conserva registros de las conversaciones con el P . .
7.8.7.3 - electrénicos, sin embargo, no se tiene un
cliente. L :
procedimiento establecido.
El LMDF no dispone de una sistematica para la . L
7.8.8 modificacion de informes No existe documentacién
El LMDF no dispone de un proceso documentado para
7.9 recibir, evaluar y tratar las quejas, ni lo establecido por la No existe documentacion
Norma
El LMDF no dispone de un procedimiento para el
7.10 tratamiento del trabajo no conforme y por lo tanto, No existe documentacion

considera en su sistema

.................................................................................... Continuacion
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Tabla 13 (f)

Descripcion de los hallazgos de auditoria. (Continuacion)

Resultados de la auditoria Requisitos Técnicos

item de la
norma

Comentarios Recursos existentes

7.11.2

El LMDF no autoriza, documenta y valida antes de su

. L No existe documentacion
implementacion los softwares.

7113

El LMDF dispone de un sistema para el manejo de la
informacion el cual no esté protegido contra la
manipulacién indebida, no se asegura la integridad de los
datos, no se tiene un registro de los fallos y acciones
inmediatas y correctivas.

Se dispone de una sistematica de almacenamiento de
la informacion.

7.115

El LMDF no dispone de instrucciones, manuales y datos de
referencia pertinentes al Sistema de Gestion de la
informacion del laboratorio estén facilmente disponibles
para el personal.

No existe documentacion

7.11.6

El LMDF no comprueba los datos y célculos del software. No existe documentacion

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia.

3.3.1.5 Fortalezas

ElI LMDF cuenta con el personal con la competencia necesaria para desarrollar
los métodos establecidos, ademas tiene conocimiento de la NTE INEN ISO /
IEC 17025:2018, validacion e incertidumbre.

La direccion de la EPN tiene como objetivo estratégico garantizar la calidad
de los resultados de los laboratorios que prestan sus servicios al medio
externo, mediante la acreditacién o designacion de los laboratorios de la
institucion, por este motivo tiene el compromiso para brindar los recursos
necesarios para el desarrollo de esta actividad.

Las instalaciones del laboratorio estdn adecuadas para el desarrollo del
método establecido en el alcance de la auditoria.

El personal que pertenece al laboratorio tiene una formacion y experiencia en
el sector metalmecénico, ademas ha desarrollado competencias para ejecutar

los ensayos de laboratorio.
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e La EPN adopta politicas de fortalecimiento para los laboratorios, de manera

que puedan ampliar sus capacidades tecnologicas.
3.3.1.6 Debilidades

e En el método para determinar el espesor de galvanizado por corte
micrografico, es necesario verificar el microscopio con una regla que tenga
una escala en micrometros la cual debe estar calibrada.

e Falta de disponibilidad de material trazable.

e Dificultad de disponer oportunamente para implementar y mantener una

acreditacion, al ser una entidad publica.
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Capitulo tercero
Propuesta de disefio del Sistema de Gestion documental basado en la

norma NTE INEN I1SO / IEC 17025:2018

Previamente para llegar a este capitulo se realizé un anélisis de la situacion del LMDF
de la EPN, para lo cual se utiliz6 como metodologia de auditoria la entrevista directa al
personal encargado de gestionar el laboratorio, muestreo, uso de lista de verificacion y
observacion de actividades, de esta manera se obtuvo el punto de partida para el desarrollo
del disefio del Sistema de Gestion y proponer las mejoras que se adapte al alcance,
infraestructura, equipos y personal del laboratorio, para el desarrollo de los documentos
requeridos por la norma se cuenta con la colaboracién del personal del LMDF y se colaboro
directamente en el desarrollo de las incertidumbres y del proceso de validacion del método.

El disefio se lo realiz6 en base a la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, para lo
cual es necesario conocer la estructura de la misma, la cual mantiene la estructura de alto
nivel indicada en la tabla 14, la forma que tiene la norma le permite adaptarse a otros sistemas
de gestion, facilita el entendimiento e intercambio de la informacidn, esta norma permite
gestionar a los laboratorios de ensayos y calibracion para demostrar confianza en los
resultados entregados y de esta manera demostrar que son competentes. Ademas de poder
acreditar el laboratorio en base de una norma internacional y ser reconocido
internacionalmente, el pensamiento basado en riesgo es algo nuevo de la norma que aborda
los riesgos y oportunidades, para luego evaluarlos y mediante los resultados poder tomar la

decision que podria mitigar, eliminar o aceptar el riesgo.

Tabla 14 (a)
Estructura de lanorma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018
Prl:g:ﬁ]ge Estructura
1 Objeto y campo de aplicacion
2 Referencias normativas
3 Términos y definiciones

.................................................................................... continuacion
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Tabla 14 (b)

Estructura de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018. (Continuacion)

Punto de Estructura
norma

4 Requisitos generales

5 Requisitos relativos a la
estructura

6 Requisitos relativos a los
recursos

7 Requisitos del proceso

8 Requisitos del Sistema de
Gestion

Anexo A Trazabilidad metroldgica
Anexo B Opciones de sistemas de gestion

Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018
Elaboracion: Propia.

También se debe tener claro cuando la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018
indica un requisito mediante un “debe”, una recomendacion mediante un “deberia” o
posibilidad de realizar lo solicitado mediante un “podria”.

A continuacion, se describe la documentacién que la norma NTE INEN ISO /IEC
17025:2018, considera necesaria para la aplicacion coherente de las actividades del
laboratorio, en la tabla 15 se indica los procedimientos que el LMDF de la EPN debe
desarrollar, sin embargo, el laboratorio puede crear los procedimientos que ellos crean

conveniente de acuerdo con su alcance y necesidades.

Tabla 15 (a)
Procedimientos requeridos por la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018
Numero de Punto Descripcion
procedimiento de
norma
1 6.2.5 Competencia, seleccion, formar,

supervisar, autorizar al personal y
seguimiento de competencia.

2 6.4.3 Manipulacion, transporte,
almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado del
equipamiento

3 6.6.2 Productos y servicios suministrados
externamente

.................................................................................... continuacion
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Tabla 15 (b)

Procedimientos requeridos por la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018. (Continuacion)

Numero de Punto Descripcion
procedimiento de
norma

4 7.11 Revision de solicitudes, ofertas y
contratos.

5 721 Seleccion, verificacion y validacion

7.2.2 de métodos

Validacion de métodos

6 7.2.1.1  Evaluacion de la incertidumbre de
medicién

7 7.2.1.1  Andlisis de datos

8 7.4.1 Transporte, recepcion, manipulacion,
proteccion, almacenamiento,
conservacion y disposicion o
devolucidn de los items de ensayo

9 7.7.1 Validez de los resultados

10 7.9 Quejas (para describir el proceso)

11 7.10 Trabajo no conforme

Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018

Elaboracion: Propia.

Los registros indicados en la tabla 16 son los requeridos por la NTE INEN I1SO / IEC

17025:2018.
Tabla 16 (a)
Registros requeridos por la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018
NUmero de Punto de L
. Descripcion
registros norma
1 6.2 Competencia, seleccion, formar,
2.5 . .

supervisar y autorizar al personal
2 6.3.3 Condiciones ambientales
3 6.4.13 Equipos que pueden influir en las

actividades del laboratorio

......................................... continuacion
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Tabla 16 (b)

Registros requeridos por la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018. (Continuacion)

NUimero de Punto de L,
. Descripcion
registros norma
Productos y servicios suministrados
externamente, se excluye servicios
4 6.6.2
de ensayo externos ya que no
subcontrata
Revision de solicitudes, ofertas y
5 7.1.8/7.873 contratos. .
Discuciones pertinentes con los
clientes
6 7.2.15 Verificacion
7 7224 Validacion
8 7.3.3 Datos de muestreo
Condiciones especificas de los items
9 74.3/7.4.4 deensayo
Condiciones de almacenamiento
10 7.5 Registros técnicos
11 771 Aseguramiento de la validez de los
resultados
12 7.8.1.2 Informe de resultados
13 786/787.1 Se fex_cluye re_zgla de des_|C|on /
Opiniones ¢ interpretaciones
14 7.9.3b) Quejas
15 7.10.2 Trabajo no conforme
16 711 _Control de los datos y gestion de la
informacion
Naturaleza de las no conformidades,
17 8.7.3 las causas y accion tomada
Accion correctiva
Implementacién del programa de
18 8.8.2 auditoria y de los resultados de la
auditoria
19 8.92/893 Revisién por la direccion ( entradas y

salidas)

Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018

Elaboracion: Propia.
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Los planes y programas que la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, requiere
son los descritos en la tabla 17.

Tabla 17
Planes y programas requeridos por la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018
Namero de Punto de .
plan o Descripcion
norma
programa

1 6.4.7 Programa de calibracion

2 6.4.13 ) Plan de mantenimiento

3 7916 Plz,;m de validacion o verificacion de
métodos

4 7.3.1 Excluido plan y método de muestreo
Plan de aseguramiento de la validez de

5 7.7.1
los resultados
Plan de ensayos de aptitud o ensayos

6 7.7.2 - .
interlaboratorio

7 852 Plan para abordar riesgos y
oportunidades

8 8.8.1/8.8.2  Plan de auditorias internas

9 8.9.1 Plan de revision por la direccion

Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018
Elaboracion: Propia.

El LMDF de la EPN, no tiene implementado un SGC, se escoge la opcion A, como
lo indica en el numeral 8.1.1 de la norma NTE INEN ISO /IEC 17025:2018, por lo tanto, se
debe por lo menos desarrollar los puntos que indican en la tabla 18.

Tabla 18 (a)
Documentos minimos del Sistema de Gestion opcion A

NUmero de Punto de

documento norma Descripeion
Documentacién del Sistema de Gestién
1 8.2 (politicas y objetivos deben abordar la

competencia, imparcialidad y operacion
coherente)
.................................................................................... continuacion
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Tabla 18 (b)

Documentos minimos del Sistema de Gestion opcion A. (Continuacion)

Ndmero de Punto de o
Descripcion
documento norma
Control de documentos del Sistema
2 83 de Gestion (internos y externos,

revision, actualizacién y
seguimiento)

Acciones para abordar riesgos y

4 8.5 oportunidades ( prevenir y reducir
impactos indeseados)

Mejora (identificar y seleccionar
oportunidades de mejora e

5 8.6 ; : .
implementar cualquier accion
necesaria)

Acciones correctivas (acciones frente

6 8.7 a la no conformidad para que no
vuelva a ocurrir)

7 8.8 Auditorias internas

8 8.9 Revisiones por la direccion

Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018

Elaboracion: Propia.

1. Documentacion del Sistema de Gestién

El presente disefio especifica la documentacion que el LMDF de la EPN, deberia
realizar para demostrar el cumplimiento de la NTE INEN I1SO / IEC 17025:2018, por lo cual
se utilizara los hallazgos descritos en la tabla 13. En algunos casos se tendrd que adaptar,
mejorar y/o completar la informacion en base a lo que el laboratorio ya tiene y en el caso de
requerir se debe realizar por completo la documentacion.

El desarrollo de la documentacion se lo realizara de acuerdo a lo solicitado por los
puntos de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 y los requisitos del SAE para lo cual
se ha dispuesto un plan de trabajo descrito en el Anexo 2, ademas los documentos indicados

de aqui en adelante se pondran en los anexos.
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2. Requisitos generales
2.1 Imparcialidad

El LMDF, ha decidido elaborar el Manual de Calidad a pesar de no ser un documento
requerido por la norma. Ademas la alta direccion como el personal del laboratorio se
compromete con la imparcialidad mediante el cumplimiento de lo dispuesto en la carta de
compromiso, es importante sefialar que la EPN dispone el Codigo de Etica para cumplimiento
del personal mediante la firma del contrato.

En conjunto con el personal del LMDF se levanto la matriz de riesgos, se incluyo los
riesgos y oportunidades a la imparcialidad los cuales se deben revisar en la reunion con la
alta direccion y de esta manera poder tomar acciones y plantearse objetivos a corto, mediano
y largo plazo.

e MC-LMDF Manual de calidad. Anexo 4
e MC-LMDF-0003-D Matriz de riesgos. Anexo 5

Ademas se tiene los siguientes formatos:

e RT-LMDF-0107 Carta de compromiso, de confidencialidad, imparcialidad y
conflictos de interés. Anexo 6

e RT-LMDF-0108 Carta de Compromiso de Confidencialidad, Imparcialidad y
Conflictos de Interes (Autoridades). Anexo 7

2.2 Confidencialidad

El laboratorio dispone de una politica para salvaguardar la confidencialidad de la
informacion entregada por los clientes y dispone de acuerdos de aceptacion del personal del
laboratorio y personas o entidades externas que actué en nombre del mismo, la informacion
generada por las actividades del laboratorio son propiedad del cliente esto se describe en el

acuerdo legalmente ejecutable.
3. Requisitos relativos a la estructura

El LMDF forma parte de la EPN la cual fue creada mediante Decreto de la
Convencién Nacional del Ecuador, el 30 de agosto de 1869 y segun la Resolucién 045-2019,

ratifica y formaliza la adscripcion del LMDF al Departamento de Materiales de la Facultad
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de Ingenieria Mecanica. El representante legal actualmente de la EPN es la Rectora Florinela
Mufioz.

El LMDF identifica las responsabilidades y define el alcance de sus actividades,
ubicacion de sus instalaciones, cumplimiento de los requisitos del cliente y reglamentarios,
ademas de contar con el personal y los recursos para llevar a cabos sus tareas las cuales se
comunican por los medios establecidos, toda esta informacion se detalla en el Manual de
Calidad (MC-LMDF). El organigrama del LMDF se detalla en la figura 3.

Figura 3
Organigrama LMDF

JEFE DEL LABORATORIO (LMDF)

RESPONSABLE TECNICO RESPONSABLE DE CALIDAD

b

ANALISTA TECNICO PERSONAL DE APOYO TECNICOS DOCENTES

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla.

Elaboracion: Propia.
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El organigrama de la EPN se detalla en la figura 4.

Figura 4
Organigrama EPN

Programa Doctoral en Ciencias de
Ingenieria Mecanica

’ ! I

CONSEJO DE FACULTAD

\

Decanato Consejo de Departamento . | Consejo de Departamento de
de Materiales Ingenieria Mecanica
Jefe de Departamento de Coordinacién de Jefe de Departamento de
Subdecanato Materiales postgrados Ingenieria Mecanica
I ———————— 1 T :
Laboratorio de
i Laboratorio de > ’ ;
Com on Intern_a parala [~ 1 > Conformado Comisién Interna . Ene_r_glas _Alternat!v_as y
,| aprobacién de tesis de grado | L . | o para aprobacién de Eficiencia Energética
y proyectos de Titulacién | Comisién de Examenes | Mecanico » tesis d d
pregrado | de Grado de Caracter | e::; eecfc:: d(;y Laboratorio de
| Complexivo Pregrado | - N v »| Mecanica de Fluidos y
| | Laboratorio de Titulaciéon Posgrado Turbo maquinas
P s | e—
ol Comisién de Evaluacién r 1 —— Ensayos No
Interna (CODEI) : Comisién de Examenes : Destructivos Laboratorio de
: de Mt(e:dla vy Fin de : Comisién de - A ilsterr'l:a_s
arrera ’ utomotrices
»| Comision de Difusion del | | | Laboratorio de E"a“;:nésrg;::ad°
Conocimiento Cientifico | |~ ————7777777777~ > Fundicién h | Laboratorio de
Complexivo Termodinamica
Posgrado
Comisién de Seguimiento a | on P ‘>| - L:fbo"at‘_’"g dz .
> - aboratorio de ransferencia de Calor
Graduados o h
> Metalografia

Laboratorio de
Anadlisis de Esfuerzos y
Vibraciones

Desgaste vy Falla

Laboratorio de
Comisién de Practicas Pre " o

—— N Automatlzacu?n_de

Profesionales Procesos Mecanicos

Laboratorio de -
Nuevos Materiales Laboratorio de Maquinas y | Laboratorio de

Comisién de Vinculacién con herramientas Investigacion, .
la Colectividad “ Desarrollo e Innovacién,

R en Nuevas Tecnologias
Laboratorio de Laboratorio de Mecanica | de disefio, Manufactura

Soldadura Informatica y Produccién

\

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla.

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla.

Elaboracion: Propia.
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4. Requisitos relativos a los recursos

El LMDF, cuenta con los recursos necesarios para realizar las actividades, dispone
del personal competente para las actividades de laboratorio, cuenta con las instalaciones
adecuadas Yy el equipamiento necesario para la ejecucion de los ensayos por lo tanto, no

necesita subcontratar laboratorios externos.
4.1 Personal

El personal que pertenece al laboratorio realiza sus actividades de tal manera que lo

hace imparcialmente, tiene la competencia necesaria para llevar a cabo los ensayos y
gestionar lo dispuesto en la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 y como lo pide la
norma se desarrolla el procedimiento PT-LMDF-01 Procedimiento para la Gestion de
Personal y Organizacion descrito en el anexo 8, en el que se determina las funciones del
personal especificando sus actividades, seguimiento y todos los requisitos adicionales,
ademas de los formatos necesarios, entre los que se encuentra:

e RT-LMDF-0101 Listado de personal. Anexo 9

e RT-LMDF-0102 Registro de calificacion y autorizacion. Anexo 10

e RT-LMDF-0103 Perfiles y requisitos minimos del personal. Anexo 11

e RT-LMDF-0104 Hoja de vida del personal. Anexo 12

e RT-LMDF-0105 Programa de formacion y capacitacion de personal. Anexo

13
e RT-LMDF-0106 Evaluacién de formacion, capacitacion y autorizacion.
Anexo 14

Se especifica que en el RT-LMDF 0103, se encuentra detallado los perfiles minimos que
debe cumplir el personal como es; titulacion, formacion, experiencia y habilidades en el caso
de requerir para un determinado puesto dentro del LMDF y en el RT-LMDF 0102 se detalla
las autorizaciones brindadas de acuerdo a las responsabilidades asignadas por el Jefe del
Laboratorio dentro del LMDF.
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4.2 Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones del laboratorio estan distribuidas de tal forma que no se interfieren
entre si, cuando es necesario mantener condiciones ambientales dependiendo del método,
estara descrita en el procedimiento de ensayo o en la norma de ensayo, todo esto se sefiala en
el manual de calidad (MC-LMDF), la manera de registrar las condiciones ambientales en el
caso de requerir, sera mediante registradores automaticos, el laboratorio funciona en sus

instalaciones propias y estan en su control permanente.
4.3 Equipamiento y trazabilidad

Como lo indica la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, el laboratorio ha
desarrollado un procedimiento para la manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y
mantenimiento planificado del equipamiento.

En el procedimiento técnico de ensayo de medicion de espesor de galvanizado, se
utiliza galgas plasticas patron para verificar el medidor magnético, se tiene una regla
graduada en micras para verificar el microscopio, las cuales son trazables al SI, estos patrones
se los maneja de acuerdo al procedimiento PT-LMDF-02 Procedimiento para la gestion del
equipamiento y trazabilidad metroldgica del laboratorio descrito en el anexo 15 y ha
desarrollado los siguientes formatos:

e RT-LMDF-0201 Descripcion de equipos. Anexo 16

e RT-LMDF-0202 Inventario de equipos, instrumentos y accesorios. Anexo 17

e RT-LMDF-0203 Historial de operaciones. Anexo 18

e RT-LMDF-0204 Registro de salida de equipos. Anexo 19

e RT-LMDF-0205 Programa de calibracién - verificacion — mantenimiento.
Anexo 20

e RT-LMDF-0206 Registro de mantenimiento. Anexo 21

e RT-LMDF-0207 Cardex de insumos.

e RT-LMDF-0208 Lista de reactivos. Anexo 22

Ademas se elabora la etiqueta de equipos como se muestra en la figura 5.
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Figura 5
Etiqueta equipos

", Nombre:

L&
5, P Codigo:
“ "hnnmi‘“pko
Crvuraaa
Cadigo
bien

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla.

4.4 Productos y Servicios suministrados externamente

El LMDF, por la capacidad instalada no necesita subcontratar laboratorios para la
ejecucion de ensayos, pero como lo indica la norma INEN ISO / IEC 17025:2018, se debe
realizar un procedimiento en el cual se defina, revise y apruebe los requisitos del producto,
también los criterios de evaluacion de los proveedores y cumplimiento de los productos con
las especificaciones dispuestas por el laboratorio, para lo cual realiza el procedimiento
descrito en el anexo 23, PG-LMDF-02 Procedimiento para la compra de bienes, servicios y
suministros y los siguientes formatos:

e RG-LMDF-0201 Registro de proveedores. Anexo 24

e RG-LMDF-0202 Registro de evaluacion y seguimiento de proveedores.
Anexo 25

e RG-LMDF-0203 Registro general de proveedores aprobados. Anexo 26

5. Requisitos del proceso

Este punto de la norma ubica requisitos al proceso técnico que realiza el laboratorio,
en las instalaciones fijas 0o maviles con el personal calificado, ademas de entregar un informe

de resultados confiable el cual este respaldado con la debida competencia comprobada.
5.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

El laboratorio realiza el procedimiento del anexo 27, PG-LMDF-03 Procedimiento de

revision de solicitudes, proformas y acuerdos, como lo indica la NTE INEN ISO / IEC



77

17025:2018, donde se especifica la forma de realizar proformas de acuerdo a la capacidad
instalada, definir los lineamientos de los contratos de trabajo realizados con los clientes, la
regla de decision se especifica en el manual de calidad la manera de acordarla con el cliente
y realizo los siguientes formatos:

e RG-LMDF-0301 Solicitud de servicios cliente externo. Anexo 28

e RG-LMDF-0302 Proforma de servicios. Anexo 29

e RG-LMDF-0303. Acuerdo de trabajo y confidencialidad. Anexo 30

5.2 Seleccidn, verificacion y validacion de métodos

El LMDF elaboré el procedimiento, PT-LMDF-04 Procedimiento para la validacion
y verificacion de ensayos, descrito en el anexo 31, para asegurar la seleccion y utilizacion de
métodos de ensayo apropiados y describir el proceso a seguir para llevar a cabo la validacion
y verificacion de los métodos que lo precisen, ademas realiza el formato del anexo 32, RT-
LMDF-0401 Registro de validacion y el instructivo IT-LMDF-0401 Instructivo de

Validacion de Métodos, del anexo 33.
5.3 Muestreo

El LMDF, en el alcance no contempla el muestreo por lo tanto, solo recopilara
informacidn de muestreo entregada por el cliente dejando en claro que esa informacién es
responsabilidad del cliente.

Es importante mencionar que para validar el ensayo de recubrimientos de galvanizado
en base alanorma NTE INEN ISO 1461:2017, el laboratorio analizo las geometrias, tamafios
y formas de las muestras de ensayo que mas ingresan y los clasifico de la siguiente manera:

e Varillas y alambres

e Accesorios

e Placas planas

e Elementos de geometria variable

Todas estas muestras son entregadas por los clientes con tamafios definidos como se
muestra en el ejemplo de la Figura 6 (Muestras entregadas en el LMDF para analisis de
galvanizado (a) abrazadera compuesta por tornillo sin fin, arandelas planas y de presién y

tuercas (b) placa plana galvanizada de 0.30mm).
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Figura 6
Ejemplo de muestras entregadas en el LMDF

(@ (b)

Fuente : Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla.

Elaboracion: Propia.

5.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracién

El LMDF, desarrolla el procedimiento del anexo 34, PT-LMDF-03 Procedimiento
para gestion de items de ensayo, el cual desarrolla el manejo adecuado de las muestras como
es la recepcion, transporte, identificacién, manipulacion, proteccion, almacenamiento y
disposicion final de las muestras de ensayo, a fin de proteger la integridad de los mismos, los
intereses del laboratorio y del cliente, ademas realiza los siguientes formatos:

e RT-LMDF-0301 Cadena de custodia. Anexo 35
e RT-LMDF-0302 Registro de Recepcion de Muestras.
e RT-LMDF-0303 Registro de Comunicacion con el cliente.

Para el presente proyecto y poder obtener datos de los items de ensayo para validacion
del espesor de galvanizado, hay que tener en cuenta las normas base para la realizacion del
ensayo, un ejemplo de las muestras utilizadas para el ensayo por el método magnetico y corte

micrografico, se observa en la Figura 7.
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Figura 7
Ejemplo de muestras preparadas para analisis de galvanizado (a) método magnetico (b) corte
microgréafico

{a) )

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla.

Elaboracion: Propia.

5.5 Registros técnicos

El LMDF, especifica en el manual de calidad (MC-LMDF) la manera como se
conservara los registros técnicos, ademas de la responsabilidad de la actividad y fechas de

obtencion de datos iniciales.
5.6 Evaluacién de la incertidumbre de medicion

El LMDF, desarrolla el procedimiento descrito en el anexo 36, PT-LMDF-05
Procedimiento para estimacion de incertidumbre y el instructivo del anexo 37, IT-LMDF-

0501 Instructivo para el célculo de la incertidumbre de medicién.
5.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

Lanorma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 especifica que el laboratorio debe tener
un procedimiento para hacer seguimiento de la validez de los resultados, ademés el SAE
solicita un procedimiento para asegurar la participacion en interlaboraratorios, que establezca
la sistematica y el responsable de evaluar los resultados, por lo cual realiza el procedimiento
del anexo 38, PT-LMDF-06 Procedimiento para aseguramiento de la calidad, registro y
control de datos y los siguientes formatos:

e RT-LMDF-0601 Plan de control de calidad. Anexo 39
e RT-LMDF-0602 Registro de verificacion de la precision del método. Anexo
40
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e RT-LMDF-0603 Registro verificacion de la exactitud del método. Anexo 41
El SAE en el documento CR GAO08 Criterios Generales para la Participacion en
Ensayos de Aptitud, en el punto 6.2.2.1, solicita que el laboratorio de ensayos haya
participado en ensayos de aptitud con una participacion satisfactoria previo al otorgamiento
de la acreditacion, en vista de esto el LMDF debe participar en un interlaboratorio, para lo
cual se puede comparar con el laboratorio de ensayos del INEN, el cual posee el certificado
de acreditaciéon N° SAE LEN 16-002, con un alcance a materiales con recubrimientos y
método de ensayo basado en la norma UNE EN ISO 2178:2017.

5.8 Informe de resultados

El LMDF, redacta en el manual de calidad la persona que autoriza el informe de
resultados, quien estd autorizado a dar interpretaciones y los puntos que por lo menos tendra
el formato del informe de resultados, también genera el procedimiento del anexo 42, PT-
LMDF-07 Procedimiento para la gestion de informes de resultados y los siguientes formatos:

e RT-LMDF-0701 Informe de andlisis de resultados. Anexo 43
e RT-LMDF-0702 Registro de Informes de andlisis de resultados. Anexo 44

5.9 Quejas

Como lo solicitala NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, el laboratorio ha desarrollado
el procedimiento del anexo 45, PG-LMDF-04 Procedimiento para la gestion del proceso de
quejas, reclamos y sugerencias, para cubrir este punto de la norma y también los siguientes
formatos.

e RG-LMDF-0401 Formato informe quejas. Anexo 46
e RG-LMDF-0402 Registro de atencion de quejas, reclamos o sugerencias.
Anexo 47

5.10 Trabajo no conforme

La norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, requiere desarrollar el procedimiento
del anexo 48, PG-LMDF-05 Procedimiento de control de servicios, ensayos no conformes,

acciones correctivas y/o de mejora, ademas de los siguientes formatos:
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e RG-LMDF-0501 Reporte del servicio y/o ensayo no conforme, accién

correctiva o mejora. Anexo 49
5.11 Control de los datos y gestion de la informacion

La gestion de la informacion el LMDF lo ha venido manejando de una manera
empirica, la informacién del cliente y la generada por el laboratorio la protege el personal del
laboratorio pero sin acuerdos establecidos, por lo tanto, se desarrolla el procedimiento del
anexo 50, PG-LMDF-01 Procedimiento para la gestion de documentos y registros, del cual
se desprenden los siguientes formatos:

e RG-LMDF-0101 Lista maestra de documentos. Anexo 51
e RG-LMDF-0102 Registro de sugerencias de modificaciones. Anexo 52

6. Requisitos del Sistema de Gestion

El LMDF, ha decidido realizar la documentacién que solicita la opciéon A, como lo
especifica en el manual de calidad MC-LMDF, se define la Politica de Calidad en el anexo
53, MC-LMDF-0001 y la matriz de objetivos de calidad en el anexo 54, MC-LMDF-0002.

El control de documentos del Sistema de Gestion y registros esta descrito en el
procedimiento PG-LMDF-01, el laboratorio utiliza la matriz MC-LMDF-0003-D para
abordar riesgos y oportunidades.

Mediante la implementacion de politicas y objetivos internos y por solicitud del
cliente, se plantean los indicadores y responsables para el cumplimiento de los objetivos con
la alta direccion del LMDF, buscando mejorar de esta manera el Sistema de Gestion,
apoyandose en la informacion desarrollada en el procedimiento del anexo 55, PG-LMDF-
06 Procedimiento de servicio al cliente.

Las acciones correctivas se manejan mediante el procedimiento PG-LMDF-05. Para
planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria el laboratorio ha
realizado el procedimiento del anexo 56, PG-LMDF-07 Procedimiento para auditorias
internas, y los respectivos formatos, los cuales se mencionan a continuacion:

e RG-LMDF-0701 Plan de auditoria. Anexo 57
e RG-LMDF-0702 Programa de auditorias. Anexo 58
e RG-LMDF-0703 Informe final de auditoria interna. Anexo 59
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La alta direccion medira la eficacia del Sistema de Gestion mediante una reunion
periodica con el responsable de calidad del laboratorio, el proceso esta especificado en el
procedimiento del anexo 60, PG-LMDF-08 Procedimiento de revision por la direccion,
ademas de los siguientes formatos:

e RG-LMDF-0801 Acta de reunion. Anexo 61
e RG-LMDF-0802 Acta de revision por la direccion. Anexo 62

7. Documentos establecidos por el LMDF

A continuacion se detalla en la tabla 19, el resumen de la documentacion establecida

y el estado de la misma.

Tabla 19 (a)
Resumen de la documentacion del Sistema de Gestion del LMDF

Requisito de la norma Documentacion desarrollada Estado

4. Requisitos generales

Matriz de riesgos a la imparcialidad desarrollada

MC-LMDF-0003-D Matriz de riesgos no implementada.

4.1 Imparcialidad RT-LMDF-0107 Carta de compromiso, de
confidencialidad, imparcialidad y conflictos de
interés

RT-LMDF-0108 Carta de Compromiso de Documentacion desarrollada
Confidencialidad, Imparcialidad y Conflictos de

4.2 Confidencialidad Interés (Autoridades)

Manual de calidad

- . Organigrama LMDF »
5. Requisitos relativos a la estructura Documentacion desarrollada

Organigrama EPN

6. Requisitos relativos a los recursos

PT-LMDF-01 Procedimiento para la Gestion de
Personal y Organizacion

RT-LMDF-0101 Listado de personal
RT-LMDF-0102 Registro de calificacion y
autorizacion

RT-LMDF-0103 Perfiles y requisitos minimos
del personal

RT-LMDF-0104 Hoja de vida del personal
RT-LMDF-0105 Programa de formacion y
capacitacion de personal

RT-LMDF-0106 Evaluacion de formacién,
capacitacion y autorizacion

6.2 Personal Documentacion desarrollada

6.3 Instalaciones y condiciones

. Manual de calidad Documentacion desarrollada
ambientales

.................................................................................... continuacion
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Resumen de la documentacion del Sistema de Gestién del LMDF. (Continuacion)

Requisito de la norma

Documentacion desarrollada

Estado

6.4 Equipamiento

6.5 Trazabilidad metrolégica

PT-LMDF-02 Procedimiento para la gestién del
equipamiento y trazabilidad metrolégica del
laboratorio.

RT-LMDF-0201 Descripcién de equipos
RT-LMDF-0202 Inventario de equipos,
instrumentos y accesorios

RT-LMDF-0203 Historial de operaciones
RT-LMDF-0204 Registro de salida de equipos
RT-LMDF-0205 Programa de calibracion -
verificacion — mantenimiento
RT-LMDF-0206 Registro de mantenimiento
RT-LMDF-0207 Cardex de insumos.
RT-LMDF-0208 Lista de reactivos

Documentacion desarrollada

6.6 Productos y servicios
suministrados externamente

PG-LMDF-02 Procedimiento para la compra de
bienes, servicios y suministros
RG-LMDF-0201 Registro de proveedores
RG-LMDF-0202 Registro de evaluacion y
seguimiento de proveedores

RG-LMDF-0203 Registro general de
proveedores aprobados

Documentacion desarrollada

Requisito de la norma

Documentacion desarrollada

Estado

7. Requisitos del proceso

7.1 Revision de solicitudes, ofertas y
contratos

PG-LMDF-03 Procedimiento de revision de
solicitudes, proformas y acuerdos
RG-LMDF-0301 Solicitud de servicios cliente
externo

RG-LMDF-0302 Proforma de servicios
RG-LMDF-0303. Acuerdo de trabajo y
confidencialidad

Documentacion desarrollada

7.2 Seleccion, verificacion y
validacion de métodos

7.3 Muestreo

7.4 Manipulacién de los items de
ensayo o calibracién

7.5 Registros técnicos

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de
medicion

PT-LMDF-04 Procedimiento para la validacion
y verificacion de ensayos

RT-LMDF-0401 Registro de validacion
IT-LMDF-0401 Instructivo de Validacion de
Métodos

RT-LMDF-0401 Registro de validacion

RE-LMDF-0304 Validacién de espesor de
galvanizado

No aplica

PT-LMDF-03 Procedimiento para gestion de
items de ensayo

RT-LMDF-0301 Cadena de custodia
RT-LMDF-0302 Registro de Recepcion de
Muestras.

RT-LMDF-0303 Registro de Comunicacion con
el cliente

Manual de calidad

PT-LMDF-05 Procedimiento para estimacion de
incertidumbre

IT-LMDF-0501 Instructivo para el calculo de la
incertidumbre de medicion

RE-LMDF-0303 Estimacién de incertidumbre.
Software de calculo para espesor de galvanizado

Documentacion desarrollada

Desarrollo de los documentos para la validacién
de los métodos de ensayo.

No aplica

Documentacion desarrollada
Los documentos RT-LMDF-0302 y RT-LMDF-
0303 son registros internos que maneja
anteriormente el LMDF

Documentacion desarrollada

Documentacion desarrollada

Desarrollo de la estimacion de la incertidumbre
para los métodos de medicion de espesor de
galvanizado

................................................................................. continuacion
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Tabla 19 (¢)

Resumen de la documentacion del Sistema de Gestién del LMDF. (Continuacion)

Requisito de la norma

Documentacion desarrollada

Estado

7.7 Aseguramiento de la validez de
los resultados

PT-LMDF-06 Procedimiento para
aseguramiento de la calidad, registro y control
de datos

RT-LMDF-0601 Plan de control de calidad
RT-LMDF-0602 Registro de verificacion de la
precision del método

RT-LMDF-0603 Registro verificacion de la
exactitud del método

Documentacion desarrollada

7.8 Informe de resultados

PT-LMDF-07 Procedimiento para la gestion de
informes de resultados

RT-LMDF-0701 Informe de andlisis de
resultados

RT-LMDF-0702 Registro de Informes de
analisis de resultados

Documentacion desarrollada

7.10 Trabajo no conforme

PG-LMDF-05 Procedimiento de control de
servicios, ensayos no conformes, acciones
correctivas y/o de mejora

RG-LMDF-0501 Reporte del servicio y/o
ensayo no conforme, accion correctiva 0 mejora

Documentacion desarrollada

7.11 Control de los datos y gestion de
la informacién

PG-LMDF-01 Procedimiento para la gestion de
documentos y registros

RG-LMDF-0101 Lista maestra de documentos
RG-LMDF-0102 Registro de sugerencias de
modificaciones

Documentacion desarrollada

8 Requisitos del sistema de gestion

Requisito de la norma

Documentacion desarrollada

Estado

8.2 Documentacion del sistema de
gestion

MC-LMDF-0001 Politica de calidad
MC-LMDF-0002 Matriz de objetivos de calidad

Politica de calidad socializada y aprobada
Objetivos establecidos con indicadores y
responsables de seguimiento.

8.3 Control de documentos del
sistema de gestion

8.4 Control de registros

8.5 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

PG-LMDF-01 Procedimiento para la gestion de
documentos y registros

MC-LMDF-0003-D Matriz de riesgos

Documentacion desarrollada

Documentacion desarrollada

8.6 Mejora

PG-LMDF-06 Procedimiento de servicio al
cliente

Documentacion desarrollada

8.7 Acciones correctivas

PG-LMDF-05 Procedimiento de control de
servicios, ensayos no conformes, acciones
correctivas y/o de mejora

Documentacion desarrollada

8.8 Auditorias internas

PG-LMDF-07 Procedimiento para auditorias
internasRG-LMDF-0701 Plan de auditoriaRG-
LMDF-0702 Programa de auditoriasRG-LMDF-
0703 Informe final de auditoria interna

Documentacion desarrollada

8.9 Revisiones por la direccion

PG-LMDF-08 Procedimiento de revisién por la
direccion

RG-LMDF-0801 Acta de reunién
RG-LMDF-0802 Acta de revision por la
direccion

Documentacion desarrollada

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia
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8. Comparacion de los métodos de ensayo.

Como parte del disefio del Sistema de Gestion el LMDF tiene como objetivo validar
el método magnético (ISO 2178:2016) y método de corte micrografico (1SO 1463:2003).

8.1 Método magnetico
Con el personal del LMDF se realiza el plan de validacion descrito en el anexo 63 y

se obtuvieron los datos detallados en las tabla 20 hasta la tabla 36.

Tabla 20
Datos de la galga plastica de 24 um

DIA1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 23,40 24,70 23,80

2 23,80 23,90 23,30

3 23,90 24,10 23,40

4 23,80 25,20 23,90

5 23,80 24,10 23,60

6 24,30 24,40 23,80

7 23,70 25,10 23,50

8 23,80 23,60 23,50

9 23,60 24,30 23,50

10 23,70 25,10 23,70

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 21 (a)
Datos de la galga plastica de 47.3 um
DIA1 DIA 2 DIA 3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3
um um pUm
1 48,40 47,20 47,00
2 46,90 47,20 46,70
3 47,50 48,40 46,20
4 48,20 48,20 47,40
5 48,90 47,00 46,90

................................................................................. continuacion
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Tabla 22 (b)
Datos de la galga plastica de 47.3 um. (Continuacién)
DIA1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
. 1 2 3
um um pm
6 47,50 47,40 46,20
7 47,30 47,10 47,30
8 48,30 47,70 46,60
9 47,80 48,00 46,40
10 48,10 49,00 47,40

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 23
Datos de la galga pléastica de 127 pum

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 127,00 127,00 126,00

2 126,00 130,00 126,00

3 126,00 129,00 126,00

4 126,00 127,00 125,00

5 127,00 127,00 127,00

6 127,00 128,00 127,00

7 126,00 130,00 127,00

8 126,00 129,00 126,00

9 126,00 128,00 126,00

10 127,00 127,00 125,00

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



Tabla 24
Datos de la galga pléastica de 250 um

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 248,00 249,00 249,00

2 249,00 251,00 249,00

3 250,00 249,00 249,00

4 249,00 251,00 251,00

5 251,00 250,00 249,00

6 250,00 251,00 249,00

7 250,00 251,00 250,00

8 251,00 249,00 251,00

9 252,00 251,00 251,00

10 249,00 250,00 251,00

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 25
Datos de la galga pléastica de 467 pum

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 464,00 464,00 468,00

2 467,00 468,00 466,00

3 465,00 466,00 469,00

4 469,00 470,00 467,00

5 467,00 469,00 465,00

6 464,00 465,00 469,00

7 464,00 466,00 467,00

8 469,00 468,00 467,00

9 465,00 464,00 465,00

10 468,00 465,00 470,00

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Tabla 26
Datos de la galga pléastica de 954 um

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 953,00 950,00 957,00

2 954,00 950,00 952,00

3 955,00 954,00 954,00

4 955,00 950,00 953,00

5 957,00 952,00 956,00

6 950,00 953,00 955,00

7 951,00 954,00 951,00

8 954,00 952,00 951,00

9 954,00 950,00 952,00

10 954,00 953,00 955,00

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 27
Datos varilla D1

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 96,20 102,00 98,00

2 93,90 98,40 104,00

3 100,00 99,30 102,00

4 94,20 102,00 99,50

5 92,20 98,00 100,00

6 98,70 93,60 95,60

7 95,40 99,50 96,10

8 94,00 101,00 99,30

9 99,60 95,60 102,00

10 97,70 95,50 98,70

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



Tabla 28
Datos arandela plana AC1

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 65,00 70,90 63,20

2 62,20 64,00 67,50

3 64,00 65,70 67,70

4 61,20 66,80 69,80

5 62,40 61,10 66,30

6 66,20 64,90 62,40

7 68,40 70,90 64,00

8 63,80 70,00 68,10

9 67,60 64,30 66,70

10 63,60 61,60 64,90

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 29
Datos tuerca hexagonal AC3

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 68,00 64,20 72,40

2 64,60 66,50 67,40

3 69,10 64,20 65,60

4 65,00 67,60 66,10

5 68,10 69,70 65,30

6 65,50 70,60 71,80

7 69,10 68,10 69,50

8 65,70 69,00 66,80

9 73,30 64,80 68,60

10 65,50 67,50 72,60

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Tabla 30
Datos arandela plana AC5

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 54,30 54,20 54,90

2 55,10 57,40 58,90

3 61,20 57,60 59,10

4 59,20 58,20 56,70

5 59,20 54,40 58,80

6 58,80 84,10 58,10

7 63,80 62,30 60,30

8 68,30 60,50 58,70

9 60,90 63,40 63,60

10 54,00 61,20 60,70

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 31
Datos placa plana P1

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 90,90 87,40 93,20

2 86,00 89,80 86,50

3 85,00 86,20 93,00

4 87,50 91,80 85,10

5 92,40 91,00 88,20

6 88,90 86,30 87,90

7 93,90 86,80 90,80

8 89,60 88,50 93,50

9 93,80 88,60 86,50

10 90,10 85,90 87,40

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



Tabla 32
Datos placa plana P2

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 12,00 9,70 12,40

2 10,40 11,10 9,20

3 10,50 12,50 12,50

4 10,20 11,20 10,20

5 12,30 11,50 10,20

6 10,00 9,20 11,20

7 11,00 8,70 10,60

8 10,30 11,30 10,80
9 10,30 11,40 9,70

10 11,70 12,60 10,70

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 33
Datos placa plana P3

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09

TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 7,80 6,70 7,40

2 6,20 7,90 7,20

3 9,70 8,20 6,10

4 8,50 7,70 7,20

5 9,20 7,10 6,60

6 8,90 8,90 7,10

7 6,30 7,60 6,50

8 6,90 6,70 7,70

9 8,80 8,40 7,60

10 9,00 6,30 6,20

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Tabla 34
Datos placa plana P4

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 16,60 14,10 14,40

2 16,10 15,40 14,70

3 16,30 15,00 13,90

4 16,70 18,50 16,10

5 16,80 15,80 15,90

6 17,00 19,40 14,20

7 16,10 15,60 16,40

8 17,70 17,60 16,70

9 15,40 16,30 16,30

10 15,60 17,90 13,90

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 35
Datos placa plana P5

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 34,60 35,60 33,60

2 35,80 36,30 36,90

3 37,60 31,70 36,40

4 37,50 30,80 36,40

5 39,20 35,20 32,00

6 35,40 34,80 37,00

7 38,20 32,90 32,80

8 36,80 34,10 36,40

9 36,70 36,60 34,70

10 36,10 37,20 37,30

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Tabla 36
Datos canaleta G1

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 8,80 8,90 8,50

2 10,60 9,00 7,80

3 8,20 7,30 7,40
4 7,80 10,40 8,80
5 11,60 8,60 9,40
6 8,80 6,90 8,40
7 9,40 8,80 7,90

8 8,00 7,50 10,10
9 8,40 8,30 8,90
10 8,20 10,40 8,20

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 37
Datos pie de amigo G2

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um um pm

1 111,00 103,00 109,00

2 111,00 102,00 109,00

3 105,00 107,00 108,00

4 110,00 111,00 105,00

5 105,00 105,00 102,00

6 111,00 111,00 104,00

7 100,00 106,00 110,00

8 104,00 110,00 106,00

9 102,00 107,00 106,00

10 103,00 107,00 108,00

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Por ser un método fisico de toma directa de medida, se consideré calcular para la

validacion la repetibilidad, reproducibilidad y % de BIAS, para esto se utiliza los célculos
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descritos en el anexo 64 y en la tabla 37 se tiene el resumen de los valores obtenidos luego
de realizar el analisis estadistico. En el anexo 65 se describe el célculo de la estimacion de la

incertidumbre.

Tabla 38
Estadistico método magnético
Muestra Repetibilidad %CVr Reproducibilidad%CVR % BIAS
24pm 1,52 2,36 0,24
47um 1,23 1,69 0,37
127um 0,69 1,11 0,47
250pm 0,42 0,4 0,08
467um 0,42 0,42 0,07
954um 0,2 0,22 0,1
Placa plana P1 3,15 3,15 No aplica
Placa plana P2 10,02 10,02 No aplica
Placa plana P3 12,36 14,06 No aplica
Placa plana P4 7,73 8,60 No aplica
Placa plana P5 5,18 5,88 No aplica
Canaleta G1 12,51 12,51 No aplica
Pie de amigo G2 3,14 3,14 No aplica
Varilla D1 2,79 3,17 No aplica
Arandela plana AC1 4,33 4,34 No aplica
Tuerca hexagonal AC3 3,85 3,85 No aplica
Arandela plana AC5 9,58 9,58 No aplica

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia

8.2 Método de corte micrografico

Con el personal del LMDF se realiza el plan de validacion descrito en el anexo 66 y

se obtuvieron los datos detallados en las tablas desde la 30 hasta la tabla 48.

Tabla 39 (a)
Datos varilla D1
DIA1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3
um pm pm
1 86,10 81,92 85,41

................................................................................. continuacion



Tabla 40 (b)
Datos varilla D1. (Continuacion)

DIA1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

pum pum pum

2 91,14 85,76 84,00

3 81,09 81,92 84,38

4 88,65 83,20 88,11

5 89,24 87,68 89,62

6 77,32 82,56 78,32

7 81,96 83,84 84,63

8 81,34 83,84 86,86

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 41
Datos arandela plana AC1

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

pm pm pm

1 62,09 80,00 73,06

2 71,04 60,16 58,37

3 68,48 67,84 62,72

4 72,32 77,46 66,12

5 71,69 74,98 71,14

6 72,32 71,09 74,94

7 49,92 49,42 46,08

8 60,16 54,40 62,08

9 57,60 59,52 53,76

10 69,13 57,61 68,48

11 83,20 69,12 72,96

12 64,64 70,40 74,88

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Tabla 42
Datos tuerca hexagonal AC3

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

pm pm pm

1 67,84 68,48 66,56

2 71,68 74,25 72,32

3 72,96 74,88 71,05

4 72,96 72,32 69,76

5 71,04 72,97 71,68

6 71,68 71,11 67,20

7 71,82 71,68 71,07

8 72,42 71,05 73,60

9 72,97 72,32 78,08

10 76,80 68,48 75,54

11 74,89 62,75 73,64

12 74,95 72,32 71,22

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 43
Datos arandela plana AC5
DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
q 1 2 3
pm pm pm
1 94,72 112,64 119,07
2 104,32 104,37 104,33
3 115,84 112,00 106,24
4 90,24 85,18 89,00
5 97,28 103,69 91,53
6 94,72 92,88 94,73
7 85,76 79,36 88,33
8 101,12 95,41 96,64
9 97,92 102,50 100,49
10 107,52 106,27 106,88
11 98,56 97,93 96,01
12 97,28 96,00 96,00

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



Tabla 44
Datos placa plana P1

DIA1 DIiA2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

pm pm pm

1 90,24 86,59 92,80

2 82,56 80,65 74,97

3 81,92 81,28 71,04

4 86,40 86,41 72,16

5 96,64 84,46 81,28

6 100,48 99,33 102,43

7 119,04 121,61 121,60

8 120,33 124,20 113,28

9 117,12 114,59 120,32

10 109,44 110,11 108,16

11 121,60 123,52 113,28

12 118,40 118,40 122,88

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 45
Datos placa plana P2
DIA1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3
um pm pm
1 18,30 18,43 17,54
2 20,35 20,35 19,20
3 20,74 19,85 20,35
4 19,97 19,59 19,97
5 20,99 19,87 18,69
6 18,18 18,18 19,33
7 15,23 16,55 16,64
8 16,13 14,08 18,82
9 16,51 16,13 14,85
10 15,23 14,22 14,85
11 14,85 13,82 15,10

12 14,21 13,19 15,87
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 46
Datos placa plana P3
DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

pm pm pm

1 6,66 8,74 7,30

2 5,89 6,40 6,28

3 4,61 5,26 5,90

4 4,99 4,87 5,25

5 5,76 5,38 5,76

6 5,25 5,66 6,02

7 6,69 719 6,66

8 5,90 5,80 6,53

9 5,25 6,02 717

10 5,89 6,03 6,91
11 6,53 7,05 6,53
12 7,55 7,70 6,91

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 47
Datos placa plana P4
DIA 1 DIA 2 DIA 3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
0 1 2 3
pm pm pm
1 12,46 11,92 12,31
2 15,30 13,09 14,49
3 12,27 10,59 10,67
4 12,26 9,75 11,79
5 13,99 11,77 15,41
6 14,23 13,85 12,81
7 11,80 14,72 12,48
8 14,02 13,57 12,85
9 14,31 13,06 12,95
10 14,31 14,98 12,74
11 14,01 13,18 12,58
12 13,53 12,54 12,71

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



Tabla 48
Datos placa plana P5

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
. 1 2 3

um um um

1 9,73 18,49 20,86

2 11,17 24,40 18,69

3 12,27 19,00 25,60

4 11,69 18,18 20,50

5 9,76 17,54 24,06

6 10,81 21,76 22,79

7 18,57 12,30 13,06

8 19,07 12,81 12,55

9 20,36 12,33 16,13

10 16,26 12,06 14,21

11 20,55 10,52 11,26

12 22,27 11,52 11,01

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tabla 49
Datos canaleta G1
DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

um pm pm

1 18,73 18,18 18,44

2 15,37 16,38 16,90

3 16,90 17,02 16,38

4 20,61 21,76 20,87

5 20,61 19,71 20,74

6 20,74 18,69 19,58

7 11,53 10,75 11,67

8 11,52 9,09 11,43

9 10,94 9,60 10,76

10 11,03 7,42 11,01
11 9,22 7,04 10,50
12 9,09 7,96 9,22

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Tabla 50
Datos pie de amigo G2

DIA 1 DIA 2 DIA3
FECHA: 2020-04-13 2020-04-14 2020-04-15
TECNICO: RT RT RT
N 1 2 3

pm pm pm

1 78,12 76,33 76,16

2 77,76 73,36 76,80

3 71,91 71,14 72,32

4 71,27 75,69 72,16

5 71,53 70,59 72,42

6 73,83 71,14 71,14

7 97,31 103,75 96,64

8 95,34 98,33 92,80

9 105,93 126,86 103,68

10 106,53 105,76 109,44

11 101,14 92,94 97,92

12 96,48 97,82 97,28

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Por ser un método fisico de toma directa de medida se considerd calcular para la
validacion la repetibilidad, reproducibilidad. En lo que respecta al % de BIAS no es posible
realizarlo porque no existen patrones, el ejemplo de calculo esta descrito en el anexo 64 y en
latabla 49 se tiene el resumen de los valores obtenidos luego de realizar el andlisis estadistico.
Se puede utilizar el mismo célculo de la estimacion de la incertidumbre del anexo 65, porque

se trata de una medicidn directa y las contribuciones son similares.

Tabla 51
Estadistico método corte micrografico
Muestra Respetabilidad %CVr Reproducibilidad%eCVR
Placa plana P1 17,67 17,67
Placa plana P2 13,98 13,98
Placa plana P3 14,21 14,32
Placa plana P4 9,90 10,06
Placa plana P5 29,58 29,58
Canaleta G1 33,86 33,86
Pie de amigo G2 17,99 17,99
Varilla D1 4,28 4,28
Arandela plana AC1 13,84 13,84
Tuerca hexagonal AC3 4,10 4,10

Avrandela plana AC5 9,06 9,06




Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia

8.3 Analisis de resultados
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Una vez culminada la validacién de los métodos por corte microgréafico y magnético,

para determinar el espesor de galvanizado se realiza una comparacion de los métodos, como

se observa En la tabla 50.

Tabla 52

Tabla comparativa de los métodos de medicién de espesor de galvanizado

Método

Muestra

Muestra

Equipos

Insumos

Personal

Magnético Corte micrografico
Tamafio Grandes mayor a 5 cm2 No es un limitante
L . Es necesario extraer una
Extraccion No necesita submuestra
Limpieza Si Si
Es necesario preparar la
submuestra mediante lijado fino
Preparacion No necesita hasta dejar una superficie fina

como un espejo y realizar
ataque quimico

Mucho cuidado en la zona
pulida y atacada para evitar

Manipulacion Con guantes ~ K
dafiar la superficie a ser
analizada
Medicion Medlqo_r de espesor Microscopio metalogréafico
magnético
Verificacion Galgas pléasticas Regla

Preparacion de

Herramientas de corte,

muestras No aplica deshastadora y pulidora
= Pequefio y de facil Grandes imposible de
Tamaro P -
movilizacion movilizarlos
Limpieza Alcohol Alcohol
PERECEEI Bl No aplica Nital al 10%

muestra

Conocimiento

Manejo del medidor de
espesores de galvanizado.

Manejo de microscopios
metalogréaficos.

En analisis metalograficos.
Preparacion de muestras
analisis metalografico

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Elaboracion: Propia

Analizando los datos de la tabla 50 se puede apreciar que para el método magnético

no es necesario preparacion de la muestra, la manipulacion es sencilla de los items a ser

ensayados, se utiliza equipos portatiles, de facil manipulacion y para la verificacion se utiliza

galgas, las cuales se pueden calibrar por organismos nacionales, los insumos requeridos son
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minimos como se muestra en la tabla y el conocimiento del personal en el caso de que el
cliente no necesite interpretacion de resultados no es alto a diferencia de lo que se requiere
para realizar la determinacion de galvanizado por corte micrografico. Todo esto demuestra
que los tiempos empleados son diferentes para cada método, como su complejidad lo que
llevaria a que el método por corte micrografico sea mas costoso, ademas de que la muestra
se destruye.

Ademés, se compara los valores obtenidos por los dos métodos, tomando
aleatoriamente cuatro muestras, considerando lo detallado en el literal 5.3 de muestreo del
capitulo tres, debido a que las muestra de ensayo se las clasifico de diferente manera por su
complejidad, en este caso se tomo en consideracion una muestra que se pueda realizar por
los dos métodos y que tenga diferente geometria, como es varilla D1, arandela plana AC5,
placa plana P3 y canaleta G1, realizadas en un dia determinado y por el mismo técnico,

obteniendo los resultados de la tabla 51:

Tabla 51
Tabla comparativa de valores - métodos de medicion de espesor de galvanizado

Corte Magnetico S Corte Magnetico ol
Magnetico : i A 9 dal micrografico Magnetico . i C g | micrografico
Varilla D1 micrografico rancale Arandale Placa plana P3 micrografico R Canaleta
Varilla D1 plana AC5 Placa plana P3 Gl
pm plana AC5 pum Gl
um um um pum

pm pum
96,2 86,1 54,3 94,72 74 7,3 8,8 18,73
93,9 91,14 55,1 104,32 7,2 6,28 10,6 15,37
100 81,09 61,2 115,84 6,1 59 8,2 16,9
94,2 88,65 59,2 90,24 7,2 5,25 7.8 20,61
92,2 89,24 59,2 97,28 6,6 5,76 11,6 20,61
98,7 77,32 58,8 94,72 71 6,02 8,8 20,74
95,4 81,96 63,8 85,76 6,5 6,66 9,4 11,53
94 81,34 68,3 101,12 7,7 6,53 8 11,52
99,6 60,9 97,92 7,6 7,17 8,4 10,94
97,7 54 107,52 6,2 6,91 8,2 11,03
98,56 6,53 9,22

97,28 6,91 9,09
Media 96,19 84,60 59,48 98,77 6,96 643 8,98 14,69

% de Variacion

Media 12,04 66,06 7,54 63,60
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Conociendo que la placa plana y varilla son muestras de tamafio grande, el
galvanizado es relativamente homogenio en toda la superficie comparados con los de
geometria variable y accesorios ya que donde existen cambios de secciones se acumula el
galvanizado, como se muestra en la figura 6. Como se observa en la tabla 51 al sacar los
porcentajes de variacion de las medias se comprueba lo descrito anteriormente, obteniendo
porcentajes de variacion aceptables en las muestras de la varilla (12.04%) y placa plana
(7,54%).
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Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

Los objetivos propuestos en el presente proyecto se cumplieron satisfactoriamente, se
desarrollo y aplico la metodologia propuesta en el plan del disefio de un sistema de gestion
basado en la norma NTE INEN ISO/ IEC 17025: 2018, aplicado al LMDF. Caso Escuela
Politécnica Nacional, ubicado en Quito.

Del proyecto realizado se pudo determinar que el LMDF inicialmente cumplia la
norma NTE INEN ISO / IEC 17025: 2018 y criterios de acreditacion del SAE en un 14 %,
como aporte se les recomendd implementar procedimientos y registros de acuerdo a la norma
antes mencionada, realizando todo lo sefialado se realizd el disefio y se llegd a un
cumplimiento documental del 100%

La propuesta de disefio, del presente proyecto se realizd conjuntamente con el
personal del LMDF, llegando a cumplir en documentacion referente a gestion del 100% vy
técnica en un 90 % aproximadamente debido a que les falta realizar la calibracion de las
galgas pléasticas y regla que se utiliza para verificar los equipos de medicion, por lo tanto, no
se obtuvo un valor de incertidumbre, pero se deja desarrollado el calculo de la estimacion de
la incertidumbre como se evidencia en los anexos.

En base a los analisis realizado, se pudo determinar que el porcentaje de variacion
obtenido de las medias por el método magnético y corte micrografico no son valores
constantes como se observa en la tabla 51, estos valores depende en gran medida de la
geometria y complejidad del elemento.

Los métodos validados tienen diferentes aplicaciones, dependiendo de la geometria y
complejidad de las muestras, como se observa en la tabla 50, el uno es destructivo y requiere
mayor conocimiento del personal que lo ejecuta para efectuar el ensayo con la utilizacion de
equipos sofisticados lo que hace que el ensayo por método micrografico sea costoso, por lo
cual seria mejor realizar las pruebas por el método magnético, pero este método tiene una
limitante ya que para ciertas geometrias no se puede aplicar como es el caso de los alambre
y objetos de alta complejidad ahi se requiere realizar el método de corte micrografico,

siempre estableciendo las necesidades y requisitos del cliente.
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El Sistema de Gestion esta disefiado, por lo que el LMDF podria implementar y
mantener su sistema enmarcado en lanorma NTE INEN ISO/ IEC 17025: 2018 y los criterios
de acreditacion del SAE, para ello debera enfocarse en los sefialados en el literal 2.2 del
presente proyecto de titulacién, esto le podra llevar al laboratorio un tiempo aproximado de
6 meses, una vez consolidada toda la documentacion podra solicitar la acreditacion al
organismo competente, en lo que respecta al método de ensayo de corte microgréfico y
magnético para la medicidn de espesor de galvanizado.

Recomendaciones

Se recomienda calibrar los patrones de verificacion (galgas y regleta), para dar
trazabilidad a las medidas y poder realizar los calculos de incertumbre.

Se recomienda al LMDF solicitar al laboratorio de ensayos del INEN realizar una
intercomparacion en el método magnético, el método de corte micrografico no existe un
laboratorio que lo ejecute por lo cual el aseguramiento de resultados se lo puede dar en
comparacion con el otro método analizado, con items de ensayo de espesor conocido los
cuales pasarian a ser las referencias del método.

Se recomienda ampliar su alcance de acreditacion basado en el disefio propuesto, de
acuerdo a las necesidades del sector y la universidad.

Se recomienda, direccionar al cliente, que en el caso de que sea factible y desee
mantener su muestra de ensayo, utilizar la determinacion de galvanizado por el método
magnético, debido a su menor tiempo de ejecucién de ensayo.

Se recomienda al LMDF seguir los lineamientos del procedimiento CR -GAO01 del
SAE, para realizar el programa de formacion del personal en los formatos establecidos en el
registro RT-LMDF-0105.

El LMDF, debera implementar el disefio establecido en el presente trabajo, para lo
cual deberéa asegurar el cumplimiento de los planes y programas descritos en la tabla 17 del
presente proyecto y los recursos para el mantenimiento, calibracion, formacion,
interlaboratorios, controles, y entre otros.

Se recomienda al LMDF que una vez cumplido las calibraciones e intercomparacion realice

la solictud respectiva para acreditacion por el SAE.
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ANexos

Anexo 1
Plan de auditoria

PLAN DE AUDITORIA

Nombre de la organizacién ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
TIPO DE AUDITORIA AUDITORIA INTERNA
Fecha de Inicio Auditoria 2019-08-29 | Fecha de Fin Auditoria 2019-08-30
EQUIPO AUDITOR
FUNCION NOMBRE INICIALES FIRMA
AUDITOR Franklin Villa FV

LISTA DE AUDITADOS

FUNCION NOMBRE INICIALES FIRMA

RESPONSABLE TECNICO Patricia Proafio PP

ALCANCE DEL LABORATORIO

Procesos de gestién administrativa y procesos técnicos del Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla de la Escuela Politécnica Nacional ubicado en
Quito

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

Obtener el diagndstico del Sistema de Gestion de calidad del Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla de la Escuela Politécnica Nacional, con los
requisitos de la norma NTE INEN ISO / IEC 17025:2018, en todas las actividades que se realiza.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

NTE INEN I1SO / IEC 17025:2018

1SO 2178:2016 / 1SO 1460:1992 / ISO 1463:2003

AGENDA DE AUDITORIA

ACTIVIDAD/ Clausula
HORA PROCESO/ AUDITOR (Iniciales) AUDITADOS
AREAS NORMA
8h00 Reunién inicial - FV PP
9h00 Area de gestion 4 =Y, PP
11h00 Area de gestion 5 =V} PP
13h00 Almuerzo - R -
14h00 Area técnica 6 =V} PP
16h00 Area de gestion 8 Fv PP
17h00 Lectura de hallazgos - [=2V] PP
8h00 Reunion inicial - =V} PP
Ensayo de medicion
9h00 de espesor de 7 PP
galvanizado FV
13h00 Almuerzo - R -
14h00 Area técnica 7 =V} PP
Lectura lista de
16h00 verificacion - PP
(Hallazgos) FV
Comunicacion Verbal (Idioma espafiol)
Métodos Solucién de Se deja lista de verificacion para conocimiento del personal de Laboratorio de Metalografia, Desgaste y
problemas Falla
RECURSOS E INSTALACIONES . -
NECESARIOS Computador, internet, papel, esfero, escritorio
FIRMA
FUNCION AUDITOR LIDER JEFE DEL LABORATORIO RESPONSABLE TECNICO

Fuente y elaboracion: Propia
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Anexo 2
Lista de verificacion de la auditoria documental del Sistema de Gestién NTE INEN
ISO/ IEC 17025:2018

C: Criterio de acreditacion del SAE

Documentos del SAE: CR GA01 R06; CR GA04-R05; CR-GA08-R01
Criterios de calificacion

CC: Cumple con el criterio enunciado (valoracién 10 puntos)

CP: Cumple parcialmente con el criterio enunciado (valoracién 5 puntos)
NC: No cumple con el criterio enunciado (valoracién 0 puntos)

NA: No aplica

NTE INEN ISO/IEC 17025:2018
4 Requisitos generales DOCUMENTADO | IMPLEMENTADO
4.1 Imparcialidad CC|CP |NC|INA|CC|CP|NC]|NA

4.1.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y estructurada, y

se deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad. 0 0
4.1.2 La direccion del laboratorio debe estar comprometida con la imparcialidad. 0 0
4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus actividades de laboratorio y no 0 0
debe permitir presiones comerciales, financieras u otras que comprometan la imparcialidad.

4.1.4 El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir

aquellos riesgos que surgen de sus actividades o de sus relaciones, o de las relaciones de su personal. 0 0

Sin embargo, estas relaciones no necesariamente presentan un riesgo para la imparcialidad del
laboratorio.

C 4.1.4 El laboratorio debe identificar, adicionalmente, los riesgos que podrian afectar al laboratorio
cuando forme parte de una organizacion superior, el analisis debe incluir las actividades realizadas por 0 0
dicha organizacion y el personal que pueda tener influencia en la imparcialidad del laboratorio.

4.1.5 Si se identifica un riesgo para la imparcialidad, el laboratorio debe tener capacidad para demostrar
cémo se elimina o minimiza tal riesgo.

4.2 Confidencialidad

4.2.1 El laboratorio debe ser responsable, por medio de acuerdos legalmente ejecutables, de la gestion
de toda la informacion obtenida o creada durante la realizacion de actividades del laboratorio.
El laboratorio debe informar al cliente, con antelacion, acerca de la informacién que pretende poner al
alcance del publico. Excepto por la informacion que el cliente pone a disposicion del publico, o cuando
lo acuerdan el laboratorio y el cliente (por ejemplo, con el propésito de responder a las quejas), cualquier
otra informacién se considera informacion del propietario y se debe considerar confidencial.

C 4.2.1 El laboratorio debe documentar en su Sistema de Gestion la manera como asegura que los
acuerdos sean legalmente ejecutables.

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractuales, para
revelar informacion confidencial, se debe notificar al cliente o a la persona interesada la informacion 0 0
proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacion acerca del cliente, obtenida de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una
persona que presenta una queja, los organismos reglamentarios) debe ser confidencial entre el cliente y
el laboratorio. El proveedor (fuente) de esta informacion debe mantenerse como confidencial por parte
del laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de organismos externos
o individuos que actlen en nombre del laboratorio debe mantener la confidencialidad de toda
informacion obtenida o creada durante la realizacion de las actividades del laboratorio, excepto lo
requerido por ley.

C 4.2.4 Se documentara por escrito el compromiso del personal del laboratorio y del personal externo
que suministra servicios externamente, que tengan acceso a la informacion de los clientes, de respetar
las medidas tomadas por el laboratorio para asegurar la confidencialidad y seguridad de la informacion
y de los resultados obtenidos.
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DOCUMENTADO | IMPLEMENTADO
5 Requisitos relativos a la estructura CC|CP|NC|NA|CC|CP|NC|NA
5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es responsable 0 0
legalmente de sus actividades de laboratorio.
C 5.1 El laboratorio debe identificar en su documentacion la personeria juridica que asume sus 0 0
responsabilidades legales.
C 5.2 Se debe documentar en su sistema quién o quienes conforman la direccion que tiene la
responsabilidad general del laboratorio. Los miembros de la direccion del laboratorio deben cumplir con
los requisitos establecidos en la siguiente tabla:
Responsabia{s) Responsable(s)
de las de tas - G."'W
Ho. FORMACION Tiempo| fTundonesy funciones y Técnicos "Uu“:' para
actividades de | actividades oa sy
56y83.2 6.26
NTE INEN-SOAEC 17025 2018
4 Requisilos generales para |a 16 b Y v v v
compatenaa de los laboraloros s
de ensayo y de calibracén
Audsorias Internas de bs - v 10 10
2 | gistemas 16h .
i -‘7 [/Rh:;'lf [3 -mt-?.'ll',‘.l'r'. 8 . . 1
de |3 Medcion 160 A A
4 Validacién de métodos 16h X X
5 | Metrologia basica 16h X
*Al menos un miembro del equipo auditor debe demostrar competencia técnica especifica en el area
en el cual se realiza la auditoria y en validacion y evaluacion de incertidumbre.
Nota 1: Debe contar con el certificado de respaldo.
Nota 2: Las capacitaciones deben ser realizadas por un ente externo al laboratorio, excepto para los
técnicos que podria ser interna.
Nota 3: Aplica para laboratorios de ensayo y calibracion.
5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccion que tiene la responsabilidad general del 10 10
laboratorio.
5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de laboratorio que cumplen
con este documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento para este alcance 0 0
de las actividades de laboratorio, lo cual excluye las actividades de laboratorio que son suministradas
externamente en forma continua.
5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requisitos de este
documento, de los clientes del laboratorio, de las autoridades reglamentarias y de las organizaciones que
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las actividades de laboratorio realizadas en todas sus 0 0
instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes, en instalaciones temporales
0 moviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.
5.5 El laboratorio debe:
a) definir la organizacion y la estructura de gestién del laboratorio, su ubicacion dentro de una
organizacion matriz, y las relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas y los servicios de 0 0
apoyo;
b) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o 0 0
verifica el trabajo que afecta a los resultados de las actividades de laboratorio;
c) documentar sus procedimientos en la extension necesaria para asegurar la aplicacion coherente de sus 0 0
actividades de laboratorio y la validez de los resultados.
5.6 El laboratorio debe contar con personal que, independientemente de otras responsabilidades, tenga
la autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen:
a) la implementacidn, el mantenimiento y la mejora del Sistema de Gestion; 0 0
b) la identificacion de las desviaciones del Sistema de Gestion, o de los procedimientos para la 0 0
realizacion de las actividades de laboratorio;
c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones; 0 0
d) informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del Sistema de Gestion y de cualquier 0 0
necesidad de mejora;
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e) asegurar la eficacia de las actividades de laboratorio. 0 0
5.7 La direccion del laboratorio debe asegurarse de que:

a) se efectlia la comunicacion relativa a la eficacia del Sistema de Gestion y a la importancia de cumplir 0 0
los requisitos del cliente y otros requisitos;

b) se mantiene la integridad del Sistema de Gestion cuando se planifican e implementan cambios en 0 0
éste.

6 Requisitos relativos a los recursos DOCUMENTADO | IMPLEMENTADO
6.1 Generalidades CC|CP|NC|[NA|CC|CP|NC|NA
El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los 10 10

servicios de apoyo necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

6.2 Personal

6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las actividades de

laboratorio debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con el Sistema de Gestion 5 5
del laboratorio.

6.2.2 El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcion que influye en los

resultados de las actividades del laboratorio, incluidos los requisitos de educacion, calificacion, 0 0
formacién, conocimiento técnico, habilidades y experiencia.

6.2.3 El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades 10 10

de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones.

6.2.4 La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad. | 10 10

6.2.5 El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:

a) determinar los requisitos de competencia; 0 0
b) seleccionar al personal; 0 0
c) formar al personal; 0 0
d) supervisar al personal; 0 0
e) autorizar al personal; 0 0
f) realizar el seguimiento de la competencia del personal. 0 0
C 6.2.5 El laboratorio debe cumplir con todos los requisitos que exigen la norma y los requisitos 0 0
establecidos en la tabla anterior. Tanto para personal interno y externo al laboratorio.

6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboratorio especificas,

incluidas pero no limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos; 0 0
b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e 10 10
interpretaciones;

c) informar, revisar y autorizar los resultados. 10 10

C 6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para la ejecucion de cada ensayo, calibracion, muestreo

y en el manejo de equipos complejos que requieren experticia especifica del técnico, experiencia y 0 0
conocimientos detallados en la tabla a continuacion:




115

FUESTO EXPERIE NCIA/CONOCIMIENT OS

Fesponsable(s) dzlas onciones v hEnimo 1 afio en sistemas de gastion de calidad antes de
actividades del 56w 832 aswrur las responsabilidades.

Winimo 1 afio con expeniencia comprobable en los
campos da los emsayos/ealibacionss que gecuta 2l
laboratonio.

Fesponsable(s) d2las ncionss v
actividades dad 6.2.6

Independiants de las actividades aditadas v al menos v
mismbro dzl aquipoasditor con experiencia comprobable
an bs técnica o masnitsdas que sjecvt 2l labomtorio.

Grupo Auvditor para auditorias
tarnas

En caso que el laboratorio disponga de un solo técnico, la autorizacion se puede realizar a través de
evidencias comprobables como validaciones, implementacion de métodos de ensayos.

6.3 Instalaciones y condiciones ambientales

6.3.1 Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del
laboratorio y no deben afectar adversamente a la validez de los resultados.

10

10

6.3.2 Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias
para realizar las actividades de laboratorio.

C 6.3.3 En los laboratorios de calibracion sera preciso disponer de un sistema de registro continuo de las
condiciones ambientales que afecten a los resultados de las calibraciones.

6.3.3 El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de
acuerdo con las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la
validez de los resultados.

6.3.4 Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periédicamente las medidas para
controlar las instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) acceso y uso de areas que afecten a las actividades de laboratorio;

10

10

b) prevencién de contaminacion, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio;

10

10

C) separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles.

10

10

6.3.5 Cuando el laboratorio realiza actividades de laboratorio en sitios o instalaciones que estan fuera de
su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos relacionados con las
instalaciones y condiciones ambientales de este documento.

6.4 Equipamiento

6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos de
medicion, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos,
consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los resultados.

10

10

6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que esta fuera de su control permanente, debe asegurarse
de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento.

6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacién, transporte, almacenamiento,
uso y mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar el funcionamiento apropiado y con el
fin de prevenir contaminacion o deterioro.

C 6.4.4 El laboratorio debera calibrar los equipos de mediciéon antes de la puesta en servicio.

10

10

6.4.4 El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser
instalado o reinstalado para su servicio.

6.4.5 El equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr la exactitud de la medicion y/o la
incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido.

10

10

6.4.6 El equipo de medicion debe ser calibrado cuando:
— la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados informados, y/o —
se requiere la calibraciéon del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados
informados.

6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segiin
sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién.
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6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se deben
etiquetar, codificar o identificar de otra manera para permitir que el usuario de los equipos identifique
facilmente el estado de la calibracion o el periodo de validez.

6.4.9 El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados
cuestionables, o se haya demostrado que esta defectuoso o que esta fuera de los requisitos especificados,
debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular o marcar
claramente que esté fuera de servicio hasta que se haya verificado que funciona correctamente (véase
7.10).

6.4.10 Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para mantener confianza en el desempefio
del equipo, estas comprobaciones se deben llevar a cabo de acuerdo con un procedimiento.

6.4.11 Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia incluyen valores de referencia o
factores de correccion, el laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los factores de

L . . > . . S 10 10
correccién se actualizan e implementan, segin sea apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados.
6.4.12 El laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que 10 10
invalidarfan los resultados.
6.4.13 Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio.
Los registros deben incluir, al menos, lo siguiente:
a) la identificacion del equipo, incluida la version del software y del firmware; 10 10
b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el nimero de serie u otra identificacién Unica; 10 10
c) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos especificados; 10 10
d) la ubicacién actual, 10 10
e) las fechas de la calibracién, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacién
y la fecha de la préxima calibracién o el intervalo de calibracién;
f) la documentacién de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptacion, las fechas 10 10
pertinentes y el periodo de validez;
g) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente para
el desempefio del equipo;
h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion realizada al equipo. 10 10
6.5 Trazabilidad metrolégica
C 6.5.1 Se debe cumplir con la PLO1 Politica trazabilidad de las mediciones.
6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones por medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las | 10 10
cuales contribuye a la incertidumbre de medicion, vinculandolos con la referencia apropiada.
C 6.5.2 a) Los certificados de calibracion externa deben haber sido emitidos por laboratorios de
calibracién acreditados por el SAE o por cualquier organismo de acreditacion que haya firmado un
acuerdo de reconocimiento (IAAC, ILAC), o por laboratorios nacionales firmantes del acuerdo de
reconocimiento mutuo de CIPM que cuenten con la capacidad para calibrar la magnitud requerida en el
rango requerido o conforme a la PLO1 Politica trazabilidad de las mediciones.
En las evaluaciones iniciales de laboratorios de calibracion no se aceptara calibraciones internas del | 10 10

propio laboratorio, solo se permitira que realicen calibraciones internas a partir de la evaluacién de
vigilancia. Dichas calibraciones internas deben estar siempre dentro del alcance acreditado. La
trazabilidad aceptada en estos casos sera de acuerdo a la PLO1 Politica trazabilidad de las mediciones.

Los certificados emitidos por laboratorios acreditados deben incluir el logotipo del acreditador o
referencia a su condicion de acreditado.
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C 6.5.2 b) El laboratorio debe disponer de la siguiente informacion de cada uno de los materiales de
referencia que utilice:

Material de referencia certificado:

- Certificado del material de referencia;

- Identificacion de lote o codificacion especifica.;

- Propiedad de interés, valor de la propiedad e incertidumbre, rango o desviacion asociado cuando
aplique;

- Trazabilidad metrol6gica de los valores certificados;

- Método(s) de andlisis utilizado(s) para caracterizar el valor de la propiedad cuando aplique;

- Fecha de caducidad.

Material de referencia preparado internamente por el laboratorio (muestras control):

Cuando sea preparado internamente por el laboratorio, se recomienda la aplicacion de la GUIA 1SO 80
“Guia para la preparacion interna de materiales de control de calidad (QCM)". Debera seguir lo
establecido en la PLO1 Politica trazabilidad de las mediciones.

- Propiedad de interés, valor de la propiedad, rango o desviacion asociado cuando aplique;

- Trazabilidad de los valores asignados;

- Disefio y anélisis estadisticos utilizados para caracterizar el valor de la propiedad, cuando aplique;

- Homogeneidad y estabilidad;

- Fecha de caducidad.

Remanente de la participacion en un ensayo de aptitud por comparacion interlaboratorios:

- Propiedad de interés, valor de la propiedad, rango, incertidumbre o desviacion del valor (se los puede
obtener del informe final del ensayo de aptitud), cuando aplica.

- Fecha de caducidad (cuando no aplique y lo estima el laboratorio se debe sustentar técnicamente).

6.5.2 El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion sean trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI) mediante:
a) la calibracién proporcionada por un laboratorio competente; 0
NOTA 1 Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se consideran competentes.
b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores
competentes con trazabilidad metrolégica establecida al Sl; 0
NOTA 2 Los productores de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de la Norma ISO
17034 se consideran competentes.
c) la realizacion directa de unidades del Sl aseguradas por comparacién, directa o indirecta, con patrones
nacionales o} internacionales.
NOTA 3 En el folleto de Sl se proporcionan detalles de la realizacion practica de las definiciones de
algunas unidades importantes.

10

10

6.5.3 Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio
debe demostrar trazabilidad metrologica a una referencia apropiada, como por ejemplo:
a) valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un productor
competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos especificados o normas de
consenso que estan descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que proporcionan resultados de
medicion adecuados para su uso previsto y asegurados mediante comparacion adecuada.

6.6 Productos y servicios suministrados externamente

C 6.6.1 Un laboratorio acreditado podra utilizar servicios suministrados externamente por laboratorios y
presentar como acreditados resultados de ensayos comprendidos en su alcance de acreditacion cuando
no pueda realizarlos en forma ocasional, debido a, por ejemplo: sobrecarga de trabajo, dafio de equipos,
ausencia temporal de personal, cumplimiento de un proyecto, etc. En este caso el proveedor externo
deberé estar acreditado para las actividades suministradas. Sélo se aceptara como “evidencia del
cumplimiento de esta norma” que el laboratorio proveedor esté acreditado por el SAE o por cualquier
organismo de acreditacion con que el SAE haya firmado un acuerdo de reconocimiento (IAAC, ILAC)
para los ensayos/calibraciones suministrados.

Sin embargo, con el fin de asegurar la confianza en los resultados, se debe informar al cliente cuando
éstos no son generados por el propio laboratorio.

Unicamente, si no existe un laboratorio acreditado en el pais para las actividades suministradas, el
laboratorio debera asegurarse, mediante un procedimiento interno de evaluacion apropiado, de la
competencia técnica del proveedor externo. Ver también, CR GA04 Criterios generales utilizacion del
simbolo de acreditacion SAE y referencia a la condicion de acreditado.

La inclusion de los resultados o informacion del proveedor externo en el informe de resultados debera
realizarse conforme al numeral C 7.8.2.1 p) de este documento.
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6.6.1 El laboratorio debe asegurarse de que los productos y servicios suministrados externamente, que

afectan a las actividades del laboratorio, sean adecuados y utilizados Ginicamente cuando estos productos

y servicios:

a) estan previstos para la incorporacion a las actividades propias de laboratorio;

b) se suministran, parcial o totalmente, directamente al cliente por el laboratorio, como se reciben del

proveedor externo; 5 5

c) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo, patrones y equipos de medicidn, equipos auxiliares,

materiales consumibles y materiales de referencia. Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios

de calibracion, servicios de muestreo, servicios de ensayo, servicios de mantenimiento de instalaciones y

equipos, servicios de ensayos de aptitud, y servicios de evaluacion y de auditoria.

6.6.2 El laboratorio debe contar con un procedimiento y conservar registros para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos del laboratorio para productos y servicios suministrados 0 0
externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion, seleccion, seguimiento del desempefio y reevaluacion de los 0 0
proveedores externos;

c) asegurar que los productos y servicios suministrados externamente cumplen los requisitos establecidos

por el laboratorio, o cuando sean aplicables, los requisitos pertinentes de este documento, antes de que 0 0
dichos productos o servicios se usen o se suministren al cliente;

d) emprender cualquier accion que surja de las evaluaciones, del seguimiento del desempefio y de las 0 0
reevaluaciones de los proveedores externos.

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

a) los productos y servicios que se van a suministrar; 10 10

b) los criterios de aceptacion; 10 10

c) la competencia, incluyendo cualquier calificacién requerida del personal; 10 10

d) las actividades que el laboratorio o sus clientes pretendan llevar a cabo en las instalaciones del 10 10

proveedor externo.

7 Requisitos del proceso DOCUMENTADO | IMPLEMENTADO
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos CC|CP|NC|[NA|CC|CP|NC|NA
7.1.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos. 0 0
El procedimiento debe asegurar que:

a) los requisitos se definen, documentan y comprendan adecuadamente; 0 0
C 7.1.1 a) El procedimiento debe establecer la forma de aceptacion de los términos contratados por el 0 0
cliente para todo tipo de contrato.

b) el laboratorio cuenta con la capacidad y los recursos para cumplir los requisitos; 10 10

C 7.1.1 b) En la revision de solicitudes, ofertas y contratos debe indicarse claramente los servicios

cubiertos por la acreditacion. En la oferta debe constar la técnica de ensayo y en el caso de laboratorios 0 0
de calibracion el mensurando.

¢) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos del apartado 6.6 y el laboratorio

informe al cliente sobre las actividades de laboratorio especificas que seran realizadas por proveedores X X
externos y obtenga la aprobacion del cliente;

d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean capaces de cumplir los requisitos 10 10

del cliente.

7.1.2 El laboratorio debe informar al cliente cuando el método solicitado por éste se considere 10 10

inapropiado o desactualizado.

7.1.3 Cuando el cliente solicite una declaracion de conformidad con una especificacion o norma para el

ensayo o calibracion (por ejemplo, pasa/no pasa, dentro de tolerancia/fuera de tolerancia), se deben

definir claramente la especificacion o la norma y la regla de decision. La regla de decision seleccionada 0 0
se debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a la norma

solicitada.
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7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes de que

comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio 10 10

como para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre la

integridad del laboratorio o sobre la validez de los resultados.

7.1.5 Se debe informar al cliente de cualquier desviacion del contrato. 10 10

7.1.6 Si un contrato es modificado después de que el trabajo ha comenzado, se debe repetir la revision 10 10

del contrato y cualquier modificacion se debe comunicar a todo el personal afectado.

7.1.7 El laboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las solicitudes 0
de los clientes y realizar sequimiento del desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo realizado.

7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo. También

se deben conservar registros de las discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de | 10 10

estos, o de los resultados de las actividades de laboratorio.

7.2 Seleccion, verificacion y validacién de métodos

7.2.1 Seleccion y verificacion de métodos

7.2.1.1 El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de

laboratorio y, cuando sea apropiado, para la evaluacién de la incertidumbre de medicién, asi como 0
también las técnicas estadisticas para el anlisis de datos.

7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como instrucciones,

normas, manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener 0
actualizadas y facilmente disponibles para el personal (véase 8.3).

7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Gltima versién vigente de un método, a menos

que no sea apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacién del método se debe complementar

con detalles adicionales para asegurar su aplicacién de forma coherente.

C 7.2.1.3 El laboratorio debe establecer una sistematica que garantice que realiza un analisis de los

cambios introducidos en las nuevas revisiones de las normas para determinar sus necesidades de

verificacion del método, equipos, formacion, instalaciones, etc.

Cuando el laboratorio utiliza el método normalizado podra solicitar la acreditacion para el método

directamente y debera disponer de una traduccién completa del método si se encuentra en un idioma

diferente al espafiol. EI método normalizado se entiende de acuerdo al punto 7.2.1.4.

Cuando el laboratorio utilice métodos no normalizados, métodos desarrollados y métodos utilizados

fuera de su alcance previsto o modificados de otra manera, debera disponer de un procedimiento en el

que se describa como minimo: 0
- Objeto

- Alcance e intervalo de trabajo

- Condiciones Ambientales

- Equipamiento con las especificaciones técnicas

- Descripcion de las actividades de laboratorio

- Aseguramiento de la validez de los resultados

- Célculos y forma de reporte

- Estimacion de la incertidumbre o el procedimiento

- Documentos y/o registros asociados

7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un método

apropiado e informar al cliente acerca del método elegido. Se recomiendan los métodos publicados en

normas internacionales, regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, o en textos | 10 10

0 revistas cientificas pertinentes, o como lo especifique el fabricante del equipo. También se pueden

utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o modificados.

7.2.1.5 El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de

utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar registros de la 0
verificacion. Si el método es modificado por el organismo que lo publicd, la verificacion se debe repetir,

en la extension necesaria.

C 7.2.1.5 El laboratorio deberé verificar los métodos normalizados que utiliza de acuerdo a un

procedimiento establecido para verificar que cumple con los objetivos propuestos. El laboratorio debe

asegurar con datos experimentales que el método puede ser aplicado correctamente en las condiciones 0
del laboratorio. (Criterio al 7.2.2.4)

Dependiendo del tipo de ensayo pueden considerar como minimo:
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MNo. Caracteristicas de desempefio \&plicaen:
1 Limite de deteccion ensayoes de trazas
2 Limite de cuantificacion gnsayos de trazas
3 Intervalo de trabagjo induvendo linealidad | métodos cuantitativos
IWer métodos cuantitativos
aci
4 dad
P recision metodos cuantitativos
g « Repetibilidad
» Precdsion intermedia
6 E stimacion de la incertidumbre de la métodos cuantitativos
medicion
7 Comprobacion en métodos cualitativos
5 Otro param etro segln criterios especificos de acreditacion para
técnicas particulares

En calibraciones/ensayos fisicos pueden como minimo:

y C aractensticas de Borci :
o ldesempefio orejempio
-La calibracion de un patron o
instrumento de valor conocido
- La comparacidn contra un método
_ de calibracion mas exacto
q | Veracidad -La comparaddn contra otro laboratono
= Ermor die
mawrni'.felm&trulc]gicu
- La paricpacion en
comparaciones interlaboratorio
-Ermr nomalizado
Precision
IS0 57252
2 = Repetibilidad '
« Reproducibilidad Emor Normalizado
Estimacion de la
2 incetidumbre de m edida GUM

La verificacion de los métodos de ensayo/calibracion debe incluir los diferentes items de
ensayo/calibracion a los que se va aplicar y su declaracién de que el método cumple con las
especificaciones del método normalizado u objetivos propuestos.

7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe asignar
a personal competente provisto con recursos adecuados. A medida que se desarrolla el método, se deben
llevar a cabo revisiones periddicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente.
Cualquier modificacion al plan de desarrollo debe estar aprobada y autorizada.

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

7.2.2 Validacion de los métodos

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

C 7.2.2.1 El laboratorio debe ejecutar una validacion con un nimero de datos que sean estadisticamente
validos considerando minimo tres niveles en el rango del alcance de acreditacion solicitado, excepto los
métodos que por su rango estrecho de aplicacion no lo permita. La variedad de matrices o instrumentos
y los parametros especificos para cada tipo de ensayo/calibracion.
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Para laboratorios de ensayo, dependiendo del caso, debe considerarse las siguientes caracteristicas de
desempefio del método:

Selectividad /Especificidad
Limite de deteccion
Limite de cuantificacion
Intervalo de trabajo
- Linealidad
Sensibilidad analitica
Veracidad
Sesgo
- Error
- Recuperacion
7. Precision
- Repetibilidad
- Precision intermedia
- Reproducibilidad
8. Estimacion de la incertidumbre de la medicion
9. Robustez
Robustez contra las influencias externas, sensibilidad contra la interferencia de la matriz de la muestra
0 el objeto de prueba
10. Otro parametro segun criterios especificos de acreditacion para técnicas particulares, para la
comprobacién del desempefio en métodos cualitativos acorde a las condiciones particulares para la
confiabilidad de los resultados.

EC R N o

(o2 (o

Para laboratorios de calibracion, dependiendo de la magnitud y ensayos fisicos debe considerarse las
siguientes caracteristicas metroldgicas:

1. Linealidad
2. Veracidad
- Error
3. Precision
- Repetibilidad
- Reproducibilidad
4. Estimacion de la incertidumbre de la medicion
5. Robustez
Robustez contra las influencias externas, sensibilidad contra la interferencia del objeto de prueba
6. Otros como la caracterizacion (equipos, patrones).

NOTA 1. En caso que se evidencie cualquier falsificacion de datos o no disponibilidad de los registros
primarios de confirmacion o validacion de los métodos, inmediatamente se suspendera la evaluacion
del ensayo/calibracién correspondiente para poner a consideracion de la Comision o Comité de
Acreditacion.

NOTA 2. La suspension de la evaluacion también aplicara si se detecta cualquier tipo de colusién o
falsificacion de datos primarios en cualquier requisito de la norma.

7.2.2.2 Cuando se hacen cambios a un método validado, se debe determinar la influencia de estos

cambios, y cuando se encuentre que éstos afectan la validacion inicial, se debe realizar una nueva 0
validacion del método.

C 7.2.2.2 El laboratorio debera documentar los cambios a un método validado con su analisis que

respalde la nueva validacion.

7.2.2.3 Las caracteristicas de desempefio de los métodos validados tal como fueron evaluadas para su

uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los 0
requisitos especificados.

7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion utilizado;

b) la especificacion de los requisitos; 0

c) la determinacion de las caracteristicas de desempefio del método;
d) los resultados obtenidos;
e) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto.

7.3 Muestreo

C 7.3 El SAE acredita muestreo conforme a la Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025 y lo establecido en
el criterio especifico CR EA 13.
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7.3.1 El laboratorio debe tener un plan y un método de muestreo cuando realiza el muestreo de
sustancias, materiales o productos para el subsiguiente ensayo o calibracion. EI método de muestreo
debe considerar los factores a controlar, para asegurar la validez de los resultados del subsiguiente
ensayo o calibracion. El plan y el método de muestreo deben estar disponibles en el sitio donde se lleva
a cabo el muestreo. Siempre que sea razonable, los planes de muestreo deben basarse en métodos
estadisticos apropiados.

7.3.2 El método de muestreo debe describir:

a) la seleccion de muestras o sitios;

b) el plan de muestreo;

c) la preparacion y tratamiento de muestras de una sustancia, material o producto para obtener el item
requerido para el subsiguiente ensayo o calibracion.

7.3.3 El laboratorio debe conservar los registros de los datos de muestreo que forman parte del ensayo
o calibracion que se realiza. Estos registros deben incluir, cuando sea pertinente:

a) la referencia al método de muestreo utilizado;

b) la fecha y hora del muestreo;

c) los datos para identificar y describir la muestra (por ejemplo, nimero, cantidad, nombre);

d) la identificacion del personal que realiza el muestreo;

e) la identificacion del equipamiento utilizado;

f) las condiciones ambientales o de transporte;

g) los diagramas u otros medios equivalentes para identificar la ubicacién del muestreo, cuando sea
apropiado;

h) las desviaciones, adiciones al, o las exclusiones del método y del plan de muestreo.

7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracién

7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion, manipulacion,
proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucién de los items de ensayo o
calibracién, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo
o calibracién, y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones
para evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la manipulacion, el
transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo o calibracién. Se deben seguir las
instrucciones de manipulacién suministradas con el item.

7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigiiedades los items de ensayo o
de calibracion. La identificacion se debe conservar mientras el item esté bajo la responsabilidad del
laboratorio. El sistema debe asegurar que los items no se confundan fisicamente o cuando se haga
referencia a ellos en registros o en otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, permitir la
subdivision de un ftem o grupos de items y la transferencia de items.

7.4.3 Al recibir el item de calibracién o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones
especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuacion de un item para ensayo o calibracion, o
cuando un item no cumpla con la descripcion suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para
obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo una desviacion de las condiciones
especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un descargo de responsabilidad en el que se
indique qué resultados pueden ser afectados por la desviacién.

7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales
especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas condiciones.

7.5 Registros técnicos

7.5.1 El laboratorio debe asegurar que los registros técnicos para cada actividad de laboratorio contengan
los resultados, el informe y la informacion suficiente para facilitar, si es posible, la identificacion de los
factores que afectan al resultado de la medicién y su incertidumbre de medicion asociada y posibiliten
la repeticion de la actividad del laboratorio en condiciones lo méas cercanas posibles a las originales. Los
registros técnicos deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad del
laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los célculos
originales se deben registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse con la tarea especifica.

10

10

7.5.2 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a los registros técnicos pueden ser trazables a
las versiones anteriores 0 a las observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y archivos
originales como los modificados, incluida la fecha de correccién, una indicacién de los aspectos
corregidos y el personal responsable de las correcciones.

10

10

7.6 Evaluacion de la incertidumbre de medicion
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7.6.1 Los laboratorios deben identificar las contribuciones a la incertidumbre de medicion. Cuando se
evalla la incertidumbre de medicion, se deben tener en cuenta todas las contribuciones que son
significativas, incluidas aquellas que surgen del muestreo, utilizando los métodos apropiados de anélisis.

7.6.2 Un laboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la
incertidumbre de medicién para todas las calibraciones.

C 7.6.2 La estimacion de la incertidumbre de la medicion para calibraciones, se desarrollara de
acuerdo a los lineamientos que mencionala GUM “Guia para la expresion de la incertidumbre
de medida” (JCGM 100:2008).

Si los métodos normalizados contienen la forma especifica de estimar la incertidumbre, esto debe
aplicarse.

7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medicion. Cuando el método
de ensayo no permite una evaluacién rigurosa de la incertidumbre de medicién, se debe realizar una
estimacién basada en la comprension de los principios teéricos o la experiencia practica de la realizacién
del método.

C 7.6.3 La estimacion de la incertidumbre asociada a resultados de ensayo, se desarrollaran teniendo
en cuenta los documentos: la GUM “Guia para la expresion de la incertidumbre de medida” (Guia
1SO-1EC 98-3) o la Guia CG 4 EURACHEM / CITAC, “Cuantificacion de la Incertidumbre en
Medidas Analiticas”, este documento muestra como se pueden aplicar los conceptos de la GUM a las
mediciones quimicas.

Si los métodos normalizados o el sector contienen la forma especifica de estimar la incertidumbre, esto
debe aplicarse.

7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los
resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los resultados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;

c) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicién;

10

10

d) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de control, cuando sea aplicable;

e) comprobaciones intermedias en los equipos de medicién;

f) repeticion del ensayo o calibracidn utilizando los mismos métodos 0 métodos diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los items conservados;

o |o|lo| o

o |o|lo| o

h) correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un item;

i) revision de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los resultados
de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar
y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una 0 ambas de las siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud;

b) participacion en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.

C 7.7.2 El laboratorio debe disponer de procedimientos que aseguren su participacion en
comparaciones con otros laboratorios y establezcan la sistematica y responsabilidades para evaluar los
resultados obtenidos.

El laboratorio debera establecer un programa de participacion que abarque como maximo el periodo
entre reevaluaciones, y que establezca la frecuencia de participacion para cada ensayo o calibracion en
ese periodo.

Los procedimientos, el programa de participacion en ensayos de aptitud o comparaciones
interlaboratorios, deberan tener en cuenta lo establecido en los Criterios Generales para la
Participacion en Ensayos de Aptitud, CR GA08.

El laboratorio debera evaluar su desempefio en todos los casos. Si se obtienen resultados cuyo z-score
sea > [2|, En > [1], o cualquier otro parametro de desempefio que de un indicativo de su participacion
no satisfactoria o dudosa, se debera tomar las acciones oportunas.
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7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para controlar y, cuando sea
aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los anélisis de datos
de las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones
apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.

7.8 Informe de resultados

7.8.1 Generalidades

7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes de su liberacion. 10 10
7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente

en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracién o informe de

muestreo), y deben incluir toda la informacion acordada con el cliente y la necesaria para la | 10 10
interpretacion de los resultados y toda la informacién exigida en el método utilizado. Todos los informes

emitidos se deben conservar como registros técnicos.

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera

simplificada. Cualquier informacién enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al | 10 10
cliente debe estar disponible facilmente.

C 7.8.1.3 Si el laboratorio emite informes o certificados simplificados, en los que hace uso del simbolo

de acreditacion o referencia a la condicion de acreditado, deberé acordar con el cliente el contenido de

éstos y, al menos, debera incluir la siguiente informacion:

- ldentificacion Unica, que incluya una mencién explicita a que es un informe o certificado

simplificado. 10 10
- Nombre del laboratorio.

- Resultados.

- Si se trata de un informe electrénico garantizar la seguridad de haber sido emitido por el laboratorio.

- Una declaracion de que la informacién completa relativa a los ensayos o calibraciones esta a

disposicion del cliente.

7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracion o muestreo)

7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a menos que el laboratorio tenga

razones validas para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas

0 de uso incorrecto:

a) un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de calibracion™ o "Informe de muestreo™); | 10

b) el nombre y la direccion del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las

instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en

instalaciones temporales 0 mdviles asociadas;

d) una identificacién Unica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de un informe 10 10
completo y una clara identificacion del final;

e) el nombre y la informacion de contacto del cliente; 10

f) la identificacion del método utilizado;

C 7.8.2.1 f) Los laboratorios que realicen ensayos/calibraciones con respecto a revisiones obsoletas de

normas deben indicar en los informes de ensayo/certificados de calibracion que dicha edicién no

corresponde a la tltima version publicada.

g) una descripcion, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion del item;

h) la fecha de recepcion de los items de calibracién o ensayo, y la fecha del muestreo, cuando esto sea

critico para la validez y aplicacion de los resultados;

i) las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;

j) la fecha de emision del informe; 10 10
k) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos, cuando sean

pertinentes para la validez o aplicacién de los resultados;

1) una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a ensayo,

calibracion o muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado; 10 10
n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

o) la identificacion de las personas que autorizan el informe; 10 10




125

p) una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos.

10

10

C 7.8.2.1 p) Cuando en un informe de ensayos que contenga el simbolo SAE o la referencia a la
condicion de acreditado se incluyan resultados proporcionados por un proveedor externo no acreditado
pero cuya competencia ha sido evaluada por el laboratorio, se indicara esta situacion mediante la frase:
“Resultado proporcionado por el laboratorio (nombre del proveedor externo) cuya competencia para la
ejecucion de este ensayo ha sido evaluada mediante el procedimiento interno (cédigo del procedimiento)
de (nombre del laboratorio, o sus equivalentes)” y en caso de ser acreditado lo establecido en CR GA04
Criterios de Simbolo y su referencia a la condicién de acreditado.

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién suministrada en el informe, excepto
cuando la informacién la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser
claramente identificados. Ademas, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando
la informacion sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el
laboratorio no ha sido responsable de la etapa de muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada
por el cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se recibid.

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo siguiente,
cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:

a) informacién sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones ambientales;

b) cuando sea pertinente, una declaracién de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase
7.8.6);

c) cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicién presentada en la misma unidad que el
mensurando o en un término relativo al mensurando (por ejemplo, porcentaje) cuando:

— sea pertinente a la validez o aplicacion de los resultados de ensayo;

— una instruccién del cliente que lo requiera; o

— la incertidumbre de medicion afecte la conformidad con un limite de especificacion;

d) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7);

10

10

e) informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos, autoridades, clientes o grupos
de clientes.

10

10

7.8.3.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los informes de ensayo deben
cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion
de los resultados del ensayo.

C 7.8.3.2 Este requisito es obligatorio, independiente de si la actividad de muestreo este o no acreditada.

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion

7.8.4.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracién deben incluir lo
siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del resultado de medicion presentado en la misma unidad que la de la
unidad del mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en
los resultados de medicion;

¢) una declaracion que identifique cdmo las mediciones son trazables metrolégicamente (véase el Anexo
A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estan disponibles;

e) cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o especificaciones (véase
7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

X X | X]| X

X X | X]| X

7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibracion
deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la
interpretacion de los resultados de calibracion.

7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracién no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de
calibracién, excepto cuando asi se haya acordado con el cliente.

7.8.5 Informacion de muestreo — requisitos especificos
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Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los requisitos enumerados
en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion
de los resultados:

a) la fecha del muestreo;

b) la identificacion tnica del item o material sometido a muestreo (incluido el nombre del fabricante, el
modelo o tipo de designacidn y los nimeros de serie, segin sea apropiado);

c) la ubicacién del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) una referencia al plan y método de muestreo;

e) los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que afecte a la interpretacion de
los resultados;

X I X|IX] X [X

X I X|IX] X [X

f) la informacién requerida para evaluar la incertidumbre de medicion para ensayos o calibraciones
subsiguientes.

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se proporciona una declaracion de conformidad con una especificacion o norma, el
laboratorio debe documentar la regla de decisién aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (tales
€omo una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de decisién
empleada y aplicar dicha regla.
NOTA Cuando el cliente es quien prescribe la regla de decisién, o se prescribe en reglamentos o
documentos normativos, no es necesario considerar adicionalmente el nivel de riesgo.

C 7.8.6.1 La Nota se considera de cumplimiento obligatorio.

7.8.6.2 El laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de manera que identifique
claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaracion de conformidad;

b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o no;

c) la regla de decisién aplicada (a menos que sea inherente a la especificaciéon o norma solicitada).

7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones

7.8.7.1 Cuando se expresan opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asegurarse de que solo el
personal autorizado para expresar opiniones e interpretaciones libere la declaracion respectiva. El
laboratorio debe documentar la base sobre la cual se han emitido opiniones e interpretaciones.

10

10

7.8.7.2 Las opiniones e interpretaciones expresadas en los informes se deben basar en los resultados
obtenidos del item ensayado o calibrado y se deben identificar claramente como tales.

7.8.7.3 Cuando las opiniones e interpretaciones se comunican directamente mediante dialogo con el
cliente, se deben conservar los registros de tales dialogos.

7.8.8 Modificaciones a los informes

7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier
cambio en la informacidn debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en
el informe la razén del cambio.

7.8.8.2 Las modificaciones a un informe después de su emision se deben realizar solamente en la forma
de otro documento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracién: "Modificacion al
informe, nimero de serie... [0 identificado de cualquier otra manera]” o una forma equivalente de
redaccion.

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.

7.8.8.3 Cuando sea necesario emitir un nuevo informe completo, se debe identificar de forma Unica y
debe contener una referencia al original al que reemplaza.

7.9 Quejas

7.9.1 El laboratorio debe contar con un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar decisiones
acerca de las quejas.

7.9.2 Debe estar disponible una descripcion del proceso de tratamiento de quejas para cuando lo solicite
cualquier parte interesada. Al recibir la queja, el laboratorio debe confirmar si dicha queja se relaciona
con las actividades de laboratorio de las que es responsable, y en caso afirmativo, tratarlas. El laboratorio
debe ser responsable de todas las decisiones a todos los niveles del proceso de tratamiento de quejas.

7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y decision sobre las
acciones a tomar para darles respuesta;
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b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas; 0
c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas. 0
7.9.4 El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la informacién 0
necesaria para validar la queja.

7.9.5 Siempre que sea posible, el laboratorio debe acusar recibo de la queja y debe facilitar a quien 0
presenta la queja, los informes de progreso y del resultado del tratamiento de la queja.

7.9.6 Los resultados que se comuniquen a quien presenta la queja deben realizarse por, o revisarse y 0
aprobarse por, personas no involucradas en las actividades de laboratorio que originaron la queja.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmente a quien presenta la queja, el 0
cierre del tratamiento de la queja.

7.10 Trabajo no conforme

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier

aspecto de sus actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios

procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, el equipamiento o las 0
condiciones ambientales que estan fuera de los limites especificados; los resultados del seguimiento no

cumplen los criterios especificados). El procedimiento debe asegurar que:

a) estén definidos las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no conforme; 0
b) las acciones (incluyendo la detencién o repeticion del trabajo, y la retencion de los informes, segun 0
sea necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

c) se haga una evaluacién de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un anélisis de impacto 0
sobre los resultados previos;

d) se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme; 0
e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo; 0
f) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo. 0
7.10.2 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones segin lo 0
especificado en el apartado 7.10.1 vifietas b) a ).

7.10.3 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda

acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio Sistema de Gestién, el 0
laboratorio debe implementar acciones correctivas.

7.11 Control de los datos y gestion de la informacion

7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion necesaria para llevar a cabo las 10 10
actividades de laboratorio.

7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utilizados para recopilar, procesar,

registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido

el funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de gestion de la informacion del 0
laboratorio, por parte del laboratorio antes de su introduccion. Siempre que haya cualquier cambio,

incluida la configuracion del software del laboratorio o modificaciones al software comercial listo para

su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su implementacion.

7.11.3 El Sistema de Gestion de la informacion del laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado; 10 10

b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en

caso de sistemas no informaticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del 0
registro y transcripcién manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la informacion; 0
e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y correctivas 0
apropiadas.

7.11.4 Cuando los sistemas de gestién de la informacién del laboratorio se gestionan y mantienen fuera

del sitio o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor u

administrador del sistema cumple todos los requisitos aplicables de este documento.




128

7.11.5 El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes

- I A o : e - . 0 0
al Sistema de Gestion de la informacion del laboratorio estén facilmente disponibles para el personal.
7.11.6 Los célculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y sistematica. 0 0

8 Requisitos del Sistema de Gestion

8.1 Opciones DOCUMENTADO | IMPLEMENTADO
8.1.1 Generalidades CC|CP|NC|[NA|CC|CP|NC|NA
El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema de Gestion que sea
capaz de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de este documento y asegurar la calidad 0 0
de los resultados del laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de los Capitulos 4 a 7, el laboratorio
debe implementar un Sistema de Gestion de acuerdo con la Opcion A o la Opcion B.
8.1.2 Opcion A
Como minimo, un Sistema de Gestion del laboratorio debe tratar lo siguiente:

la documentacion del Sistema de Gestion (véase 8.2);
'— el control de documentos del Sistema de Gestién (véase 8.3);
— el control de registros (véase 8.4);
— las acciones para abordar los riesgos y oportunidades (véase 8.5); 0 0
— la mejora (véase 8.6);
— las acciones correctivas (véase 8.7);
— las auditorias internas (véase 8.8);
— las revisiones por la direccion (véase 8.9).
8.1.3 Opcién B
Un laboratorio que ha establecido y mantiene un Sistema de Gestion de acuerdo con los requisitos de la
Norma ISO 9001, y que sea capaz de apoyar y demostrar el cumplimiento coherente de los requisitos de X X
los Capitulos 4 a 7, cumple también, al menos, con la intencién de los requisitos del Sistema de Gestién
especificados en los apartados 8.2 a 8.9.
C 8.1.3 Si un laboratorio ha sido certificado o trabaja con la ISO 9001 igualmente debe ser evaluado en
los puntos 8.1 al 8.9 para verificar que es capaz de demostrar el cumplimiento con la Norma ISO/IEC X X
17025.
8.2 Documentacion del Sistema de Gestion (Opcion A)
8.2.1 La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para el
cumplimiento del propésito de este documento y debe asegurarse de que las politicas y objetivos se 0 0
entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion del laboratorio.
8.2.2 Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operacion coherente 0 0
del laboratorio.
C 8.2.2 Los objetivos del Sistema de Gestion del laboratorio deben ser medibles para garantizar la 0 0
mejora del Sistema de Gestion.
8.2.3 La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia del compromiso con el desarrollo y la 0 0
implementacion del Sistema de Gestién y con mejorar continuamente su eficacia.
8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, relacionados con el cumplimiento de los 0 0
requisitos de este documento se debe incluir, referenciar o vincular al Sistema de Gestion.
8.2.5 Todo el personal involucrado en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes de la
documentacion del Sistema de Gestion y a la informacién relacionada que sea aplicable a sus 0 0
responsabilidades.
8.3 Control de documentos del Sistema de Gestion (Opcion A)
8.3.1 El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el 0 0
cumplimiento de este documento.
8.3.2 El laboratorio debe asegurarse de que:
a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes de su emision por personal autorizado; 0
b) los documentos se revisan periédicamente, y se actualizan, segin sea necesario;
c) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;
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d) las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos de uso y cuando 0 0
sea necesario, se controla su distribucion;

e) los documentos estéan identificados inequivocamente; 0 0
f) se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la identificacion adecuada se aplica 0 0
a éstos si se conservan por cualquier proposito.

8.4 Control de registros (Opcion A)

8.4.1 El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de los 0 0
requisitos de este documento.

C 8.4.1 Cuando los registros estén manuscritos, debe ser a tinta. 10 10

8.4.2 El laboratorio debe implementar los controles necesarios para la identificacion, almacenamiento,

proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y disposicion de sus

registros. El laboratorio debe conservar registros durante un periodo coherente con sus obligaciones 0 0
contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad y los

registros deben estar disponibles facilmente.

C 8.4.2 Los registros deben conservarse, al menos durante 5 afios o, en su caso, el periodo que 0 0
establezcan otras disposiciones aplicables (el mayor de ellos).

8.5 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcién A)

8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y las oportunidades asociados con las actividades del

laboratorio para:

a) asegurar que el Sistema de Gestion logre sus resultados previstos; 0 0
b) mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los objetivos del laboratorio; 0 0
c) prevenir o reducir los impactos indeseados y los incumplimientos potenciales en las actividades del 0 0
laboratorio;

d) lograr la mejora. 0 0
8.5.2 El laboratorio debe planificar:

a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades; 0 0
b) la manera de:

— integrar e implementar estas acciones en su Sistema de Gestion; 0 0
— evaluar la eficacia de estas acciones.

8.5.3 Las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades deben ser proporcionales al 0 0
impacto potencial sobre la validez de los resultados del laboratorio.

8.6 Mejora (Opcion A)

8.6.1 El laboratorio debe identificar y seleccionar oportunidades de mejora e implementar cualquier 0 0
accion necesaria.

8.6.2 El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La

retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el Sistema de Gestion, las actividades del 0 0
laboratorio y el servicio al cliente.

8.7 Acciones correctivas (Opcion A)

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:

a) reaccionar ante la no conformidad, segin sea aplicable:

— emprender acciones para controlarlas y corregirlas; 0 0
— hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no

vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante:

— la revision y analisis de la no conformidad; 0 0
— la determinacion de las causas de la no conformidad,;

— la determinacion de si existen no conformidades similares, o que potencialmente pueden ocurrir;

¢) implementar cualquier accion necesaria; 0 0
d) revisar la eficacia de cualquier accién correctiva tomada; 0 0
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante la planificacion; 0 0
f) si fuera necesario realizar cambios al Sistema de Gestion. 0 0
8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. 0 0
8.7.3 El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accion tomada posteriormente; 0 0
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b) los resultados de cualquier accién correctiva. 0 0
8.8 Auditorias internas (Opci6n A)

8.8.1 El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener 0 0
informacion acerca de si el Sistema de Gestion:

a) es conforme con:

— los requisitos del propio laboratorio para su Sistema de Gestién, incluidas las actividades del 0 0
laboratorio;

— los requisitos de este documento;

b) se implementa y mantiene eficazmente. 0 0
8.8.2 El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la frecuencia,

los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y presentacion de informes que debe 0 0
tener en consideracion la importancia de las actividades de laboratorio involucradas, los cambios que

afectan al laboratorio y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria; 0 0
c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente; 0 0
d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida; 0 0
e) conservar los registros como evidencia de la implementacién del programa de auditoria y de los 0 0
resultados de la auditoria.

C 8.8.2 Incluir que se deben realizar testificaciones incluyendo muestreo en el caso de estar acreditado. 0 0
8.9 Revisiones por la direccion (Opcion A)

8.9.1 La direccion del laboratorio debe revisar su Sistema de Gestién a intervalos planificados, con el

fin de asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos 0 0
relacionados con el cumplimiento de este documento.

C 8.9.1 El sistema de calidad adoptado por el laboratorio sera revisado, al menos, una vez cada 12 meses. 0 0
8.9.2 Las entradas a la revision por la direccion se deben registrar y deben incluir informacion

relacionada con lo siguiente:

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio; 0 0
b) cumplimiento de objetivos; 0 0
c) adecuacioén de las politicas y procedimientos; 0 0
d) estado de las acciones de revisiones por la direccion anteriores; 0 0
e) resultado de auditorias internas recientes; 0 0
f) acciones correctivas; 0 0
g) evaluaciones por organismos externos; 0 0
h) cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de actividades del laboratorio; 0 0
i) retroalimentacion de los clientes y del personal; 0 0
j) quejas; 0 0
k) eficacia de cualquier mejora implementada; 0 0
1) adecuacién de los recursos; 0 0
m) resultados de la identificacion de los riesgos; 0 0
n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y 0 0
0) otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la formacién. 0 0
8.9.3 Las salidas de la revision por la direcciéon deben registrar todas las decisiones y acciones

relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del Sistema de Gesti6n y de sus procesos; 0 0
b) la mejora de las actividades del laboratorio relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de este 0 0

documento;
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c) la provision de los recursos requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.

REQUISITOS INEN ISO / IEC 17025:2018

DESEMPENO

4. Requisitos Generales

0%

5. Requisitos relativos a la estructura

13%

6. Requisitos de recursos

55%

7. Requisitos del proceso

25%

8. Requisitos del Sistema de Gestién

1%

Desempefio

Se tiene el 0 % en los requisitos del numeral 4 y del 1% en los requisitos del numeral
8 de la NTE INEN ISO / IEC 17025:2018 que son los requisitos de gestion documental. En

el punto 5 de la norma se alcanza un 13 %, en los requisitos del punto 6 de la norma se tiene

un 55% de cumplimiento y en la parte técnica que es el punto 7 se tiene 25% de

cumplimiento, un porcentaje global del 14% para los items que no aplica.

Fuente: NTE INEN ISO / IEC 17025:2018

Elaboracion: Propia
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Anexo 3

Plan de acciéon documental

Mes de realizacion de la actividad

item de la
norma

Requisito de la norma

Octubre

Noviembre Diciembre Enero

Febrero

Marzo

4.1

IMPARCIALIDAD: El laboratorio maneja
procesos e identifica los riesgos de imparcialidad
en forma continua.

4.2

CONFIDENCIALIDAD: El laboratorio debe
ser responsable, por medio de compromisos
ejecutables legalmente, debe informar al cliente,
con antelacion, acerca de la informacién que
pretende poner al alcance del pablico.

ESTRUCTURA: Es una entidad legal o parte
de una entidad legal, tiene definido su estructura,
su ubicacion dentro de la organizacion y tiene
establecida las responsabilidades e
interrelaciones

6.1

RECURSOS: Disponibilidad del personal, las
instalaciones, el equipo, los sistemas y los
servicios de apoyo necesarios para gestionar y
llevar a cabo sus actividades de laboratorio.

6.2

PERSONAL: Estan definidos los deberes,
responsabilidades, autoridades y seguimiento de
las competencias del personal; estan definidos
los niveles de autorizacion

6.3

INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES: Implementar medidas para
determinar y controlar las instalaciones y
condiciones Ambientales, hacerles seguimiento y
revisarlas periédicamente.

6.4

EQUIPO: Manejo, transporte, almacenamiento,
uso, calibracién y mantenimiento planificado de
los equipos y manejo de materiales de referencia
bajo la norma I1SO 17043

6.5

TRAZABILIDAD METROLOGICA: De los
resultados de sus mediciones por medio de una
cadena ininterrumpida documentada de
calibraciones los cuales contribuyen a la
incertidumbre de la medicion, y establece un
vinculo con la referencia apropiada.

6.6

PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE:
Asegurar se proporciones en forma adecuada que
afectan las actividades del laboratorio se utilicen,
cuando dichos productos y servicios:

7.1

REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS
Y CONTRATOS: Definicion de los criterios
para la revision de solicitudes ofertas y contrato
antes de comprometerse con el cliente
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721

SELECCION Y VERIFICACION DE
METODOS: Procedimientos de desarrollo de
métodos apropiados para todas las actividades
del laboratorio, actividades planificadas y
asignacion de personal.

722

VALIDACION DE LOS METODOS:
Procedimientos y documentacién para muestreo,
técnicas y registros usados para la validacion,
criterios de desempefio.

7.3

MUESTREO: El plan de muestreo, registros de
los datos de muestreo que forman parte del
ensayo o calibracién que se realiza.

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

7.4

MANEJO DE LOS ITEMS DE ENSAYO O
CALIBRACION: Procedimiento para el
transporte, almacenamiento, manejo interno,
seguimiento y la identificacion de los items.

7.5

REGISTROS TECNICOS: Informe de los
resultados e informacion suficiente, registros
trazables a versiones anteriores y a las
observaciones originales.

7.6

EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE
DE LA MEDICION: identificar las
contribuciones significativas en incertidumbre de
medicién. Tanto para evaluaciones en ensayos y
calibraciones.

7.7

ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE
LOS RESULTADOS: Procedimiento para
hacer el seguimiento a la validez de resultados el
mismo que debe ser planificado, revisado y
analizado.

781

INFORME DE RESULTADOS:
Generalidades: revisar, autorizar e incluir toda
la informacion acordada y necesaria para la
interpretacion de los resultados y toda la
informacion exigida en el método usado.

7.8.2

REQUISITOS COMUNES PARA LOS
INFORMES: Incluir informacion necesaria,
minimizando asi cualquier posibilidad de
interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto
e irresponsable.

7.8.3

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
INFORMES DE ENSAYO: condiciones
especificas del ensayo, declaracion de la
conformidad, opiniones e interpretaciones o
informacion adicional que pueden exigir
métodos.

784

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
CERTIFICADOS DE CALIBRACION:
incertidumbre de medicion, condiciones,
mediciones trazables metrolégicamente,
declaracion de conformidad.

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica
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7.85

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS
INFORMES DE MUESTREO: laboratorio es
responsable por la actividad de muestreo,
ademas de los requisitos enumerados en 7.8.2,
los informes deben incluir lo siguiente, en donde
sea necesario para la interpretacion de los
resultados

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

No aplica

7.8.6

INFORME DE DECLARACIONES DE
CONFORMIDAD: Se debe documentar la regla
de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel
de riesgo asociado con la regla de decision
empleada y aplicar la regla de decision.

7.8.7

INFORME DE OPINIONES E
INTERPRETACIONES: El laboratorio debe
documentar la base sobre la cual se han emitido
opiniones y se han hecho interpretaciones
realizadas por el personal autorizado.

7.8.8

MODIFICACIONES A LOS INFORMES:
Las modificaciones a un informe después de su
expedicion se deben hacer solamente como un
documento adicional, o como transferencia de
datos

79

QUEUJAS: Descripcion del proceso de manejo
de quejas y responsabilidad de todas las
decisiones a todos los niveles.

7.10

GESTION DEL TRABAJO NO
CONFORME: procedimiento que se debe
implementar cuando cualquier aspecto de las
actividades de laboratorio o los resultados de
este trabajo no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos.

7.11

CONTROL DE DATOS Y GESTION DE LA
INFORMACION: acceso a los datos y a la
informacion necesaria para llevar a cabo las
actividades del laboratorio siendo validados y
teniendo un apropiado funcionamiento.

8.2

Documentacion del Sistema de Gestion

8.3

Control de documentos del Sistema de
Gestion

X

8.4

Control de registros

X

8.5

Acciones para abordar riesgos y
oportunidades

8.6

Mejora

8.7

Acciones correctivas

8.8

Auditorias internas

8.9

Revisiones por la direccion

X X| X[ X]| X

Elaboracion: propia

Fuente: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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MANUAL DE CALIDAD MC-LMDF -
1 OBJETIVO

El presente gocumenio tiene como inicad documentar, describir y defnir los distintos 2iementios que
conforman & Sistema ge Gestion 3plicable 3 135 actividades de ensayos que se lisvan 3 cabo en el
LMDF, definidos segdn 13 noma IS0 / IEC 17028,

2 ALCANCE

El Sistama de Gestion el LMDF comprenoe 10d3s 13s actividaces relacionadas con 106 senvics que
esta presta.

Los ensayos que e gecutan en el LMDF describen n i Ofena de Sarvicics y en & Listado de ensayos,
0ONGE CONSIaN A0EM3s 106 Droductos N 106 QUE S8 rEaIlZan Joe ensayos, &l MEtodo de ensayo, noma
ge referencla Yo |2 norma de requisitos cuando apdca, entre Olros,

3 GENERALIDADES:

31 Abreviaturas

DM: Departamento de Materiaies.
FIM: Facultad de Ingemeﬂa Mecanica.

LMDF: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y
Falla.

SiI: Sisiema integrado de Informaacien.
SAE: Senicio de Acraditacion Scuatonano.
NTE: Nomma Técnica Ecuaionana.

SGC: Sistema oe Geston de Caldad.

32  Definiciones

321 Metodos normalizados

JD: Jefe ge departamento
JL: Jefe del La0oratono.

RT: Responsabie Técnico.

RC: Responsabie de Caldad

AT: Analista Técnico.

PA: Personal d2 Apoyo.

MC: Manual de ia Caikdad

PT: Procediméento Tecrico

PE: Procadimisnto Tecnioo o2 Ensayo

regionaes © nacionales o par organzacionss tecnicas

T2conociaas, 0 en extos 0 ravisias clentificas pestinanias, 0 como 1 especifigue 2l fabricante del equipo.

322 Métodos desarroliados por &l LMDF

Campus Poiitécnico "Jose Ruben Oreliana Ricaurte™ -Cale Isabela Cattlica SIN y Alfredo Mena
Caamafio - Edificio N"14 PB RIUUC: 1760005620001 - Ted (593 - 2) 2 976 300 Ext 30103011
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\ > MANUAL DE CALIDAD MC-LMDF

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | Revzico: | 000

Laboratorio de Metalografia Desgastey | ~coo [ 2¥9s300
Falla (LMDF) Pagra | fag S 25

Z

(

Metodos 2laboragos por 2l parsonal del [aboratond o2 acuerdo 3 sus necesidades y que no se encuentra
€N noM3s U 01r3s colecciones de matodos.

323 Métodos no normalizados

Mtodos 303pLados 02 NOTMas U OIr3s CORCSones de matodos.
4 REQUISITOS GENERALES

411

412

413

41.  Imparcialidad
Las acevicaces del laboratorio s Bevan a cabo de una manera Imparcial y estructurada, y se

g25bonan para salvaguardar & Imparcialidad.

El Laboratorio tiene como politica evtar Intarvenir en cualquier acihvidad que pueda dsminur 13
conflanza en su competencia, IMparciaioad, juicio o Integridad operatva, & cud consists en no
wmmamdemnmwmwmmmomcmm
o distrioudorss de 108 Proguctos Que ensaya y Ia finna oal personal en los documenios: RT-
LMDF-0107, Carta de Compromiss, de Confldencialidad, Imparciaddad y Conflictos de infards.

La Alta Direcoien del Iaboratornio se compromate con '3 Imparciaidad a traves de 13 geston de
TECUNS0S PAra garantizar & cumpdmiento 0e 135 3CCNEs Dropusstas que permiten redudr o
eiminar los resgos reacionados, 3 raves de (3 irma del parsonai en los sigulentes documentos:
RT-LMDF-0108, Carta de Compromiso 02 Confidenciaiiad, Imparciaiidad y Conficlos de inferds
y 3 fraves de 13 (fusion ded Codigo de Efica institucional a todo &f personal, entre otros.

El 1abaratorio &5 responsabie de 3 IMparcidicad o2 5US AcIVId30SS Y NO parmite presionss
comeriales, TNaNCIeras U OY3s QUE PUSdEN COMPIOMElEra; eslo 52 garantiza 3 través del
cumpliméento del Codigo oe Exca institucional y |3 firma del personal en & RT-LMDF-0107, y I3
3DICANON 02 135 3CCIONEE PropUSSEas Para reguck o Siminar & fesg.

El persona del laboratorio racibe disposicionss O frabdo ded Jefe de Laboratorio (JL) Y
gdependiendo I3 jerarquia, cumplienda los procedimientos establecidos en el SGC.

El personal Que presta senvicios en 2l laboratieo tenara como responsablidades |35 siguientes:

Cumpira con las odligaciones de su uncion o puesto de tradajo con leatad Mstituciona, rectitud
¥ buena %=: con &l fin de mantener |a caldad de 13s operacionas segun los lineamientos oe 13
noma aplicada. Ademas, cumpird y respetard 135 ordenee legiimas de los supenonss
Jerarquicos de 12 EPN  los estableciaos en ef SGC del Laboratono,

Elercera sus funciones con atencion debida 3 pabiico y Io 3sistira con 13 informacien oportuna Y
pertinente, garantizando & derecho de los cientes 3 un senviclo de calidad.

Ajustara sus actos 2 10s objetvos proplos de 13 EPN y de! LMDF y 3dministran los recursos
plbilcos con apego 3 05 princlplos de legatdad, rndiendo cuentas de su gestion.
Saaguardara tanto fos Intereses o2 13 EPN, del LMDF, asi como ef de los clentes en todo
momento.

Campus Podtécnico "José Rubén Oreflana Ricaurte” -Calle isabala Cattlica SN y Alfredo Mena
Caamafio - Edificio N*14 PB  RUC: 1760005620001 - Tel {593 - 2) 2 976 300 Ext. 30103011
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mmaﬁmmmmyMmemﬂmma
procedmientos establecidos. Por tanto, no & aceptara Ens3yos cuya Viabiidad o resultsdos
previsibies puedan poner en paiigro 13 Integridad & indepandencia o2 Juiclo del Laboratorio.
Custodiara y culdara |2 gocumentscion @ Informacion que, por razon del empieo, Cargo o
comisién tenga bajo su responsabilaad & Impadira O evitara Su UsO Indabido, sustraccicn,
ocultamiento 0 Inutiizacion.

Mantendra (3 sequridad e Integridad de loe patronss, equipos, instrumentos y elementos del
LMOF.

Evitara Intervenk en cuaiguier acividad que pueda disminulr |2 conflanz3a en 12 competencia,
Imparciaiidad, |ucio o Integridad operativa.

Cumpiira Ias Poilticas de Calldad, los requisitos contempiados n los documentos del Sistema da
Geson del Laboratorio y o2 la EPN; y, 105 requisiios de 1a noma ISOAEC 17025,

Guardara Imparcialicad @ independencia 3l no ser fadricante, propietano ni asesor de AQuna
SMpresa productors ge 135 MUSElras que analiza, supeniss o Informa. Ademas, 26tard libre o2
cuakjuier prasion comercia, financiera o de oira Indoée Intema o extema que pueda Influsnciar
su julcio 0 amenazar |a Integridad del Laboratoro ya que mantiens con ol Serviclo Ecuatorano
2 Nomaizacion una relacion 1adoral de 0aicacion exclusiva; 13 FemuUNeracion asta 0e acuerdo
con disposiclones establecidas por 2l gobiemo central, y es Independients del numem de
£ns3y0s que realza.

No reproducira total o parciaimente ninguna Informackon faciitada por & clente, para fines
distintos de 0 propios Gel ensayo, cuando el 1adoratona $23 requendo por ley o autonzado por
1as disposiciones contractuales, para revelar INfoMMacion documentada conskierada como
confidencial proporcionada por los clentss, s2 deds notficr a clente 0 persona Nteresada 13
Informacion proporcionada, salvo asté prohibkio por jey.

Debera comunicar por 2scito @ JD, & duranie sU permanencia en 13 Instiucion se produeran
situ3cion=s probIeMatcas O Que puedan comprometer 13 Imagen o= I3 Institucidn o del
waaonoosemagmwmommaasm.am&qzsepmm
adoptar medidas pertinantas y dar Una SOUCKON 2N forma conjunta.

Las medid3s antes ciiadas se mancionan en & documento RT-LMODF-0107.

El iaboratorio identifica jos resges a su imparciaidad o2 forma continua en & documento Mtz

de Gestion de Riesgos y Oportunidades. Este documento Incluye los riesgos que surgen de (as
acevicades del iaboratorio © de sus reiaciones, 0 de I35 relaciones de su personal, i3s cuales, no

necesariaments presantan Un Nesgo Para su impansakdad.

umumsmwmwmqwmmm;wmma
personal involucrado).

La3s acciones 1omadas por & |aboratono para reducir o SIminar o6 Mesgos se Indican en &l
gocumento Matrz de Gestion de RISsgos y Oportunidadss.

Confndencialidad

El Laboratorio lene como poitica proteger @ Informacion confidencial y ios derechos de
propiedad de sus clientas, 1o cud lo hacs:
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- Conservando ia documentacion u objetos de ensayos entregados en ks s1os en donde 13s
mmommmm

- Sigulendo Jos Eneamientcs establecidos en |3 documentacion entr2gaca o constanis en ios
objetos de ensayos

- Nodaundiando fa Iformacion entregada a otros clentes

- Nommulrﬂnmomoﬂnslnesqwmsemlosoeemayo

- No pubiicando 1a Infomacion recibida por ningun medio

- Entregando Ia fomacion u objetos Ge ens3yos tnicamente 3 cliente, una vez utlizada o
ensayados,

Cuando e clente acoace al servicio dal Iaboratono, frma ef documento RT-LMDF-0303 Acusrdo
de Trabajo y Confidenciaidad, el cual constituye el cuerdo legalments eecutable enira & clente
¥ Iadoratorio, y garantiza que foda fa Informacion oblenida o creada durants [ realizacion de
3ctvidaces sera considerada como Informackdn del propietario y confidencial, excepto por 13
informacion que i clents pone 3 disposicion del PABIICO, O CLANGO 3cUERTa & IaDora%No y &
cliante.

Por ofro lado, en el Procedmiento Gestion PG-LMDF-05, Procedimienis de Servicio al Clente,
geserbs 13 SiStematica 2 sequir para &f control del Ingraso o2l personal kN0 3 106 [ADOF3MN0S.
L3 proteccion de 13 transmision elecronica de resullados se describe en el Procedimiento
Tecnko PT-LMDF-07, Procedimients para 2 gestion de Informes de Resukados.

El RC es el responsable Oc entregar 3 parsonal &l Compromiso de Conficencialidad,
Imparciaicac y Conflictos de Intangs, para su fima.

En el c350 de ransmision de aa3tos por madios eecironices, & iaboratono enviara 3 Informacicn en

extension pdf, con & fin de garantizar profeccion, aclarando que =i UsO que ¢ haga o2 I3

Informackin no 5273 responsatilidad el laboratorio.

En e c3s0 particular de Infomes de Resultados, cuando esios estan lisics, s entrega

personaiments al clientz, 3 fin 02 garanizar confidencialioad & Integrdad o 1a Informacion. Cuando

& clents s0lcta & envio 02l InoMe 02 ResUtacos por COMe0 eecironico, |3 sacratana SR &6 13

responsable o2 3sequrar que el envio d2 resultados s3Vsface 105 requenmisnios del Sistema oe

Gestidn. En este c3s0, s2 envia & Informe de resutados esCan2ado. S 0 resuliados s2 transmiten

POr COfme0 2lectronico, 52 CONC3 COMO 35UNt0 quE 13 INformacion & Confiosncia y 08 Propiedad

Exciusiva 02 13 Persona a quien se envia.

En casos en qus Un Organismo Gubemamental solicte Informes o2 Ra5Utados como pars de un

Proc2s0 3AMNISTAve 3 3igin clente. NO S&ra NECSS3N0 COloCar COMO 3sUNID 13 ieyenda antes

Indicaca.

De t000e (08 INfonMes de r2sUtades 5& CONSSNva Una COPIA durants e periodo que s& menciona en

& procedimiento PG-LMDF-01Procedimiento para is Gestion de Documentos y Registros.

421 El laboratorio es responsabie, por medo de acuerdos legalmente ejecutables, de 13 geston de
toda 13 Informacion obtenida © creada durante i3 realizacien de acihvidades o2l laboratoro. Los
acuerdos jegaiments elecutables comesponden a los siquienies documentos RT-LMOF-0303
Acverdo de Trabajo y Comfidenclaldsd, RT-LMDF-0107, Cata de Compromiso, de
Configencialidad, imparcialidad y Confictos de interss.
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El Laboratorio considera toda nformacion recibida por el chente como confidencial y por tanto,
cuando pretende poner al alcance del puiblico dicha informacion o parte de la misma, & RC
informa al cliente mediante comeo elecironico u otro medio escrito, excepto la informacion que &f
chente pone 3 disposicion del pablico, o cuando exists un acuerdo entre & laboratorio y & chente
para dfundir la nformacion entregada

422 Cuando & laboratono es requerido por ley o autorizado por las disposiciones contractudes, para

revelar informacion confidencial, el RC notificara al diente o a |a persona interesada por medio
electronico o cualquier medio escrito, la informacion proporcionada, salve en los casos que esté
prohibido por ley.

423 Lainformacion acerca def chente, obtenida de fusntes diferentes del cliente, también es tratada

como confidencial entre el chente y &l aboratorio. El proveedor (fuente) de esta informacion se
mantiene come confidencial por parte del Isboraterio y no se comparte con el ciente, 3 menos
que s& haya acordado con [a fuente.

424 Ell3boratorio garantiza que = personal que actua en su nombre mantiene |a confidencialidad de

S

31

S3.

toda informacion obtenida o creada durante |a realizacion de las actwidades del laboratorio,
excepto %o requerdo por ley. a través de su firma en & documento RT-LMDF-0107, Carta de
Comgpromise, de Confidencialidad, Imparcialidad y Conflictos de Inferss.

REQUISITOS RELATIVOS A LAESTRUCTURA
La personeria juridica del LMDF es la EPN que fue creado mediante estatuto de la Escuela
Politécnica Nacional.

Segin Resoucion 045-2019, ratifica y formaliza |a adscripeion def Laboratorio de Metalografia
Desgaste y Falla (LMDF) al Departamento de Materiales. La Rectora Florinela Munoz de la EPN
es |a Representante Legal y maxima Autoridad Ejecutiva de |a insttucion

B laboratorio ha identificado al Jefe de Laboratorio (LMDF), como personal de la direccion que
tiene |3 responsabilidad def LMOF.

El Laboratorio esta conformaca por

Jefe de Laboratorio

Funciones y Responsabilidades:

Las descripcion general de funcionss de cada integrante del laboratorio se encuentran en & PT-
LMDF-01 Frocedimiento para k& gestion de personal y organizacion y dentro de las

El Sistema de Gestion que se describe en e presente documento cubre los ensayos fisicos y
mecanicos que realiza el Laboratorio en materia prima. productos semielaborados, elaborados,
Campus Politécnico “Jesé Rubén Orellana Ricaurte” -Calle lsabela Catdfica SN y Alfredo Mena
Caamano - Edificio N*14 PB  RUC: 1780005620001 - Tal. (563 - 2) 2 276 200 Ext 301v3011
E-mail: metalografia@epn.eduec Quito-Ecuador
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5.5.

56

57

Industriales, entre 0¥0s. TiEne COMO M BANGAr Senviclos de 2nsayo 3 1odos 105 Sactones que 1o
requieran y que &l laboratorio 2sta en capacidad o2 Fender.

Las activicades de 1aboratono s2 Bevan 3 cabo 02 Manera que se cumpien los requisiios 92 3
nomma ISO / IEC 17025, de sus cientes, de las autordades reglamentarias y de las
organizaciones que otorgan reconocimiento. £ LMOF no elecuta ensayos en siios fusra de sus
instaiacionas permanentes ubicadas en el secior de I3 Vicentina, Cale Isabel Catolica SIN y
Alfredo Mena Caamafio, Edcio N° 14, planta baja y no cuenta con Instalaciones temporales nf
mevlies 350ci3035.

El LMDF &5 pane de 13 EPN, que realiza actividades dlferentes a 1as de ensayo. Tiene definida
UNa esfuctura Dasica 02 organizacion con funclones especificas |3 cual esta conformaca por
Varos procascs como se Indica en & Anexo | Organigrama — ESCUELA POUTECNICA
NACIONAL; &0 dicho OTganigrama se pusts SvIdendiar |3 udicacion 0! 1aboratoro. La estructura
gl Lavoratond se incica en & Anexo Il, Crganigrams — LMDF.

El laboratono cuenta con un RC que independentements de ofra responsadlidad, cuenta con 13
3utondad y recursos NEcesanis para gesempefiar sus tareas (ver PT-LMDF-01, Procedimiento
Dara la gestion 0= Personal y Organizacion Responsable de Calidad 6.1.2). Memoranda Nro.
EPN-DMT-2018-1044-M, Memoranda Nro. EPN-DMT-2019-1112-M.

El JL 0 su 0=l2gago se 35egura que se estadiecen los procesos de comunicacion aproplados
o2ntro del I3D0rAIoND ¥ 13 INSTtuckon @ traves oe:

- Canesleras ubicadas =n lugares de facll u obilgado 3cces0

- Ofics

- Memorandos

- Comeo eleciranico 3l cual tienan acces0 10dos 1os unclonancs oe 13 Instucion

- Comwunicados INtemas y raconsatonos

- Comunicacion teiefonica drecta mediants extensionss

- Sistema Documenial QuipLx

- omnal

-  Entreobios

Dichos procesos OF comuNiCacion permiten que cualguier persona oenyo del (aboratord pueda

presentar anite o JD, JL, RC, RT, AT y PA, comentanos, sugerancias y propuastas, que pueden ser
tratatas e acuerdo con 105 prNCIDios generaies o Majora.

Estas comunicackonas se efectiian considerando |a eficacia def Sisiema de Gestion.

El JL 0 SU 02020300 56 352QUIA QU S8 mantiene |3 IM2gricad oel Sistema de Gestitn cuando s2
planifcan e impiementan cambios en ésie, 3 fraves o2 controles r23lzados por pane o2l RC y RT,
quienes raponan dirsctaments al JL en las revislonss por 13 DIFeccion 0 en & momento que se considare
pertnents para ia toma oe secisionse

Campus Poiltecnico "José Ruben Orallana Ricaurte” -Calle Isabela Cattlica SIN y Alfredo Mena
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& REQUISITOS RELATIVOS A LOS RECURSOS

&1

El iaboratono Bens dlsponibies & personal, ias Instalacionss, & equipamiento, 106 slstemas y s
BEMVICIOS 0 3DO0Y0 NECG3r0s D3ra Qestionar y reaiizar sus acthvidadss.

6.2
€.2.1.

€22

3
D)

c

Personal

Todo & personal gel |3DOF3tono ya 83 INemo 0 exiarno, que puede Infiulr en |13s actividades de
iaboratorio achia Imparciaimente, es competente y trabaja de acuerdo con el sisiema de gestion.
El laboratorio documenta ios requisitos o2 competencia para cada funcion gue influye 2n s
resuUtaces de 135 actvicases ded Laboralond, InCidos I0s requistos 0 ecucacion, calficacion,
formacion, conocimiento técnico, habiilcaces y expenencia en el Procedimento Técnico PT-
LMDF-01, Proceaimiento para 13 Gastion de Personal y Organizacion.

El 1abaratono s2 3sequra d2 qua & parsond tiene 'a compelendia para reaizar sus actividadss
ge |35 cu3ies &6 responsabie y para evaluar @ Importancia de las desviaciones, 3 través el
cumpliméento del Procedimiento Técrico PT-LMDF-01, Procedmiento pars i3 Gestion de
Personal y Organizacion.

El L o su delegado comunica 3 persond of laboratorio sus tareas, responsabiidaces y
3utoncad, por medio 02 |3 emision g2 un documento formal.

. El laboratorio cuenta con i Procedimiento Tecnico PT-LMDF-01, Procedimiento para la Gestion

de Personal y Orgamizacion, que oetalla 13 sistematica para determinar los requisitos de
compatencia para cada funcien que ifluye en ios rasultados de las actividades el IDORItoNo,
Inciuigos los requisitos de ecucacien, calficackon, formacion, conocimiento tecnico, haolidadas y
experiencia, realizar el segumiento de la competencia del personal, ef cual se debs cumplr pars
garantizar que dicho personal, ejecuta sus actividades de acuerde con & Sistema ge Gestion
Implementado.

£} laboratorio autorza al parsonal para llevar a cabo 13s sigulentes actvidadss:

Desarrolar, modificar, verficar y vakidar metodcs;

Anailzar fos resuitades, Incluidas las deciaracionss o= conformidad o las opiniones
imerpretaciones;

informar, revisar y UtOMzar 105 resutagos;

Reallzar ensaycs y calibracionss Intemas.

Campus Poitecnico “Jose Ruben Orellana Ricaurte™ -Calle isabala Catdlica SN y Alfredo Mena
Caamafio - EdiNcoN"14 PE RUC: 1760005620001 - Tel (533 - 2) 2 976 300 Ext. 30103011
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€3 Instalacionse y condicionss amblentales

63.1. Eliaboraiono cuenta con a7e3s especincas para cada uno o2 105 ens3yos que se raalizan y
135 congiciones amdientales requendas para desamoliar cada uno de éstos.
L3s hnstaaclones ol @boratoro estan disefiagas o= mansra que 13s condlcionss
ambrentaies no Influyen negativamente en i3 calidad de los ensayos, 25 decir, no Invalican
nl comprometen [ caiikdad de 13s medicionss. Ademas, 135 Instalaciones son adecuadas y
estan en parfecto estado; no se realizan ensayos en olras Instalaciones distintas a las
hadltualas (ver 5.4).

£32. Encada uno de o5 Procadimientos Tecnicos de Ensayo 52 especifican, cuanco aplica, las
condiciones amolentales criticas que infuyen en |3 callkcad de ios resultados, |38 cuales se
tiens especial consigeracion en el control, monitoreo y registro. Dichas condciones
amblentaes se 2SpeciNican 08 3CUSMJO CON |38 recomendaciones oel método de raferencia,
noMatva intemacional, documentos bibilograficos, entre otras fuentas de informacion.

6.33. En & Ladoratono se realza monhorso y contror 02 las condiclnes amblentales para los
C3505 20 106 cudles U INMUENCa puece aMectar 105 resullados 02 105 ensayos. Cuando ias
condiclones amdieni3les comprometan 1os resultados de Jos ensayos, &stos se interrumpen
hasia que 13s condiclones son 30ecuadas.
Para realizar ¢ montor2e de 135 condicionss ambieniales, & iaboratorio dispone de
difesentss equIpes, CON TeQISITA00r INCOMPOAdO y SN registrador. Para registrar y Controiar
135 condiciones amblentaies proporcionadas por éstos Jitimos se wEizan los formatos de
ragistros ge dats o creados para dicho fin, El responsadie oel registro y control s &l RT /
ATOPA

634. En & 13poratorio exisie una sepacion efecliva de Ias areas en 1as cu3kes se realzan
3CcOVIdates no coMpatinies, con &l fin de 35EQUIAT 13 COMECEa £jecucion 02 108 ENsayos y
evitar prodlemas o2 contaminacion cruzada Ademas, s2 fiene i3 precaucion ques s
medclon2s que puaten Rroducir CONtAMINACKoN 0 afectar 3 otroe equipos de medda se
raalizan en areas separacas. S analsls de mussiras que LIZan rEACIVOS tOXICOS,
solventes organicos, AC00S 0 basas concentradas se manipulan siempre B3j0 una campana
ge ex¥raccion de gases. Las balanzas se encuentran ubicadas en un area del Laboratorio
diseflado especiamente par eflas, para disminur vibraciones, vaporas toxicos, comoslon,
enire otros y los equipos sensibies 3 13 humedad o Int2rferencias, 2stan Instalados en sifos
alejados 0e 135 fusntss de 30Ua Y0 EECinCiOad, Para Qarantizar su comacto funcionamiznio

¥ 81 NINGON C350 583N NENIEs potenciass 0e
Campus Paitecnico "José Ruben Oreflana Ricaurte™ -Cafle isabela Cattlica SN y Alfredo Mena
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El acces0 3 I35 distinias areas def laboratono se Imita 3 dferentes critenios, (06 cuales se indican
en el Procedimiento de Gestion PG-LMDF-06, Procegimiento de Servicio af Clente.
El ladoratono adopta diferentes medidas para asegurar 2 buen mantenimiento y consanvacion de
136 areas, as/ COMO Para garantizar un estado 3decuacto de orden y mpieza Algunas de Ias
meddas son

» LUimpieza general, 1a cual realza una empresa extema. Dicha empresa fma un contrato con 3
nsttucion, miemo gue se encuanra en ios archives de 1a Direccion Administrativa Financiera de
REPN.

*  Lavade del material que se UTizZa en caca uno de oS SNsayes, 3 Cargo def AT 0 PA

Cualquier novedad en cuanto 3 Impleza, piagas 0 prodiamas en 13s Instalacionss, & JL 25 ol encargado
ge gestionar a fraves del Jefe de Departamento, & cual define I3 mejor solcitn, 135 acciones
comaspondientss y pazos.

64  Equipamisnto

Ver Procedimiento Tecnico PT-LMDF-02, Procedimiento para /s Gestion del Equipamiento ¥ Trazabiosd
Metroiogica o Laboratono.

65  Trazabllidad Mstrologica

Ver Procedimiento Técnico PT-LMDF-02, Procedmiento para /a Geston del Equipamiento y Trazebiidad
Metrologics oei Laboratoo.

66  Productos y Servicios suministragos extarnaments
Ver Procedimiento de Gestién PG-LMDF-02, Procedimiento pam /e comprs de Dienes, Senvicios y
Suminisros.

7 REQUISITOS DEL PROCESO
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

7.1.1 £l iaboraforio cuenta con el Procedimiento Gestion PG-LMDF-03, Procedimiento de revision de
sollciudes, Drofanmas ¥ acUertos; e51a revision panmite verticar que toaas 1as sailciudes,
ofertas y contratos e 5us clentes, estén en coNcordancia £oN SUE NECESIda0as Y expectativas,
siempra hacla & objevo o2 |a caldad como meta Mas Imporanis, con 2| fin de 3sequrar que:

- Los requistos, Includos los metodos 3 utiizar, estan adecuadamente definldos,
documentados y entendldos;

- B laborator tene 13 capacidad y recursos Para cumpir con los requisitos;
- Se selecciona 2l mélodo 02 ensayo aproplaco, que &5 capaz de satisfacer ios requisiios de
los clentes.

Campus Pailtecnico "José Rubén Orallana Ricaurte”™ -Calle isabaia Cattlica SIN y Alfredo Mena
Caamafic-Edifcio N*14 PB RUC: 1760005620001 - Tel (533 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/2011
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712

714

716

- Bl Ladoratono tiene coma politica no Subcontralar ensayts 3 proveedores xiemos.

£ Laboratoro Informa & cliente en el momento de generackn del reglstro RG-LMOF-0301,
Soscrud de Senico, cuando & métode soliktado por este se considera Iaproplado ©
desactuizado. L3 comumicaciin se deja regisiraca 3 mano en la Soicitud o8 Trabajo o
mediante COMe0 S4eciranico u oiro Medio e5crro.

Cuande & cilente sclicita una daciaracion de confomilad con UNA esPECNcacion © NoMa para
2l ensayo, & laboratorio gefine claramens2 13 especifiicacion o 13 norma y |3 regla ge dacision, 13
regla de decksion s2 acuenda con & cliente previo 3 1a ejecucion oel ensayo y se especificara en
el regisro RG-LMDF-03-01 Solcrud os trabgjo, previa autorizacion oef ciente; sl no se

25pechica |a nomma, &N & 3panado comespondients Os @ Sofichud de Trab3o se coloca No
Aplica ONAONA

Cualquier diferencia entre ia soliciud o proforma y & contrato se resueive anies de que
comiencen |as actividades de 1adoratono. Cada Solicud de Tradao &6 acepiabie anto para &
iaboraionio como para & cliente. L3s desviaciones soliciiacas por el cliente no deben tenar
Impacto sobre 13 integridad d2! Iaboratoro o sodre |3 validez de los resuitados.

Cuando s2 presenta un Inconveniante que 0oliguS 3 UN3 Jesviacion de 13 solcitud de trabaj, se
Informa 3l clente para legar 3 un NUeVD acuendo sigUEndo 13 sistematca estadieciaa en &
Procedmiento PG-LMOF-03, Procedimients 02 revision de Sodckuces, proformas y acuerdos.

Cuando 26 praciso modiicar Una solictud de radajo después de Iniclado e trabajo, & LMDF
proceds segun se indica en el Procagimiento PG-LMDF-03, Procedimiento de revision de
SOOCRUCES, Droformas y acUertos

£l Laboratorio mantiene vias ge comunicacion con ios clentas con &l fin de faciitar 2 relackdn
entre ambas partes que generen un beneficio comin 3 Taves d2 |a calidad del trabajo reakzado,
352gurando siemprs (3 confidencialidad frante 3 13 propledad del cllents.

L3 cooperacien al cliente, entre o¥os nciuye:
Aciarar (35 solcfudes 02 ensayo.

Permitir 3 clents 3coes0 3 1abORAION0 Para presenclar os ensayos de su compatencla
(slempre que & 35egure |a confidencialioad frents 3 ofroe clientss, 560N 52 establecs =n &
documento RG-LMDF-0303 Acuerdo de rabgo y confidenciaidad

Realzar reuniones con &f clients cuando o solkcite.

Gastionar d2 manera raplda y objetva [3s quejas, de 3cuerdo 3 10 Que 2 astabdiace en el
Procedmien®o PG-LMDF-0L, Procedimenis pars i Gestan 0= GQuess, Reciamos y
Sugerancias.

Informar & cllents 10da demora 0 G26VIacion IMponants 2 13 ejecucion de 105 ensayos.

Campus Polltécnico "Jose Ruben Orellana Ricaurte” -Cale isabsia Caiolica SN y Alfredo Mena
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718 Las conversaciones manteniaas con el clents durante el periodo de elacucion del rabajo se
regisiran en &l 3parado de observaciones oe 13 Solicitud de Tradajo o mediants comeo
Slactronico, slempre y CuaN0o 65135 se refieran a INformacion 3cerca de Nformes de ensayo o en
2l cas0 0e qQua exista Jguna ModiNicacion n 1a solickiud de trabajo.

7.2 Ssleccion, verificacion y validacion de métodos
721 Selsccion y verificacion de métodos
Ver Procedmiento Tecnico PT-LMDF-04, Procedimiento para 3 Vaidacion y Verficackon g Enssyos.

722 Valigacion de loe métodos
Ver Procedmiento Tecnico PT-LMDF-04, Procedimiento para is Valldacion y Verficacion de Ensayos

7.3 Musstreo

En & Laboratoro no 52 realizan achvidaces de MUesTeo por 1 que no se aplica este apartado. Enlos
nformes de ens3yo, s& ncluye & rasponsadle 02! Mueseo, facha d2 muestreo y & numer de acta de
MUESTED Cuando 2l cllenie Proporciona esta Informacion. Por tamto, dicha INformacion es soio referancial
¥y no constifuye ninguna comprobacidn de esto por 2l parsonal del iaboratoro.

7.4 Manlpuiacion da los tems da ensayo

Ver Procedmiznto Tecnico PT-LMDF-03, Procadimiento para I3 gestion o2 kems o2 ens3yo.

El laboratorio (ispone 08 INSTUCENDS y Manuaes sodre & uso y funclionamianto de todos 1os equipes
espaciicos y un Procedmiento Técnico PT-LMDF-03, Procedimiento para i3 geston de ftams de ensayo
cuando 13 ausencia de dichoe documentos compromate los resulizdos de ks ensayos. Estos
documentos 52 encusntran dedldaments aciuaizados, esian facimente disponibles € identificados de
acusrdo a 10 que se estadlece en 2l Procedimiento de Gestion PG-LMDF-01, Procedimiento para is
Gestion de Documentos y Registos, y se hace referancla a elios en ios Procadimientos Tecnicos de
Ensayo, comespandentes.

Las Cesviaciones a los metodos 02 ensayo utlizados por el laboratodo Gnicaments son admisbies
cuando dichas desviaciones, asten:

«  Documentadas,

« Justificanas tecnicaments y aprobadas y autorzadas por & JL yio RT, y

« Acaptadas por el cllens (52 INforma por esorio eXpONiendo s argUMENtos $CNICos Qua motivan

12 desacion).

£ JL 0 RT notfica a su chiente, nmadiatamente y por escrito, cualquier circunstancia que pone en duda
13 validez e los resuliados de un informe de ensayos ya emitido.

Campus Poiltecnico "José Rubén Oreliana Ricaurte” -Caile isabela Catelica SN y Alfredo Mena
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7.5 Ragiatros Técnicos

El iaboratond se 3sequra Que [0S regisiros $cnicos para cada acthidad contengan 10s resultadcs, &
informe y 13 Informacion suficlents para faciiiar, sl es posidie, 1 IdentiNcacion de los factores que afectan
3l resultado ge 1a medidion y su Inceridumiee e medicion 350Ciada y posibiliten i3 repeticion de 1
actividad del laboratorio en condicionss los mas cercanas posihies 3 Ias onginales. Los ragistros sacnicos
nciuyen 13 fecha y 13 identkdad ded personal responsabie de cada actvidad osl laboratoro y de
comprodar 106 datos ¥ los resuliados.

Las obesrvaciones, ios da%os y 08 CAWos onginales Se ragsiran en & MOomento 0 Nacencs y s
r2i3cionan con 13 OPEracion especinea quUE 52 86td elecutando.

En & caso ge Informes de Resultados, & JL revisa los mismos con € fn de consiatar & estan
completos, COmecios, objethos, INtegros y N0 gensran maloes entendidos y posieroments & aprueba con
5U M. £ persona que 13bora & Informe 2 Intening en 13 realizacion oe 13 Mayoria o2 ensayos amokn
fiTnan & Informe 02 FesuUtacos.

Toados los Informes d2 resuliagos se entregan a 13 Secretana de Trabajos 2 13 Industria para su despacho
3l cliente con 135 iMnas comespondientas y Con Un CocuMENto de enTega.

L3 sisternatica para |2 modficacion de registros se Indica en & Procagimiento de Gestion PG-LMDF-01,
Procedimiento para 13 Gestion de DocumEntas y Reglsros.

7.6 Evaluacion de Ia incartidumbre de Medicion

Ver Procedmiento Técnico PT-LMDF-0S, Procedimiento para Estimacion ce incartigumbve.

7.7 Assguramiento de la validez de los resultados

Ver Procedimiento Teécnico PT-LMDF-06, Procsamisnts para Assguamiento 02 /3 calasd, registo y
contraf de dars.

7.8 Informe de Resultados

Campus Poiitecnico "Jose Rubén Oreliana Ricaurte™ -Cale Isabela Cateiica SN y Alfredo Mena
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7.8.1 Gansralidades

782

3
o)
<
aj

g

Los resutagos se revisan y autonzan antes de su liberacion.

Los resultados 02 ensayd 56 SUMINSIan 08 MaNera exacta, ¢iara, Mequivaca y oojRiva, 2n un
Informe en & cual se Incluye tod3 13 Informacion acordada con &f clente y Ia necasana para i3
Interpratacion o2 Jos resuitados y toda 13 Informacion exigioa en & meétodo utlizado. Todos los
Informes emMitklos 52 CONSErVaN Como registnos teenicoe (ver 7.5).

En el caso de un acuerdo con el clients, 108 resultados se pusden INfOrMan o2 una maners
SImpificada. Cuakuier INfTormacion enumerada e ios apartadoes 7.6.2 3 7.8.7 que no se Informa
3l clente esta dsponible facliments en |13 capeta o@ frabajs o2 I3 Industia del 3fo
commespondiants que 25ta raspIdada en el computador cel RT 0 RC. B} RC es & responsabie oel
T25QUArT0 de |3 INformacion que no £2 entrega al clente y 02 garantizar Que dicha Informacion
£5% misponibie en 2l [3boratond Cuandd & Neceste. CuaNMD s emiten Informes siMplificados,
52 Ncluye 12 siguients nota aclaratona: E7 informe de Resutados se emits @ pealos del clents y
COMESPOnds 2 un Iforme prakmingr.

Requisitos comunse para los Informes

7.8.2.1 Caga uno de 06 Informes 02 ensayo que emite & (aboratono incuyen 13 siguienis
Informacion:

Thulo: “informe de Resultados™

Nombre y dreccion oal Laboratoro

Lugar en que se r2ailzan 1as acthidades de aboratorio

Wentificacien (nica o Informe de acuerdo 3l Procedimiento Técnico  PT-LMDF-07
Procedimiento para }a Gestion de infrmes de Resutados.

Nombre & iInformacion de contacto del cliants

entificacion o=l método wilzado (Onkcamente s& debs mencionar & codigo d2 1@ norma, sin
2dicien 0 en & caso de procedimiento tecnico, i codigo del procadimientn Scnico y & codigo de
12 norMa 0e referencia en & 350 02 existr. Asl por ejempio: NTE INEN X 0 NTE INEN iSO XX o
PE-LMDF-XX. Ref. NTE INEN X 0 ASTM XX 0 1SO XX.

El Iadoratono Wiiza métodos de ensayd D3S300s &N NOMas Intemacionales, raglonales, nacionakes y
organizaciones de prestigio que cumplen y salstacen los requisitos de 1os clientes y 50N 3proplados pars
135 determinaciones que se raalizan.

En & caso de la norma de requiskos, apicara ia misma sistamatica

Campus Poltécnico "José Ruben Orsflana Ricaurte”™ -Calle isabsia Candlica SN y Alfredo Mena
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Descripcion, identificacion inequivoca del Bem de ensayo y, CU3NDD S8a NECEsano, 13 condicion

del kem

Fecha de racepcion del em o2 ensayo

Fechas de ejecucion de |3 actvidad del laboratorio

Fecha de emision del Informe

Referencia al plan y Mélodo de MUeSire0 (cuanco oforga el clients). £ LMDF no rediza
muestreo nl toma de muestra, 1as muesiras las recibe directamenta ge sus clienies en sus
Iaboratonos

Deciaracion 3cenca 08 quE 105 resutados se ralacionan solamente con ios Rems sometdos 3
2ns3yo.

Resultados con 1as unidades o2 medicion, cuando 523 apropiado

Nomaimente i35 unicades empieacas en & informe son 13s del "Sistema Intemaciona™ (S1), salvo que Ia
nomMatva indique e uso o2 0Ir3s, &N CuyO C380 se aceptan tambien estas Mtimas.

n)
o)

p)

Agiconzs, 028VaCIoNes 0 ExciUsiones del método

identifcacion oel responsadie o2 realzacion del Informe y del responsadie que autonza &l msmo
Sl se envian resultaccs parciaes o totales por Comeo Slecironico, 58 debe procedar como se
Indica en el Procadimiento Técnico PT-LMDF-07, Procegimiento pars I3 Gestion de informss de
Resutados.

Requisito apicabie 3 |a MUesTs ensayada, 0e 3cLSrdo a 0 S6labiecioo en 105 JOCUMEN:os
NoMatives © en i3 INformacian entregada por 1os clentes. n &f caso de que JIgUNoS requishos
pertenezcan 3 dferentes Hpos, Qrupos O ciasitcaciones de MUesiras, e dede oar Yazabllicad
Indicando & particuiar, ya s23 en |a pane de Descripcion de Objeto e Ensayo o en & apartado
de Observaciones de! informe de Rasultados.

Declaracion que especifica que sin 13 3prodacion del IADOrono No & dede reproducy el
Informe, excapto Cuando s& reproduce 2n su totaldad.

7.3.2.2 El 1aboratono €5 responsadie oe (003 |a Informacion suministrada en & Informe, excepto
cuando la iInformackin ia suministra ef cliente. Los datos suministragos por el ciente se
lgentifican con obsenvaciones donds 2 especiica el origen de 13 Informacken. Ademas, en el
Informe & INcluye un descargo o2 responsabiidad cuanoo 12 NfOMMAcion 26 propOrCioNacs por
€l cliente y puada afectar 3 13 valdez ge ios recufiados. B 025Cargo de responsabiidad se
coioca en 2l apartado oe observaciones del Informe de Resutados de |a sigulente forma, por
ejempio: “La Informacion fe proportionads por &f ciente, ia cual 85 su responsatiided y pueds
afectar 3 e vallgez de s resutados”.
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Dabico 3 que & Ladoratono no raaliza muestreo ni toma g2 muestra, se cokoca en & Informe que Ioe
resultados s2 aplican 3 |1a muestra como se racidio.

7.8.3 Requisitos espscificos para los informee de Ensayo

Ademas 0e |05 requishos 02! apartado 7.8.2, 105 Informes 02 ensayo Induyen siguienis, cLando

523 NeCcesanio Dara 13 INterpratacion de 06 resultados de! ensayo:

a. Informacin sobre 135 condiciones espectficas del ensayo, tales como condicionss
ambientaies;

b. Cuanto sea apicadle, |2 Incersdumbre de medickdn presentada en |a misma unidad que &
MENSUTANGO 0 &N LN 1&mMING rEiEtive 3l MEnswanao (por el2mpio, porcentajs) cuanca:

- 523 pertinents a 12 valdez 0 aplcacion de Ios resultados de ensayo;

- Una Instruccion del clisnte que 1o requiers o

- 13 Incersdumbre de medicion afecie |3 conformidad con un lHimita de especificacion;

©. Cuanoo 53 3propiado, opimionas & Interpretacionss (ver 7.5.7), 3 cargo o= RT y aprobado
por JL;

d. Informacion adicional que pueda ser reguanda por métodos especificos, autoridades,
clentes o grupas de clientes.

El Laboratono no realiza la actvicad de muestrae’ toma de musstia.

7.8.4 Requisitos especificos para ios certificados de callbracion
El laboratonio no reallza calbracion

7.8.5 Informes de musstireo — Requisitos Espacificos
El Laboratorio no realiza |a actividad o2 muestrao/ foma de muesta.

7.8.€ Informacion sobre daclaracionss de conformidad

El Lavoratono en el caso de declaracion de conformidad 13 reaizasz conforme 3 13 norma especinicads
por & cienta, ublca ia regla ce decision acordada con = clente.

El Iaboratono Informara sobre 1a geciaracion de confonmidad, de manera que identifica daramente:
3) 3 QU resUIT3006 52 3pica [a 0SCiarackan de conformidad,
b} 3 QUE NOMM3s O Partes 0e £5ta se cumplen 0 no;
c) 13 ragia ge gecksion aplicada (3 Menos que sea Nherenie a 13 Porma soliciada).
Campus Poltecnico "José Ruben Orallana Ricaurte™ -Calle isabela Cattlica SN y Alfredo Mena

Caamafio-EdiNco N*14 PE RUC: 1760005620001 - Tel {533 - 2) 2 976 300 Sxt. 30103011
E-mak: metaiograa@epn.eduec Quito-Ecuador



ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | Sev=en | 50
Fecra. | 28042020 |
Laboratorio de Metalografia Desgaste y /;‘"'\\\
Falla (LMDF) Pagrs: | Pe8 teee =4
MANUAL DE CALIDAD MCLMDF | o vfﬁ

7.8.7 Informacion sobre opiniones 8 Intsrpretaciones

78.7.1 B LMDF emite en & c3s0 de que & client soicite, emite opiniones € Intespretaciones en los
Informee de Resultados, dichas opiniones e Interpretacionss se emiten INdicando 106 Mothvos
€ los que se D3san y son reallzadas por &l RT y autorzadas por & JL

Las opiniones e Interpretaciones consisten en:

+ Opiniones sobre 13 conformidad © NO g2 105 rEsUtacos con 1os requishos exigibies
« Recomendaciones sobre el uso 02 Ios resultados
« Indicaciones sodre 13 utikzacion para mejoras

7872 L3s opnbnes & hterpretacionss se Induyen en & forme o2 ensayo, se ldentTcan
convenientements, 0 bien, se notifcan vecbaments al ciente En cualquier ©3s0, 108
responsabies de (35 opiniones @ Mterpretacionss deden INGicar 108 MOtVES 2n 105 que se
basan.

7.8.7.3 Cuando 136 Opiriones & INEMpratacionss 52 COMUNICan drectaments mediants diaiogo con &f
clienie, &stas 52 ratfican mediants coMe0 elecironico al clente y & RT y/o JL conservan ks
registyos oe 1akes laiogos.

7.8.2 ModifNicaciones a ios Informes
Las modificaciones a los informes 02 realizan de acuerdo 3 lo especificado en &l Procagimiento Técnico
PT-LMDF-07 Procedimiento para la Gestion de informss 0= Resuks00s.

75 Quejas
Ver Procadmiento de Gestion 02 Gestion PG-LMDF-04, Procedimiento para /s Gestian g8 GQuefss,

Reclamos y Sugsrencias.

7.10 Trabajo No Conforme
Ver Procedimiento ge Gestion de Gastion PG-LMDF-0S, Procedimiento de control de Servicios, enssyos
NO CONFOXMES, 3cCiones comectivas yio mejora.

7.11 Control de los datos y gestion de Ia Informacion
Ver Procedmignto Gestion PG-LMDF-01 Frocedimisnto pars 12 Gastion de Documentacion y Registros.

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION
81  Opclonss
El LMDF ceciara I3 opcion A

82  Documentacion del sistema de gastion

El LMDF estabiece, Implementa y mantiene un Sistema de Gest0n, que cudre 3 todas sus acthidades;

documenta sus poliCas, programas, proceaimientos, INSTUCIVOS, TegiEros, Istas y ansxcs tanto como

$£3 NeCcesario para garantizar i3 callcad de los resultados. La documentacion utfizada se comunica a
Campus Poitécnico "José Ruben Orallana Ricaurte™ -Cale isabela Cattlica SN y Alfredo Mena
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persona pertinente mediante reuniones de dFUSION, MEMOraNGCSs, COMUNCAACS IMEMOs, Caneieras,
entre oiros, &5 comprendida y S8 encuentra disponbie y se Implements por 2f personat dal iaboratorio.
En el Manua de a Calidad se incluye 13 d26Cripcion de fodas 35 oparacicnss y responsabiidades dentro
g 1aboratono y demuastra que 1odas 135 tareas se realizan en forms planificads y controiada.

E1 LMDF tiene como Poiltica d2 1a Calidad 13 siguients:

B iabaratorio de Metalogrania, Desgaste y Fala {LMDF), Dresta Servicios oe:
+ Anaiisis metalografico en UNCICINES G2 NIBTD CoN MICTOESIUCILYE Je gramto.

. Determinacion de espesores do recubimento en SUpeMicles meraicas
mediante Jos MEL00SS MEgNSNCos, QravIMENTICo y Corte MICrgrancs.

+ Medicon o= aureza ROCKWELL scals By C.

+ Evaluackin o= materiales metaicas en camara salina.

Todos estos senvicios, Se Basan en un Sistema de gestan o caildad NTE INEN
JAIEC ISO 17025:2016 y estan digidas 3 INStRuCiones pabicas, pvadss, Sector ndustial
metaimecanico, patroler y pADACS en general

Con 13 unlzacion:

De equipos que emiten resulacos Confabies y profasionales especiaizados en of
area.

Apoyados:

En iz buena practca profesional basados en i3 compefencis OB NUSSIOS
coiaboradores y su apsgamiento a ios principlos de étics, imparciaiidad y confidenciaddad
QUE NUSSITDS Sistema exige

Cumpilendo:

Normas nacionaies € Infemacionales, aplcands un mejoramiento contnuo 3
nmsmymwmmam:&ummaemm
permitendo una reoaimentacion constants mediants una colaboracion muta.

La Poiitica de Ia Caldad aprobada se define en &f MC-LMOF-01.

La Direccion Ejecutiva 0 su oslegado de 1a EPN mangene & compromiso con el desamolo y I3
Implemeantacian def Sistema de Gestion del LMDF y su mejora continua, 3l establecer proyecios anuales,
enviados 3 JD (POA). Ademas, 13 Direccion Ejecutiva o sU 0eiegado 3 traves o2l Presupuesto Anual o2
Compras (PAC) 3signa 10s recursos financieros para a ejecucion de dichos proyectos.
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La Direccion Ejecutiva comunica 3l parsonal gel LaDoratono |3 Imporiancia 02 5a325%acer |05 requisitos ol
ciente tanto |os legales como reglamentarios mediands 3 Polftica ge 1a Calkiad. Los Responsadies del
laporatorio, comunican soore & estado de avance de ejecucion cel plan. Los Rasponsadies de
Laboratord Informan a personal de su area sobre 105 avances, dispOSiCiones y acciones 3 tomar para
asegurar &l Jogro 02 105 Objetvos plantaados. Los objetivos de 1a Calidad s2 detallan en 2 formato MC-
LMDF-02. L3 evaluacion d2 cumpiimiento de 1os Objesvos de |a Calikdad se realiza en funcion ol plazo
£6tablecido para cada uno o2 eflos y se evalla en el MC-LMDF-02.

8.3  Control de documentos del sistema de gestion
Ver Procedmiento Gesticn PG-LMDF-01 Procedimiento para ia Geston de Documentacion y Registro.

84  Control de regstros
Ver Procedimiento Gestion PG-LMDF-01 Procedimiento para I3 Geston de Documentacion y Registro.

85  Acclones para abordar resgos y oportunidades
Para abordar la Gestidn de Rlesgos y Oponunidades, s2 ha defnkio mavices en las cu3les se ha
gesamolado Gestion de INteresados MC-LMDF-03 y Gestion de Rissgos MC-LMDF-04

85  Mejora

861 B LMOF busca mejormr continuamente 1a eficacta de su sistema d2 gestion medians el uso d2
1a Poiltica y objetivos de calidad, resuitados de audtorias, analsls de jos datos, acciones
COMECtVas y praventivas, quelas o2 los clentes, encuesias y revislonss por 13 dirsecion.

E] Laboratorio realiza una revision periodica y pianificada de los documentos del sistema de gestion, 13

cuad puede conducr 3 (3 Infroduccion de medficackones de los documentos, con 13 consecuents mejors

det sistema y de Ias actvidades de ensayo.

Para lgentficar cporiunidades 02 Mejora, 13D 1ECNIcas como redativas al Sistema de Gesticn, en &
laboratorio s mantienan reuniones con & persond, 135 cuales se orfentan 3 elaborar planes e Jccion.
El RC s & responsable de gastionar los planes de accion y ge dar seguimiento 3 su cumpimienio.
Todas las resoluciones se ragistran en &l formato RG-LMDF-0801, Acta de Reunién.

Todo & personal def 13boratorio puede emitir sugerencias de mejors @ RC 3 ¥aves de documentos
formales o INformales, SIBMpre Y cuando e esios UHIMGS Consten K05 O30S 06 13 Parsona que envia i
sUQRrEncia. Log dOcUM=anios pusden sef Misicas o dgtales. EI RC 26 2f responsable e gestionar dichos
JOCUMENtos.
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Adamas, como parte de 12 melora continia, en & laboratorio se establecen y ejecuian proyectos en
relacion 3 138 aciivicades de 2nsayo 3 corto y medlano plazo, mediante el aprovechamienta ge Ia
asistencia técnica de organismos nacionales @ Intemacionales para renovar ios equipos, mateniaies de
referencla, entre 0iros, 302CUII0S 3 135 N2C2EI30RE Y de 652 MOoda elevar |a compatencia del personal,
con &f propasio de majorar & sanviclo 0e ensayos y satistacer 13s necesidades del cllente, conforme a lo
establecioo en las politcas tanto stitucionales como kas def [aboratono.

862 El Laboratono esta ablero 3 recibir cuaiquier tipo de Informacicn de refomo de sus clentes ya
$83 posiTva 0 Negaliva; 13 cual se andiiza y uliiza para meforar & Sistema de Gestion, en las
actvicades ge ensayo y senvicio al clisnte. Como Una forma de obiensr dicha Infomacion,
r23iza encuSsias Pars SVaLAr sU grado de satisfaccion. Las encuesias 52 reaizan en & formaio
Cuestionario de Safisfaccion — Usuarios Extemas, posterior al Servicio prastado. Las encuestas
se realizan ge manera direcia con 2l clients 0 electronica (&) foMato s& envia por comed
electonico o se entraga 2 clente cuando retra & Informe).

Se solicita a ios clienies infemos y extemos flenar 1a encuesta de satsfaccion. El RC evalia Ias

encuestas trimastralmente para monltorear & nivel 0e satistaccita de los clentes y tomar accionzs sl

apica. En & c3s0 08 que algin clents otorgue 3l laboratorio UNa calficacion destavorabie y muastre

Insatstaccion, se foman acciones Inmediatamente en coordnacien con ef JL y RL Los resuttados de

dicha evaluacion d2 expanen en 1a Reunion de |a Afta Direccion.

L35 encuesias 52 DIOCESan y se ragistan de acusndo 3 Procedimiento 08 Gestion, PG-LMDF-07
Procedimiento de Senvick & Clente.

8.7  Accionse Comeciivas
Ver Procedimienio o8 Gestion ge Geston PG-LMODF-0S, Frocegimisnto de controd de Servicios en
ENS3Y0S NO CONTONTIES, ACTIONES COMECvas yio mejora.

88  Auditorias Internas
Ver Procedmientd de Gestion de Gesiidn PG-LMDF-03, Procedmieno para Audtoriss infemas.

B3 Revisiones por fa Direcclon
Ver Procedmiento de Gastion de Gestion PG-LMDF-03, Revision por i3 Direcclon.

3 REFERENCIAS:

»  NTE INEN ISONEC 17025:2016. Requisitos Ganeraies para la Competencia de Laboratorios de
Ensayo y Calracion.
«  Criterfos Generales para Acraditacion de Laboratorios de Ensayo y Caibracion CR GA O1.
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e NTE INEN ISOMEC 17000:2012. Evaluacion de |a Conformidad — Vocabularo y Principics
Generales.

10 REGISTROS:

+ MC-LMDF- 01. Poiltica de I3 Calidad

+ MC-LMDF- 02. Objetivos de fa Calidad

+ MC-LMDF- 03. Matriz de Gestion de Interesados
+ MC-LMDF- 04, Matriz g2 Gestion de Rlesgos

11 ANEXOS:

ANEXO I CRGANIGRAMA DE LA ORGANIZACION MATRIZ
ANEXO I ORGANIGRAMA-LMDF
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ANEXO |

| CONSEJO DE FACULTAD
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ANEXO Il

ORGANIGRAMA — LMDF
JEFE DEL LABORATORIO (LMOF)
L
RESPONSABLE TECNICO RESPONSABLE DE CALIDAD
- ', )
l 1 1
ANALISTA TECNICO PERSONAL DE APOYO TECNICOS DOCENTES

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 5
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 6
RT-LMDF-0107 Carta de compromiso, de confidencialidad, imparcialidad y conflictos de
interés (Personal)

- -
EBCUELA POLITECMICA NACIONAL /” o
e P
FACULTAD DE INGEMERA NECANICA _7"
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TS MO - Tl (53 33 250% X0 Ll 3003000 "\.__.
ot ol wtw
= = P
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 7
RT-LMDF-0108 Carta de Compromiso de Confidencialidad, Imparcialidad y Conflictos de
Interés (Autoridades)
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 8

PT-LMDF-01 Procedimiento para la gestion de personal y organizacion

!:1

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PT — LMDF - 01

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE PERSONAL
Y ORGANIZACION
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FUNCION Responsable Tecnico Jefe del Laboratorio
NOMBRE | Ing. Patricia Proano M.Sc. Ing. Caros Diaz M.Sc.
FECHA 11/11/2018 05/12/2018
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ESCUELA POLITECHNICA NACIOMAL Revision: | oot

Laborataric de Metalografia Desgaste y Fecha | omiaafaoes

Falla (LMDF) PAQna | Pig2deiz

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE

FPERSONAL ¥ ORGAMNIZACION FT-LMDF-01

CONTEMIDD

DEFINICIOMNES ...
DESTRIPTIOMN ..o oo e s e
6.1.1. Jefe del laboratofio (DL ). e e
612  Fesponsable de Caldam (R oo eeeeeeeeeeeee e eeeeeeeees e
B.1.3  FEsponsahle TECMIED (T oo eeeeosseeseeceoesesesseeeseessereee s oesesescnsaesseraess s eeerens
6.1.4  Analista Técnico (4T)....
G105, PErsonal e ADOYD [FAT v oo eeeeeeeeeeeeeesee s eeesessoeeseessereee s sescaesseraeesseeerens
6.2 Calificacion y autorizacion del personal. ...
6.3 B e T s o | U,
G4 ldentificacion de necesidades de formMEsIon...... oo e 10
B.5. Evaluzcion de las necesidades de formacion. ... 10
8.8, Formulacion de metas de fommasion ... oo eem e seeeenen 10

" | (=R

@ @ o ok LW R

B.7. Fomacion de personal ... D)
8.8, COMUMICSCION ... eveevemenee .
610 Salvaguardas e identificacion de conflicios deimterés

T. FORMATOS GENERADDS e eee e e eeneeeeemneamemmnee 11
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | reysion: | cot

Laboratorio de Metalografia Desgaste y Fecha | os/e2/20:s oo
= Falla (LMDF) Pagna | e 3desz iy

-) {:‘ P )
\ | PROCEDIMIENTO DE GESTION DE ] )
o~ PERSONAL Y ORGANIZACION P :::2"..".“«'

1. OBJETIVO

Describir las funciones del personal. responsabilidades, actividades & ntemelaciones del LMDF de la
EPN, para garantizar una adecuada comunicacion intema y extema. Asi también para describr las
disposiciones tomadas para salvaguardar la mtegridad, imparcialicad. pico, confidencialidad y
seguridad en el desempedio de Ias actividades del laboratorio.

2. ALCANCE
La organizacion del Laboratorio LMOF de Iz EPN abarca a todo el personal que realice trabajos
sometidos 3 |as prevsiones del SGC.

3. ABREVIATURAS

DM: Departamento de Materiales. SGC: Sistema de Gestion de Calidad.
FIM: Facultad de Ingenieria Mecanica. JL: Jefe del Laboratoro.

LMDF: Laboratoric de Metalografia, Desgaste RT: Responsable Técnico.

yFaa RC: Responsable de Caiidad.

SlI: Sistema Integrado de Informacion. AT- Analista Técnico.

SAE: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano. PA: Personal de Apoyo

NTE: Noma Técnica Ecuatoriana.

4. DEFINICIONES
Formacion: Preparacion intsfectual, moral o profesional de una persona o grupo de personas.
Calificacion: Reconocmients forma, en base 3 requisitos preestablecidos de conocimientos
18cnicos, formacion, entrenamiento y experiencia de 1a capacidad de una persona para poder asumir
I3 responsabdidad de llevar a cabo corectamente una determnada actividad que le sea asignada.
Cualificacion: Dar a alguien formacicn especializada para que desempsne una actividad profesional
o un trabao especifico
Competencia: Capacdad para aplicar conocmentos y habilidades para lograr los resultados
previstos.
Autorizacion: Es & pemmiso respectivo para realizar una actividad.

5. REFERENCIAS

« NTE INEN-ISONEC 17025:2018 - Requisios gensrales para I3 compstencia o= los

laboratorios de ensayo y de calibracion.

» CR GAD1 Criterios generales para |a acreditacion de laboratonos de ensayo y calibracion.

» PG-LMDF-01: Procadimiento para la gestion de documentos y registros.

Campus Poltacnico "jose Rubéen Orellane Ricaurte” -Calle Izabels Catdlica 5/N y Alfredo Mena Caamano -

Edifiio N'14 P2 RUC: 1750003620001 - Tai. [353 - 2) 2 576 300 Ext 3040/3048 E-mail:

metslografis@epneduec Quito-Ecsacor
Pagra 12
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mevsion: | oot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y Fecha | os/e2/2005 ol

Falla (LMDF) Pagna: | rig4derz ;"1-".6

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE g
PERSONAL Y ORGANIZACION POl \

6.

DESCRIPCION
61.  Descripcion General de Funciones
6.1.1. Jefe del laboratorio (JL)

Tiene la responsabiidad total de coordinar las operaciones técnicas y de gestion necesanas para
asegurar |3 calidad en las operacionss realizadas dentro del! laboratorio. Dentro de sus
responsabilidades se encuentran las siguientes:

Revision yio comeccion de informes para &l medio extemo.
Proyectos de investigacion.
Establece los objetives, metas, planes y cronogramas de trabajo acorde a los objetivos del

laboratono.

Establece I3 necesidad de nuevas contrataciones. programas de formacién y demas

actividades vinculadas con la competencia técnica del personal que se encuentra bajo su cargo.

Encargado de revisar y aprobar las especificacionss tecnicas requendas en solictud a los

ensayes realizados.

Gestiona las necesidades para la operacion adecuada del LMDF de la EPN.

Dirigir las reuniones de rewision por la Direccion.

Participar en las reuniones de revision del SGC.

Gestionar recurses para la implementacion de las acciones comectivas y preventivas.
Gestionar recursos para & levantamiento de los trabajos no conformes.

Colaborar en todas las demas actwidades que sean designadas para el cumplimeento del

SGC.

Cumplir con las responsabilidades que se le asignen en los distintos documentos del SGC y

aportar en el proceso de mejora contnua.

En su ausencia sera sustituido por |3 persona designada por el JL.

612. Responsable de Calidad (RC)

Tiene |3 responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de gestion sea

son:

mplementado y respetado en todo momento. Sus funciones especificas relacionadas con & SGC

Participar en las reuniones de revision del SGC.

Campus Politacrico "Joza Ruben Orellana Ricaurte™ -Calle isabels Catolica 5/ y Alfredo Mens Caamano -

EdifidoN"14 P8 RUC: 1760003620001 - Tai. (353 - 2) 2 576 300 £xt. 3010/301L E-mait:
metalografis@epneduec Quito-Ecuscar
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Falla (LMDF) Pagna | rigsderr
FPROCEDIMIENTO DE GESTION DE
PERSONAL Y ORGANIZACION e

« Blaborar y rewsar &l Manual de Calidad y Procedmientos Generales.

« |dentificar, controlar, difundir y distribuir los documentos del SGC.

« Supervisar la implantacion dal SGC.
«  Archivar documentos del SGC.

« Mantener actuzizada la documentacion.

« Puanificar y coordinar la resfzacion de auditorias del SGC del LMDF.

« Calificar provesdores para compras de materales, senvicios, insumos y equipos, los cuales
son destinados al LMDF.

« Verficar & grado de cumplimiento del SGC mediants una confimacion que las actwidades
desarroliadas en & |aboratono son conformes 3 los requistos solicttados por la Norma ISOIEC
17025 y los crtenos generales del SAE. Esto se realizara a través de las auditorias intemas.

« Mantener contacto con el chente a fin de obtener informacion de retroalimentacion al SGC.

« Gestonar acciones COMacivas y preventvas.

« Gestionar los trab3os no conformes.

« Colaborar en todas las demas actwidades que sean designadas para el cumplimeento del
SGC.

«  Cumglir con las responsabiidades que se le asignen en fos distintos documentos del Sistema

de Gestion de la Calidad y aportar en el proceso de mejora continua.

En su ausencia seca sustituido por el RT o personal designade por & JL que cumpla perfil requernido.
6.1.3. Responsable Técnico (RT)

Tiene la responsabiidad total por la gestion y operaciones técnicas, para asegurar @3 cabidad
requenida de las operaciones del laboratorio. Sus funciones especificas refacionadas con & SGC son:

« Baborar planes de formacion del personal conjuntament= con e/ RCy JL.

+ Evaluar al persona de nueva incorporacion.
«  Asegurar que =l parsona comprende daramente las funciones que debe desempedar.

« Asegurar que el personal que realza actvidades que pueden afectar a la calidad de los
resultados. se encuentra debidamente capacitado y supenisado.

« Baborar programas de formacion técnica y de cualificacion del personal del LMDF.

Campuz Politacrico "Joz# Ruben Orellans Ricaurte” -Calie Iabels Catdhica 5N y Alfredo Mens Caamano -
EgifidoN*14 P8 RUC: 1760003620001 - Tei. (393 - 2) 2 57€ 300 Ext. 3010/3042 =-mail:

metalografiafepneduec Quito-Ecuscor
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@ PROCEDIMIENTO DE GESTION DE
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« Firmar conjuntamente con ! JL, Jos certificados de cualificacion y autorizacion.

« Asegurar que los equipos que nfuyen =n los valores de los resultados han sido calbrados y
verficados, previo a su utilizacion.

« Gestionar suminstros y servicios en funcion de los critenos que se establezcan

« Impiantar un Programa de calibracion/verificacion y Flan de mantenimiento de los equipos.

« Mantener actuzizados los programas de calibracion de equipos e instrumentos.

« Definir las caracteristicas técnicas de los equipos a adquinr, asi como de la aceptacion de
SUMINISIros y Servicios técnicos comprados.

« Gestionar la particpacion en rondas de interoperacion entre laboratonos, de acuerdo 3
programa de aseguramiento de caidad.

« Gestionar los Procedimientos Técnicos de Ensayo.

« Planificar las validacionss de los metodos de ensayo del laboratorio.

« Declarar vaidados los métodos de ensayo, cuando estos cumplan con los criterios
establecidos.

« Evaluar y seleccionar proveedores.

«  Verficar las muestras que seran sometidos a ensayo.

« Evaluarla idoneidad de los datos y I trascripcion de los resuitados de los anaisis.

» Realizar cotzacionss y responder los =-mals de trabajos solicitados por los dientes intemos
y extemos, al LMDF.

« Coordinar ylo realizar la recepcion de muestras, elemento y probetas de ciientes intsmos y
extemos que solicitan trabajos en = LMDF.

« Realizar los informes de ensayo generados a partr de los analiss de las muestras

« Verficar los resultados de las calibraciones y evauar que los factores de correccion no
afecten a i3 calidad de los resultados de los andlisss.

« Verficar |a trazabiidad de patrones y matenales de referencia.
« Autorizar |a utizacion de patrones y materiales de referencia

« Cumplir con las responsabilidades que se le asignen en los distintos documentos del SGC y
aportar en el proceso de mejora contnua.
Campus Politecnico "Joza Ruben Orelisna Ricsurte” ~Calie sabels Catolica 5/N y Alfredo Mena Caamano -

EdifidoN"14 P8 RUC: 1760003620001 -Tel. (393 - 2) 2 576 300 Ext. 3040/3011 E-mail:
metsiografia@epneduec Quito-Ecuscor
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» Apoyar al JL en brindar asesoria técnica a los clientes externos e intemos del laboratorio.
En su ausencia sera sustituido por el RC, siempre y cuando cumpla con el perfil y competencia del
cargo.
614 Analista Técnico (AT)

Tiens 13 responsabilidad de cumplir con la documentacion y actividades que se le asignen, para
asegurar el SGC. Sus funciones dentro del SGC son:

» Apoyar en realizar |a recepcion y codficacion de las muestras que llegan al Iaboratono para

analisis.
« Realiza el mantenimiento de equipos de desbaste y corte en general.

» Realiza la extraccion y preparacion de probetas de diferentes elementos mecanicos de los
trabajos intemos y extemos del LMDF.

« Preparar los diferentes reactivos para € uso en trabajos intemos y externos realizados en &
laboratorio.

+ Apoyo para la gestion en |a adguisicion de insumes para el [aboratorio.

« Apoyo técnico en & uso de equipos de corte y preparacion de probetas a fos estudiantes de
pre y post grado.

« Ingresar datos a registros fisicos y electronicos.

« Apoyar en el archivo de documentacion.

« Realiza &a Identificacion de los equipos.

» Realiza la ‘dentficar de los reactvos.

« Maneiar los suministros (recepcion, codficacion, @macenamiento y manipulacion).

« Colaborar en la elaboracion de los procedimientos técnicos e nstructivos del area de
competencia.

« Colaborar en la elaboracidn de soiicitudes para la adquisicdn de suministros, equipos,
calibraciones, verificaciones de proveedores extemos al laboratono.

« Rechir matenales y sumnistros cuando comesponda y sea designado por & RT.

« Mantener actuaizados los inventarios de reactivos € insumos del LMDF.

« Faciitar la informacion requenda durante las auditorias de calidad.

» Salvaguardar |a preservacion de las muestras suministradas en ef LMDF.
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» Colaborar con los escalones jeranquicos anteriores en I3s actividades que se determinen para
&l cumpimiento del SGC.

Cumplir Ias responsabifidades asignadas en los distintos documentos del SGC, y aportar d proceso
de mejora continua, en su ausencia ias actividades se repartiran de acuerdo a lo dispuesto por el JL.

6.1.5. Personal de Apoyo (PA) y Secretaria

Tiene la responsabilidad de cumplir con la documentacion y actividades que se le asignen, para
asagurar el SGC, dentro del PA estan considerandos los pasantes y tesistas. Sus funciones dentro
del SGC son:

« Apoyar en la elaboracion de documentos para mantener el SGC del LMDF
« Apoyar en la elaboracion y actualizacion de los planes de mantenimiento, cafbraciones e
inventano de equipos.
« Apoya en la operacion de los equipos de precision que cuenta & laboratono.
« Apoya en la recepcion de muestras, elemento y probetas de trabajos ntemos y externos, asi
©OMO SU codFicacion.
+ Apoya en realzar las verificaciones, mantenimientos preventvos de los equipos de precsion
que cuenta & laboratorio.
« Apoyar en levantamiento de inventarios gue requiers el LMDF.
La secretaria apoya en lo asignado para mantener y mesorar & SGC, sea realizar cotzacionss y
atender a chentes.

62 Calificacion y autorizacion del personal.

El RT y JU en el caso de tener |a expenenca necesana, asegurana la competencia del personal 3
fraves de su calficacion y cualificacion. El personal estara:

« Calificado sobre la base de una educacion, una formacion y una experencia apropiada

+ Cualfficado sobre |a base de habilidades demostradas, segin sea requendo.
Se autorizara a miembros especificos del personal para realizar tipos particulares de ensayos, emitir
nformes y operar tipos particulares de equipos. El listado del personal se registrara segin & formato
RT-LMDF-0101, "Listado del personad”, y su registro respecto a calficacion y autorizaciones en =l
formato RT-LMDF-0102. “Registro de Calificacion y Autorizacionss™.
El RT ylo su delegado elaboran y mantienen los registros de calificacion y autorzacion del listado de
personal.

Campus Poltacnico "Joze Rubéen Oreflans Ricaurte™ -Calis Izabels Catdlica 5/N y Alfrado Mens Caamano -
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63.  Supervision

La supenvision de! personal esta a cargo de las personas famiiarizadas con ks métodos y
procadimientos del Sistema de Gestion, peneralmente 2! JL. RT o RC, de acuerdo a su ambito de
competencia, o tambien pusde supsrvisar actividades un AT antiguo o que conozca sobre |a actvidad
a supervisar.

La supervision de actividades se realiza por lo menos una vez a ano, cuando el personal es antiguo;
0 cada vez que ingresa una solicitud de trabajo, cuando el personal es nuevo o en formacion, hasta
emitir |a corespondiente autorizacion.

Se deja constancia de la supenvision de una determinada actividad © ensayo, a traves de ia sumilla de
[a persona encargada en & registro de datos de cada ensayo.

Los niveles de supervision se indican a continuacion.

CARGO SUPERVISADO POR:
L —
RC JL
RT L
AT RT
PA L

64.  Seleccion de personal
£l LMDF mantendra un efectvo numero de personal apropiado para & tpo y volumen de ensayos
demandados por los dientes. E laboratoro se asegurara Gque = personal empleado cumpla con los
requisitos minmos necesanios para cubrr los puestos de! laboratorio definidos en & formato RT-
LMDF-0103, "Perfiles y requisitos minimos del personal”
Es responsabilidad del:
» Personal del Laboratorio vinculado al SGC, elaborar una hoja de vida en &l formato RT-
LMDF0104, “Hoja de Vida del Personal” documento que sera entragado con fecha y irma al RT.
« JL definr los perfiles de puestos.
« JD gestionar |a contratacion de personal.
« RT mantener [as hojas de wida.
Cuando & LMDF requiera personal, & JL soficitara al JD |a contratacion de una persona que cumpla

con & perfl requerido. El JD comunica la necesidad a recursos humanos para la seleccion respeciiva
de acuardo con los procedimientos intemos de a Institucion.

Camous Poltacnico “Joz2 Rubén Orellana Ricaurte™ -Calle Isabels Catdlica 5/N y Alfredo Mens Caamano -
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65. Identificacion de necesidades de formacion

Es de responsabibidad del personal- JL, RT, RC y AT sugenr eventos de capactacion. Se sugenra la
formacion del personal segin la necesidad, mediante una solicitud, a través de comeo electronico, &
cual es gestionado por el JL hacia &l JD y en funcién de Ias evaluaciones realizadas. una vez al ano.

6.6. Evaluacion de las necesidades de formacion

Se evaluara las sugerencias con base a las politicas, los objetivos y las necesidades operatvas del
LMDF y se gestionara la ejecucién de las mismas segin comesponda. Es respensabilidad del JL
gestionar y del RC o RT evaluar.

6.7. Formulacion de metas de formacion

Se forrmularan metas con respecto a la educacion, la formacion y las habilidades de! persona del
laboratorio, i3s cuales se detallaran en las actas de reuniones pertinentes en el formato RG-LMDF-
0801. Es responsabilidad del JL, RC y RT formular las metas de formacion.

68. Formacion de personal

Bl LMDF asegurara la capacitacion de su nuewo personal y respondera a las necesidades de
formacion adicionales de todo el personal. Se elaborara un Programa de Formacion en base a los
puntos 8.5 y 6.6. En &l formato RT-LMDF-0105, “Programa de formacién y Capactacion de personal”.
Las actvidades y segumiento del Programa, asi como la eficacia de las acciones de formacén
mplementadas se evaluaran y se registaran en o formato RT-LMDF-0108 “Evauacon de
c 4o, Capacitaciin y Autorizaciin”.
Es responsabilidad del RT, elaborar el programa de capacitacion y dar segumiento a las actividades
de formacion. Todo el personal que ingrese al laboratorio y personal en formacon necesitara de la
autorizacion determinada por el JL o RT para la realizacion de ensayos y manpulacion de items de
ensayos lusgo de haber sido evaluados y obtenido la calificacion comespondiente, se procadera a
declarar 3l personal apte, asegurando ademas I supervision apropiada que se registrara en &
fomate RT-LMDF-0106 de “Evaluacion de Formacion, Capacitacion y Autorizacion™ segin Ia
69.  Actualizacion de perfiles

El LMDF mantendra actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal directivo, técnico
y de apoyo clave nvolucrade en el SGC, los perfies de los puestos de trabajo se encuentran
definidos en el formato RT-LMDF-0103.
» Es responsabilidad del JL, RC yio RT definr los perfiles de los puestos de trabajo de acuerdo
con la expenencia y formacion del persona necesario.
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6.10. Comunicacion

El RC asegurara que la comuncacion dentro oel laboratorio se desarrole mediante reuniones
mensudes, donde se manfiesten todas las inquietudes, & avance en el cumpimiento de objetives y
seguimiento de las actividades mherentes a la eficacia del SGC. Se dejara registro en & formato RG-
LMDF-0801 “Acta de Reunion™

£l grado de efectividad de estas se verificaran medante el nivel de conocimientos que demuestre &
personal del laborstorio respecto a la implementacion y mejora gl SGC. Este analisis es
responsabilidad del JL. en coordinacion con &l RC y RT si considera necesano.

6.11. Salvaguardas e identificacion de conflictos de interés

Con & fin de proteger los mntereses y derschos propios de sus chentes, y para asegurar su
ndependenca, mparcaidad, integridad, segundad y confidencialidad, el personal involucrado en las
actvidades del LMDF debe fimnar la carta de compromiso, de confidencialidad. mparciaiidad y
conflicto de interés, "RT-LMDF-0107". Ademas, como semento de control de la mparciaidad el
LMDF se rige & Codigo de Etica aprobado por Concejo Politécnico el 15 de junio del 2017, que de
acusrdo con la seccion Honestidad manifiesta lo siguiente “Actuar de acuerdo con a conciencia, sin
que presiones o aspraciones particulares vulnersn los intersses mstitucionales”™. La Direccion del
LMDF identificara, anaiizara y categorizara cualquier posible conflicto de interés antes de establecer
vincule alguno con cualquier empresa o persona confratante (chientes) y en el caso de una posble
amenaza, & JL evaluara los nesges para elminar o dismimnuir dicha amenaza.

E] LMDF, mediants la aplicacion del Codigo de Etica emitido por la Escuela Poftécnica Nacional,
preserva la confidenciaidad de toda 13 informacion obtenida durante sus procescs de ensayo,
guardando total reserva sobre 3 nformacion de resultados de anafisis. propiedades de los elementos
y muestras. precautsiando |3 confidencalidad de fos datos suministrados por el cliente, excepto I3
nformacion que sea de caracter pablico.

El JL o su delegado sdlicitara 1a firma a cualquier funcion jerarquica que pudiera influr o tener impacto
en la toma de decisiones y wiineracion de resutados del iaboratorio por medio del formato RT-LMDF-
0100,

7. FORMATOS GENERADOS

. RT-LMOF-0101 Listado del personal
. RT-LMDF-0102 Registro de caificacion y autorizaciones
. RT-LMDF-0102 Perfles y requistos minimos del personal
. RT-LMDF-0104 Hoja de vida del persenal
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. RT-LMDF-0105 Programa de formacion y capacitacion
. RT-LMDF-0106 Evaluacion de formacion, Capacitacion y Autorizacion
. RT-LMDF-0107 Carta de compromiso persona
. RT-LDMF-0108 Carta de compromiso autondades
8. ANEXOS
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Anexo 9
RT-LMDF-0101 Listado de personal

ESCUELA POLITECHICA NACIOMAL
) . I
n FACULTAD DE INGENIERLS MECAMICA J,;e-"";w,gw r,_,::“‘«-.i,q_
i -
DEFARTAMENTO DE MATERIALES L 1] A
'EI' LABORATORIO DE METAL OGRAFIA DESGASTE ¥ FALLA -, L
L FLIC: 1TE000SEA0001 - Tl {303 - 7 2 976 300 Ext. 3010501 e g R
E-mail: melslogrefaiiepn. edu et - Sulic-Fouador
Revision Focha emisio
RT-LMDF-101 LISTADO DE PERSOMAL
D01 0511272019
.
PERIODO
DENOMIRACION DEL A
¥ NOMBRE PUESTO RRHHI i | e sl FRMA SUPLENTE FIRNA SUPLENTE OBSERVACION
PUESTO 5.G.C LASORATORID
LABORATORID
1
4
E
E
[
10
1
12
13
ELABORADO POR: REVISADO ¥ APROBADO ROR:
FUNCIOM Films ol Tiscrice Jafin dad |_sborsin
NOMERE ing. Pairicia Proafio M.3c Ing. Carlos Dz M Sc.
FECHA VS 05122018
FRMA

(Zampus Poifecicn "Jos Ruben Oreflans Ficauts” Calle lxsbels Caftice N y Mfedo Mens Casmero - Edficc W4 FEL
Cuder-Eosdor

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 10

RT-LMDF-0102 Registro de calificacion y autorizacion

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

ESCUELA POLITECHICA HACIONAL
n FACULTAD DE INGENIERIS MECANICA f.,:w:_‘_":;,‘“‘;:’:_:»..tb
DEPARTAMENTO DE MATERIALES - Ty > ¥
u LABORATORIO DE METALOGRAFIS DESGASTE ¥ FALLA = l e )
FLIC: TPBO0CSEZ000T - T=l {593 - 2) 2676 300 Ext 3NN q_‘:::,...m;w;‘;_,ﬂ,ﬁ':ﬂ‘f
A D i e e, P
e E-mes: mtalogrefniiiepn = = - OuskoSmdor } "
) I o Revizion Facha smizion
RT-LMOF- 02 Registro de calificacion y autorizacion | -
001 [ 05122019
PERIODO
CALIFICACION Y AUTORZACION PARA REALZACION DE ENSAYOS | MANE.K) DE EQUIPOS
- - EMSAYO | EQUIPO Yi0 ACTMADAD PARA LA GUE SE
L HOMERE DENCMIMACION DEL PUESTO SG.C | AREA DE COMOCIMENTO ] FORMACON HASILIATIES REGUERIDAS ENCUENTRA AUTORZADO
2
3
5
]
8
3
0
L
12
ELABORADG POR: REAISADO Y APROGADO POR:
FUNCION Fesporsabls Técnicn Jefie ded Lshominsn
NOMBRE Ing. Pairica Proaric MelZ 1) Ing. Caasls Do M.
FECHA et g e
FIRMA
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RT-LMDF-0103 Perfiles y requisitos minimos del personal

mmmm /;E;;\
DEPARTAMENTO DS MATERIALER [~

LASORATORIO DE METALOGRAFIA DEBQASTE ¥ FALLA
D I PEOENT - e - 3 2P NOCE SO0
[t vt wialer sl

\.\ ‘;;’.,'4

ATAMDRO108 PERFLES Y REQUISTOS MNINCS DEL PERSONAL. R | Kan o
[ 052N

deie de Laborgtorio

Lo nombra le suicrdad petenis de le Insthucicn {Comsejo de Depert ho) plende los paramet

eztablecdos en en estaiuios de la EFN y come minimo o siguienie.

Trulacon: Formacion en el ares de ingasiena Mecanica con massina o dociorado en Malenale

Formacon: Capaciacion en la noma ISONEC 17025, minimc de 16 homs, dicisde por um enie exiernc a e
EPN.
Capaciacion en le norma 1SO 12011, minime de 16 horas, dictade porun ente extemo a le EPN.

Experiencia:  Minme 2 afics de expenencis en interprelacion de smalisa de falis en maferisles metaficos, andfsis de

menk on de materales medslicos.

Hat@idades:  Manejc de personel, menejo de equpos de latomiono, normas sles e i et on s
misrpreincion de malensles metaiicos y mansic de pequetes inforraticos.

Responsable de Calidad

Tiulacon: Thulo de lescer nivel © supenar con fi 30n en el 2rea de Ingeniena Mecanica.

Fe Capaciacion speobede en le nomne ISOVEC 17025, minimo de 16 hores, diciade por un enie
exiemo 2 ls EPN.
Capaciacion e le noerra 1SO 12011, minimo de 16 horas, Sclads poe un enle extemo a e EPNL

Experencia: 2 afes minmo de expensncis compmieds en inepeiscin de sndas de Bls en melesses

gibccs, andls de recubimiecion, iony camdlerizaciin de melerisles meish

Minimno de T afo an Sislemas de gesion de ls cafided, que incluys &l mancs § meses en ls roma
ISONEC 17025 yio sfines.

Hadiidsdes:  Mansio de personal, manejo de equipos de laborsionio, insirumenios de medicion, maneio de pagquek
micemaboos.

2 ble Togni

Thdsconr Taulo de fencer nvel o supenor con fi en el area de Ingenena Mecarica.

Fi Capaciacion sprotads en le noeme ISOVEC 17025, manimo de 16 hores, diciade por un ente
exiemo s s EPN.

Capacincion en la noema IS0 12011, minimo de 16 hores, dciada por un ente extemno 2 la EPN.
Capaciacion apeoteds en meirologia basica, minmo de 18 hores, diciada porun ente extemo a e

Capaciacion en esh om de meertidurire, minimo 16 homas, diciada por un enie externc a le

Capaciacion vadacion de melodos, minmo 16 horas, dciade por un enle extemc & ls EPN.
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m DEPARTAMENTO DE MATERIALES |~ ﬂ
LASORATORIO DE METALOGRATIA DEBGASTE Y FALLA
v T {MOREXTN - Td - 2 FEXOCH SO0 \\;_"'-':#'//
Tost G ———
RTLMDF 108 FERFLED Y REQUIETOS MNMOS DEL PERBONAL “':"' Feotn de emiciin

<]

Experencia: 1 afominimo de expesencia comprobads e nisrpretacion de snaiss de falls an matensles meldicos,
endiss de recubsmierios, On y caracierzacicn de malesales mefalicos
Vinimo de 1 ano en Sislemas de gesion de ls calided, que inchuye al mencs 6§ meses en is noma
ISOTEC 17025 ylo sfines.

Habidades Maneio de personal, maneo de equipcs de labormsiono, mnsin de medicon, manep de paqueles

micematiccs.
o2 Técnigo y P e A
Tiulacon Esler cursando le camers de Inge Mecanica, egrsado de ing arica, indusinel,
Tecndloges en areas sfines o bachiier.
Formagion: Deds por ¢f Laboméono de Metslogrefia, Desgaste y Fals

» Conocer el Sislema de GesSion de Calidad.
* Femiaszacon con o2 mefodos de ensayo.
o Dgerazicn de 2quizos que dagone o Lazaraiono de Metsiografis, Desgasie y Fala.

Experenca: Noes ve cusndo se tre 30 la camers de Ingeniens Mecanca, egresado 3¢
ingerienia mecarica o industrisl ys que s los formars in ste

Para el caso de Tecnologos, este debe ser ofin ol arss que requere ol lsborelosc, le experencis dete ser de 2 afics
en manejo de equipcs de code, moniae y pregarcicn de prodelas y § meses en menejpo de sistemas de gestion.
En ol casa de sarbachiler s2 requers 10 8702 de experiencia en mansjc de aquipos de code, monimje y preperacin
de probetes y § meses en manejo de ssfemas de gesion.

Habifdades: Mansjo de instmmenics de medcion, mansio de equpos de corle depsndiands ls recesided del
Iatorsiono, manep de scftwere para modelsr pezas degendendo ia idad del lsorsioso y manep de pag
infcrmaticos.

ooy P icrne "o Pizse Druben Sowcw’ <ae batas Cuticon TN v Adecs: Mers Caraas - £ oo N4
S nmey

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



Anexo 12
RT-LMDF-0104 Hoja de Vida del Personal

NOMERE: 2 APELLIDOS 2 NOMBRES

INSERTAR

FOTO

1. DENOMINACION DEL PUESTO DE TRABA.JD

2. DATOS PERSONALES

Hombres:

Cedula Civdadana:

Direcoion Domicif@ra:

Prowincia Canidn Faroquis

Telefonaz):

Convencional Cobilsr

Comeo electromico (personal & institecional):

Fesha de nacmienta:

Extado Civil:

Tipo die sangre:

Persona de contacio en caso de emergencia:

Wombes Teleforc

3 INFORMACION FAMILIAR

Mombre conyugue o conviviente

Cédula del conyugue o conviviene
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e e TEaT w3
RTAMOF0106 HCUA DE VIDA DEL PERSONAL gt | FesindeEm

00t omuen

4. INSTRUCCION (FORMACION)

Nombre de & ] Teta | No.de regisur de
Institocion Ecpeciaizacion % cersficade Senescyt
Educatia Ohicnile 42 digins)

Nivel de Instrucsién
{3 partir de tercer nivel)

Teulo Profezional (Tercer
Novef)

Titulo Profezional [Cuarto
Nevel)

Qrros (especifique)

5. TRAYECTORIA LABORAL (EXPERIENCIA LABORAL)

Inchar anicameste imkrmacion ‘sborel que tenga reiecion especrice con of puesto de telejc B que ects postiando S es
nacesanc, agicicos mas ez,

i Il Organizacion ! | Denominacicn del Responsabilidades! Razones de
H M o | Emp Puesto ActividsdesF unciones sabda

CAPACITACION ESPECIFICA

Inclur Uncamenis los eventos de capaciacion relacionades com el pussio af que esta postulandc, de los dimos ceco
sfos. Adcione mas flas de sar necesaro

Nombre del Tipo: Certificado: Fecha o»
Seminasiol Institucis i i - F:u Duracion
Evento o [ ialier Asistencia | Apesgaoien | inicio (heeaz)

6. EVALUACION DE DESEMPENO

ZDispone de resultados de evaluacion de desempeno, en los dos ultimos anos

Do e ' o itse Drarn S’ <ule it Cesion DN v Atech Wers Cagmafc - £co W04 T
g nmer
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DEARTALENTO O ATEUALSS e
LASORATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA &
RTLVDFI10¢

LS OO - T - 3 3 XL T Nt
[ redgval wl
o TN
Periodos de Evaluazicn (1) Periodos de Evaluacion (2):
Institucion que efectuo Lz evaiuacion (1) Institucion que efectuo b evaluacion (2):
Evaluacion Obtensds (1) Evaluacion Obsenida {2):
Lugar y Fecha de Presentacion:

DECLARO QUE, todos los daos que ncluyo en esie resumen 300 vesdadesos y no be oculisdo ningun ach o hecho,
por o que esumo cusiquier sesponsabibded. Acepho ser exciuido en caszo de compmber falsedad o inexaciiud en
elguna de sus paries, y me sueb & las nommas establecidas poe la Instiucion y otras dsposicicnes legales vigend

Carmcas M pecrcn ' e Ve Y myndc - LAcON 14 M

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 13
RT-LMDF-0105 Programa de formacion y Capacitacion de personal

EBCUELA POLITECHICA RACIDNAL
FACULTAD DS INGEWIERIA MECANICA
DEPART AMIENTO DE MATERIALES
LAEORATORIO DE METALDGRAFIS DESGASTE ¥ FALLA

RUIC THOBBSE000T - Tl 45000 ) 3676 300 Ext. 0186011

(B

E-rmat ooty sl @ v e - Ot Brumsar
. . Revision | #eara smsien
RT-LMDF-108 FROGRAMA DE FORMACION Y CAFACITACKIN DS FERSONAL
w0 [ [T
’ stzes): AT R e Ticca - - AT {Emaiets Tacmicn): Fa [Pa PP ——
[ L85 DEL PERSORAL INTERNG IAEAS: 1L {sfe = L avcostone); RT {Resporatis Temec; AT (Respoesatie o Cabis]; AT (Ansbsts Taceicn]; FA (Pamonal se Axcyc] /A5 (Anes de andlexy; 2
s 02 peeparecion y cone)
MESES DE CAPACITACION
TEMAz MPARTER A CBEERAINES
B FEB A = ar i AL i 5B o1 sV e

ELABORADD FOR: READG Y APROBADIE PO

PUMCH Rsgsarciatia indice Sl el Lidsakis
HOMERE g Pt Freafo bill Ing. G D sl
FECHA innaee [

Fiemis

Campus Politéctico "José Ruben Orellana Ricaurte” -Calle Isabela Catdlica /N y Alfredo Mena Caamafio - Edificio N¥14 PB
Quito-Ecuador

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 14
RT-LMDF-0106 Evaluacion de formacion, capacitacion y autorizacion

ESCUELA POLTECHICA NACIONAL
FACAALTAD DS HOSHIERIS VECAMICA
DEFARTAMENTO DS MATERIALES
LASORATORD DE METALDGRAFLS DEREASTE ¥ FALLA
WL TSN - Tel S50 3 2 ETE X0 e 200N
[orml et pratfSecr =

AT-LNCF-0108 EWBLLIACHTH DE FORMACKON, CASACITACKIN Y ATOREAGN | Toroon | Feshd o smean

DATOS GENERALES

Persona (5] evaluada s

Carga:

Actividad de capacEEon o procedimentn 3 eviEr

Encargado de la evalhacion: Firma:

4. CALIFICACION DE LAS ACTRIDADES EVALUADAS:

Crilerios de molficscion:  Cumplimienicc 2, No camgiimienio: [F Nl Mo Aplicn
0 CALIFICACION
CRITERID DE EVALUACION RESPUESTA CETEMIDA

3. CALIFICACION DE EJECUCIDN DE LAS ACTIIDADES EVALLMOAS
Crflerics de calficacon:  Cumplimienie: 2 No cumglimisnin: 1 MO Mo Aplica

CRITERIO DE EVALUACION RESPUESTA R
24
12
23
4
is

3. PUNTAJE TOTAL

|4, POMDERACION ¥ FLAN DE ACCION

Cormpuw Prifiierics * o b Cralers [ o Dol ok oo SH y dfwon e Do - DA AT 14 P
ot s
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Fuente y elaboracion:

ESCUELA POLITECHICA NACIONAL -
; v
FACULTAD DE INGSNIERIA MECANICA / ,.—-
DEPARTAMENTO DE MATERIALES

LASORATORIO DE METALDORAFIA DESGASTE ¥ FALLA

MG INDAET00! - Te (0= 7 2515200 [t 30020011 \ /

Comnt gyl st "0......

RT.LND= 08 EUALUACKON DE FORMACION, CAPACTACKIN ¥ AUTORZACION ;"';‘L'L";:;’r;

G

Nota: Si sigun oieno no aplica &l metodo de enssvo o #acicn, se pond sobee of maximo posible sk

Puntije ——r Pian de Accion
| Desde203iBpuntoz |
ME" — M—!! - E persanal £ oo por 1 actvidade

Bnﬂaﬂnh“n,mﬂqtym

Desde 15 2 14 puntos Boeno @ mayor refuenn de comocimienks v ser evsusdo
nuesamerie en 30 dias calendano
Desde 13 3 10 puntos. Reguler BMuuﬂmhMmm
- - - v st myalusdo nuevamente en 1§
Mﬁi.m Defcente hm
5. CALIFICACION

Pemmonal calficado y sulorizado » efeciuer la actividad evaluade

O s [

e — T Al'ii

(5. AUTORIZAGION DEL PERSONAL

La prezente calficacion dem consiancia de que 32 ha evakiado e capacidad y b tacnica del personal y
=& considers que cumple com loz mquisios necesanos, wbmxlsn&w;eﬂmmm&nvb-
civdad'es das e= el procedmient nical de esia.

Autorizado por:

Nombre:

Fama:

Fecha:

1.

SEGUINENTO
Se planficars la sguenie svsh del i denbo de ... dias, & la fecha J...Jt...., pem ser
resysiuado y sgonter en =u procesc de mejors corbrus deniro def labcralonc LAIL

ELASORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR

FUNCION Raspcnzable Tacrico Jade dal Lsborsiosic

NOMBSE Ing. Pabicia Proatio MsC. in3 Cases Disz MaC.
FECHA 1H2019 05/122018

Carpen Priacries *ioak Sutn Onsiees [Louew” Cafle hotas Ceims SN y Al s D - Ebcn N4
ol ey

ragma Il

Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 15
PT-LMDF-02 Procedimiento para la gestion del equipamiento y trazabilidad metrol6gica del
laboratorio

'S

(

el

-
-

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA
DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PT - LMDF - 02

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION’DEL
EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD METROLOGICA DEL
LABORATORIO

Revision: 001

‘ or\® bE Ml‘r,.t

" ASTE Vi o‘b
C A e
%@

G

%“"'nrromw\ o

PoLTEeNICANNE
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADD POR:
FUNCION Responsable Técnico Jefe del Laboratorio
NOMBRE | Ing. Patricia Proano MsC. Ing Carios Diaz MsC.
FECHA 31/10/2012 31/1022018

FIRMA
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ESCUELA POLITECHICA MACIOMAL | gewsion: | oot -t
Laboratorio de Metalografia Desgaste v | recna: | 21102018 -.’.F;BL;:\%
Falla (LMDF) Pagrac | Fag 2o 16 s
u FROCEDIMIENTO PARA LA GESTION Ny ":;;_.4:';
W | DEL EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD FT-LMOF-02 e
METROLOGICA DEL LABORATORIO
CONTEMIDO
1. OBJETND ... )
2 ALCAMCE )
3 ABREVIATURAS . )
4. DEFIMICIONES ... )
5. REFEREMCIAS ... -5
8. DESCRIPCION...... -5
6.1. Gestion De Equipos i1
6.1.1. Codficacion .. _.5
6.12  Identificacion .. -5
.1.3. Recepcin de Eqmpos Instrumentos y.ﬁmes.mors S
fi.14. Acciones posteriores a la aceptaciin de Equipos, Instrumentos yﬁm T
6.1.5. Inventano de Equipes, Instrumentos ¥ ACCESONOS ..o sreeeeces T
f.1.6. Documentacion de actividades en &l uso de equipos, instrumentos y accesorios .7
617  Utlizacion de documentacion y de equipos. 8
6171 Utilizacion de documentacion .8
6172  Utilizacion de equipos......... . .8
6.18. [Fichas de equipts, Nsmamentos ¥ 3CCRS0MA0S ..o B
f.1.8. Control de Anomalias ]
6.1.10. Reparacion de equips......... -
6.1.11. Baja de equipos. ..a
6.1.12.  Limitacion de uso -
6.1.13.  Archivo de documentos . S B
6.2. Calibracion de equipos. werificacion y mantenimiento .. JVTTTSTOTRORORO | |
622  Calbracion externa y trazabilidad S 10
623  Procedimientos de verficacion nterna ... S 12
624  Imtervalos de calibracion y verificacion ... . — 12
625  Programa de calibracicnes, mnﬁcmesymantmmlenm SIS, .

Campus Polttcnico “Jost Aubén Onslana Ricxarte” -Caile Isabels Caltlca S/ y Alfnedo Mena Caamaifio
-Edfcio N"1&4 P8 RUGC: 17:0005620001 - Tel.:(553 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 E-mail:

metaioprafiafepneduec  Quiic-Ecuador




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

Rewvision: | 0Ot

Laboratorio de Metalografia Desgaste y

Fecha:

31102018

Falla (LMDF)

Pagny:

Fag 3de 16

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION
DEL EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD
METROLOGICA DEL LABORATORIO

PT-LMDF-02

4
NG
oS
$

{

\

Condiciones ambientales durants el ensayo yio verficacion ..

Campus Poltecnico "José Rubén Oreflana Ricaurte” -Calle Isabels Catoica S/N y Alfredo Mena Caamafo
-EdUcioN"14FPE  RUC: 1750005620001 - Tel.:(593 - 212 576 300 Ext. 301QV3011 E-mail:
metalografiaepneduec  Quito-Scuador
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gaysion: | oot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recna: | 31122013

Falia (LMOF) Pagra | Fag 40=15

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION
DEL EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD PT-LMDF-02
METROLOGICA DEL LABORATORIO

1. OBJETVO

Est procedimiento s& ha desamiaco para 08 eqUPOs que forman pane o2l LMOF que se encuentran
gento el Jicance Oe I35 actvidades del |3Doratono, con 1 Mnalidad oe asegurar 13 calidad os los
ensayos mediante |3 razadlidad de medidas y U 3PTOPAts funcioNamento, cortrol o2 calidad, asi como
famoien U COMMecta diIsPOSicOn Y Mansjo de ¢ada Instrumento, 2quipo, AccEs0M0, INSLMO ¥ FEACives.

2. ALCANCE

El presente procedimiento es apicable 3 10d0s 10S equUIpos LIIiZaces por &f LMDF gentro ol alcance de
aoreditacikon. Los equipos 2 INstrumentos de ApIcacion SSran” equipos 02 ensayo, consumibIes, reactives
& NSUMOs.

3. ABREVIATURAS

DM: Depaniamento de Materiales. AAC Area de Analisis

FIM: Faculiad d2 ingenieria Mecanica. AP: Area 02 Preparacion y Cone
LMDF: Laboratorio de Metalograna, Desgate y Falla.  JL- Jefe def Ladoratornio.

SH: Sistema integrado ge Informacion. RT: Responsabie Tecnico.

SAE: Senviclo de Acrediacion Ecuatoniano. RC: Responsadie de Calldad.
NTE: Norma Tecnikea Ecuatonana. AT: Analista Tecnico.

$GC: Sislema 02 Gestion de Calidad. PA: Personal 32 ADOYo.

4. DEFINICIONES

Trazabllidad: “Propiedad del rasuitado de una madicion 0 de un pairon &l que pusda relacionarse con
refersncias determinadas, generalmente 3 patrones naciondes 0 Inemacionales, por medio de una
cadena ininterrumpida de comparaciones teniendo todas 13s incertidumbres determinadas” (VIM 6.10).

Caiibracion: Se define como “al conjunto de operacionas gue establacen, en condiciones especinicadas,
13 refacion entre los valores 02 una magnitud INGIC3COS por un Nstrumeanio d2 medida o un sistama de
medida, 0 (05 valores representadas por una medida matenalzaca o por un matenal de refersncia, y loe
valorss comespondientes de e53 Magnitud reallzados por patronas” (VIM 5.11),

Patron: Medida Matenalzada, Instrumento de medica, Material de Referencia o sisiema d2 medica
gdestinado a definir, reaizar, conservar o reprodudir Lna unidad o WNo 0 varlos valores de una magnitud
para que sirvan de referencia.

Patron ds Refsrencia: Patron de (3 mas aits calidad metroidgica disponibie en LN lugar dado o en una

OFgANZacien determinada del cual s2 dervan Ias madiclones en dicho lugar. (VIME.S).
Campus Poltécnico “José Rubén Orellana Ricaurte” -Calle Izabels Catdica SN y Alfredo Menra Caamafo
-Edficio N*14 P8 RUC: 1750005620001 - Tel.:(S93-2)2 575 300 Ext 3010v3011 E-mail:
metaioprafiaiepn eduec  Quito-Ecusdor
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Falla (LMDF) Pagua: | Pig.sac s N
PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION \......\" £
DEL EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD PT-LMDF-02 <
METROLOGICA DEL LABORATORIO

Verificacion: Proceso mediante &l cual se estabiecs ¢f 1as medidas dadas se encuenyan o no dentro de
lo6 rangos de aceptacicn.
5. REFERENCIAS
Para |a eladorackn o2 este procedmiento se han utliizada como referencia ios sigulentes documentos:
« PG-LMDF-D1: Procedgimiento para gestion de gocumentos, en su edicion vigeme
«  PT-LMDF-02 Procedimiento e Gestion de Personal y Organizacion.

+ SAE PLO1-ROS: Paificas sobre trazabilldad o2 135 mediciones en su ediclen vigente (en
revsion).

+ NTE INEN-ISOMEC 17025:2018 - Requisitos generdies para la compeincia de los
13Doraorics de ensayo y de calbracion.
* CR GAD1 Criteros generaias para 13 acraoitacion o2 Iaboratonos 02 ensayo y callbracion
+ VIM Vocabulario Internacional de Melrologa
6. DESCRIPCION
6.1.  Gestion de Equipos

Se 026Criben 3 COnNUACion una sene de elementas, actuacones, dirscirices y crenos que configuran &l
sistema.

€.1.1. Codificacion
«  Equipos, InSiumentos y ACCESONos

Los equipes, Instrumentos y accesorios cuando aplique, deben ser codificacos por & RT con la
coiaboracion del AT y PA. £] RT asignara [a nomenciatura: LMDF-E A//R- -1, donoe E e 0e equipo,
A 25 de ACCes0ro, | 85 08 INSirumentas y = 26 reactivo. 2 50N NUMENDs SECUENCI3es para Ios equipos y
¥V NOMEros SecUSNCiales 02 106 ACCEE0M0S qUE Posea & EqUIpo.

Nola: para el c350 o IoS rescives No se Utiza 105 NUMEros secuenciales.
6.1.2. lgentificacion

Cada equipo, InsTumento, reactivo y accesorfo d2 equipos Segun S2a & €350, tendran un codigo
asignago que deberd I sobre 2l mismo, medante una etigueta en un ugar visbie, protegido, con
Informacion legibie y sus caracteristicas. C3so confrano se colocara 13 etiqueta en el g0 oe
3imacenamienio.

Campus Poltacnico "José Rubén Oreflana Ricaurte” -Calle Izabels Catdica SN y Alfredo Mena Caamafo

-EdUcioN"14PE RUC: 1750005620001 - Tel.:(593 - 212 576 300 Ext. 301QV3011 E-mail:
metalografiaepneduec  Quito-Scuador
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | revaion: | ot /""\\
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | 211402013 b o "?’
et )
Falla (LMDF) Pagrs. | Fag ece1s iy
PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION \..:—4
DEL EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD | PT-LMDF-02 oo’
METROLOGICA DEL LABORATORIO

A cominuacion, s2 presentan los modelos g2 etiguetas:

Etiqueta para EANL. Etiquata para Reactvos.

R actno:
//'-;\\ T a’T‘n:

NASLS: . Ones Conmneasician

N7 coanp v

//? Fechia O

7, |peepeeacion

N AT

cchacidad

Encagaso

Utiliza e

6.1.3. Recspcion de Equipos, Instrumentos y Accesorios

Una vez realizada 13 compra de un equipo, INSTuUMEnto, acCesaro Y reactivo, entregado por ei provessor
5€ Procans 3 1as acividasss de recepcion, quE & NeVaran a caoo b0 |a supervision oel RT y seran:

Desembalaje y venmicacion de qus '0s equipos cumplen con [0 s0lkitada (comprobacion de
modeio, especiicacionses, cantidad y documentacion “TDR).

Inspaccion visual para deectar posibies golpes y/o dafios extemos.

Asignacion y acondicionamiento de ublcacion e hstalacion de acuerdo con 13s Instrucciones
del fabricante, CUNOO ProcEda.

Prusbas 0 pUesta en Marcna o2 10s SquIPos (prusbas de funcionamiento iniclal, callbracion o
verficackn cuando apique).

Asignacin de cOGIQD y registro en e fomat RT-LMDF-0201, “Descripckn de equipos”,
donde s& INCIUIFa 105 COMPONENtEs ¥ ACCES0M0s PprNCDIEs.

Colocacion de 13 etigueta de identificacion.

Inclusion en e fistado de equipos formato RT-LMDE-D202, “invertario ds equipos,
wmmenmsyAmesoms'.Enelcasoderemelmmosseregsmenﬂmexde
Insumos RT-LMOF-0207 y ista 82 reactivos RT-LMDF-0208.

El quipo s& 3cepta O rechaza segln &f cumpimiento de estas caracteristicas, =efa situacien queda
refiejada sodre ol formato de 0EsCrpCion 02 SqUIPCE COMO teEtmonio de 135 acihvidades desamoliadas,

Campus Poltécnico "José Ruben Orellana Ricaurte” -Caile Isabes Catdica SIN y Alfreco Mena Caamafo
-EdfMcloN"14 PE RUC: 1750005520001 - Tei.)(S93 - 2) 2 976 300 Ext 30103011 E-mail:

metaiografiafepneduec  Quito-Scuador




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gaysion: | oot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | 31122013
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PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION
DEL EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD PT-LMDF-02
METROLOGICA DEL LABORATORIO

cuando los equipos se rechazan [as fichas se archivan en &l regisyo control ge callcad de proveedores.
Cuando los equipos se aceptan, 13s fichas de equipo se archivan en (3 carpeta de 2quipos.

Nota: £sfa Informacion Quedara aimacenada en e AA 3 Sxcepcion 08l cargex de InSUmos que es8
raposara en el AP.

6.1.4. Acclones postsrioras a Ia acsptacion de Equipos, instrumentos y Accesorios
Una vez acepiado &l producto, 5& proceos 3
* L2nar 3 fcha de descripcion del equipo.
*  ASignar un espacio adecuado para € equipo y los documentos que se QenErsn Como
descripcion o2 equipo, historial O2 operackones, plan G2 calbracien, venficackn y
mantenimiento y se Fevara de jgual manera que 10s equidos que ya posee el laboratono.

Nots. Ei RT en coiaboracion con el AT y PA, deberan actuafizar ef pian de calbracion, vericacion y
mmemmaelammcwsodenvodemaodlaspmalaxeptacmaelequpo.

§.1.5. inventsrio de Equipos, Instrumentos y Accesorios

El Ladoratorio disponara de un Inventano, que debera mantenerse aciualizado y oe un listado general de
todos los Equipos en & RT-LMDF-0202, “Inventario 02 equipos, Instrumentos y Accasorios. La
3CtLSZackon 52 eTECiUAr3 Cada Vaz que 52 30qUISra 0 52 dé de baj3 un Squipo, INSUMENtD 0 3CC250010,
y el AT 0 PA dei laboratono designado por & RT sera el responsable de mantener 3l i3 ef istado.

6.1.6. Documentacion de actividades en &l uso de equipos, Instrumentos y accesorios

L3 documentacion sendra para dar seguimiento Oe las achvidades apicadas a3l UsO de equIpos,
INSEUMENtos Y 3CCE50MI0s Jonde $2 contempia o sigulents:

* Too3s l3s actividades raialivas @ un equipo, Instrumento y 3CCEEOMO COMO: recepcion,
calbracion, vertficacion, mantenimieni y reparacion deberan ser regisiradas en el RT-LMDF-
0203, "Historial ge operaciones”, Indicando facha y activicad reallzada.

* B historial de operacionss comienza gesde que se racepta el Rem en cuestion Nasta su baja,
& mismo que 2563 3 cargo del responsadle 0 c3da area.

«  La documentacin aportada por &l fabricants y de relevancia del equipo se recopllara y se
encontrara en & laboratorio 3 disposicion del personal que 1os utlice, y debera encomrarse
deudamemmva:aenncametaeowesmemealademequpos.

Campus Poltécnico “José Rubén Oreflana Ricaurte” -Calle Isabeia Catoica /N y Alfraco Mena Caamafo
-Edficio N*14 P8 RUC: 1750005620001 - Tel.:(S93-2)2 575 300 Ext 30103011 E-mail:
metaloprafia@epn eduec Quito-Ecuador
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PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION \\...’.-/

DEL EQUIPAMIENTO Y TRAZABILIDAD |  PTAMDFO2 | e
METROLOGICA DEL LABORATORIO

6.1.7. UtiRzacion de documentacion y de equipos
6.1.7.1.  Utiiizacion de documentacion

Algunos de los equipo dispondran o2 un Instructivo g2 uso, amacenamiento y mantanimiento 2 acuardo
3 1a compleiidad de uso, oS Mismos que se sefialaran en & procagimiento operativo PO-LMDF-01, cuyos
r2gisT0s O2beran eslar 3 disposicion del personal, ser sociablizacos y manieneros en digital.

6172,  Utizacion de equipos
Al operar un equipo Para el eNs3yo respecivo, siempre se debera:
«  Comprobar su estado (visual y operativo).
«  Confirmar sl & 26300 de su verificackn y cAIbracion se encuentran vigentes.

« Cuando & Laboratorio ocupa equipos fusra de su control permansnie, en & caso de
préstamos se debera llenar &l RT-LMDF-0204, "Registro ge Salkda 02 equipos”

6.1.8. Fichas de equipos, Instrumentos y accesorios

Cada 2quipo, Instrumento y 30025000 CUaNdo 3pique 0sberd 2nar Una Descripaion en & fomato RT-
LMOF-0201.

6.1.5. Control de Anomalias

El AT y PA Informara 3l RT cuando se detects por medio de una calioracion, verficacion, mantenimiento
U ODSSMVaCones JUrame 13 UZackin, que =l equpe da resUtacos SOspechosos, NCOectos o ha sido

sometioo 2 sobrecarga 0 mansjo INadecuado. El responsable oo £303 area S2r2 13 Persona encargada
oe:

«  Anaizar el estado del equipo que presenta anomallas 3 partir de los datos dlsponidies.
+  Decidir &l 4po Oe COMaCctvD nacesano.

«  Evidenciar |a 3nomaita del aquipo en e historico de operaciones del equipo.

+ Identificar &l equpO CON UN3 2YGUELE de COOT FOj COMO fUSra 02 Uso.

«  Enelcaso oe ser parinents e 0legars al AT Para suU reparacion y/o seguimianio del mismo.

Campus Poltécnico "Jos4 Rubén Oreilana Ricaurte” -Caile lsabeia Catoica SN y Alfredo Mena Caamafo
-EdMcioN"14 P8 RUC: 1750005620001 - Tel.:[(523 -2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 E-mail:
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6.1.10. Reparacion ds squipos

L3 detecaion 02 una anomala en un equipo se regisirara en “historial de operacionse” RT-LMDF-0203 y
se levantara un Informe de Yabajo No conforme (cuando proceda) y se procedera s2qan 13 slstematica
esiabiecioa para rabajes No confommes.

En el c3s0 02 reparacion Intama se lienara el registro de mantenimiento “RT-LMDF-0206" indicando Ias
acividades Hevadas 3 cabo y i0s resullados oblenkios en e historlal de operaciones con su respeciva
evidencla. S 12 reparackin es externa se solicitara 3 13 emprasa que realice esta acividaa, lienar 2|
regiso g2 mantenimiento “RT-LMDF-0205" y emisr un Informe amplaco que contenga Io especticado en
&t Anexo 1.

En cualquier cas0, 1000 eqUIP0, JESDUEE 02 SEr SOM2GD a LN reparacion, Sera someldo (sl apikca) 3
CIILFAcON O VErficacion Para CoMProbar su 2stado.

6.1.11. Baja 0s equipos
El responsable de cada area podra ceckdlr sobee 13 Daja de un eguipo o patron fisico par no tener
reparacion, encontrarse oosoieto, efc. Se anctara esta crcunsiancia en 13 ficha del equipo Indicandose 3

razon de 13 decislon. E1 equpo sera Mentificaco convenlentemanie como equipa dado de bajz &n una
£tqueta conde s2 Indique QuE 52 encusntra dado 02 baja ¥ 583 CONCIT0 &0 LN IUgar visbie.

Finamentz, & o enviara 3 bodega y &l quipo en cuestion podra ser eliminado de 13 lista o2 equipos (8!
N0 fUEr3 351 APArscara como baja), es Preciso anotar quS 10da (3 documentacken permanscera archivada
3 menos S aflos cespues o2 1a fecha de baja, o & tiempo que estadlezca I3 reglamentacion aplicabie o
requisitos confractudes.

6.1.12. Umitacion de uso
La imiacion de uso o2 Un equipo se reflers 3 1a resiriccion que tenga & equipe de ser utiizado 3 cienas
condiclones, enfre oras especificaciones dferentes 3 'as cel 13drcanie 0 3 105 rangos de calbrackn o

verificacion. La etiqueta de identifcacion de un equipo con AMNacion d2 SO tiens que estar colocada en
un lugar visibie.

6.1.13. Archivo de documentos

En 2l 350 de tener 105 registros generaces de “2quipas” en fsico, 6108 S2ran archivados 2n & AA en I3
carpeta de mantenimiento y CALAACion 02 £QUIDOS, 3 EXCRPCION de CareK.

Campus FoRécnico "Jozé Rubén Orellana Ricaurte” -Caile izabels Catdica S/N y Alfreco Mena Caamado
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62.  Calibracion de equipos, verificacion y mantsnimisnto

El 13boratorio coMtara con UN Programa anud o= calioracion, venficacion y mantenimiento en equipoe
definidos por el RT que tengan Infuencia en 10s resutados o los ensayos. £ programa sera diseflade en
funclon de las caracteristicas de los equipos tanio tecricas como de uso y s periodos podran
medificarse caca afio en funcion o2 los resultacos obtenides en cArACicnes anterores. Los programas
ge calibracion, ventcacion y mantenimisnto s2 lienaran en & RT-LMDF-0205 "Programa de callbracion -
verificacion — mantenimiento”.

Ademas, e5 02 responsadlidad del RT decidir st 135 calbraciones y venficaciones seran reaizadas de
manera Intema o extemna al ladoratoro y documentanas. En &l caso de realizar un mantenimienio Ntemo
conde exista el cambio de piezas o utilizacion e Insumos, s2 debe raalizar =i Registro e mantanimiento
n &l formato RT-LMOF-0206 Registro de Mantenimiento segun comesponada 13 chticioad oel equipo, con
sU respectivo raspaldo fotografico.

€2.1. Calibracion

L3 cailbracion de equipes, en 106 que 3piquen, puede ser Instrumental. Las calbrackines pusden ser
Intamas o extemas dependiendo G2 13 capacidad del laboratorio y d2 138 caractenisicas ol equipo. Una
ca3lbrackon sera sustentada por i@ frazabilicad, 13 misma que es 3seguada por el uso de patrones
trazabies 3 un patron naciond o Patron primario,

€22, Calibracion externa y trazabilidad

L3 trazabildad de las medidas se 3segurara por medio de 13 saleccion de ladoratorios de calibracion
€xiemos 2n concordancia con 10s lineamientos estabiecidos en |3 poiftica de trazabilicad del SAE
(Pontica sobre trazabiidad oe 135 medicionas SAE PLD1-RS), siempre que s&a posibie, donge se aplicara
\os siguientss critenos:

o Los certificados Oe callbracion extema deben haber sido emiticos por faboratorics de
calbracion acreditados por & SAE 0 por cualquier organismo Oe acrediacion que haya
firmado un acuerdo de reconocimiento (AAC, ILAC), © por laDoraiorios nacionales firmantes
del acuerdo de reconocimiento mutuo de CIPM que cuenten con 13 capacidad para calbrar @

magnitua requenaa en el range reguerico o conforme 3 I3 Politica del SAE PLOT-RS de
trazabildad ge 1as maciclones.

* B laboratoro debe disponer de 13 siguent2 informacion de cada uno 02 los materiaes de
referencia que utiice:
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B)

Material de referencia cartificado:
Certificado de! materal de referencia.
Igentificacion g2 1ot 0 COGMCIcIon especinica.
Propladad de Inserés, valor 02 I3 propledad @ incestidumbre, 1ango, o dasviacion asoclado
cuando apique.
Trazablidad Metroidgica oe 106 Valores Cernmicados.
Método(s) de analisis ulizados) para caracterizar & valor de 1a propledad cuando aplique.
Facha de caducidad cuando aplque.

Matertal g refsrencla preparado Internaments por el laboratorto (muestras control)
Debera sagulr 1o establecido an 13 Politica soore trazablidad de las mediciones, PLOT-RS.
Propiedan oe Interés, valor de I3 propienad. rangoe 0 desviacken 3sociado cuando apligue.
Trazablidad de los valores asignacos.

Diseflo y anailsis estadisticos utlizados para caracterizar 2l valor de 13 propledad, cuando
apiique.

Homogeneldad y establidad.

Fecha de caducidad cuando apique.

Remanente de 12 parcipacion en un ensayo oe apttud.

Propiadad de Imeres, valor d2 i3 propiedad, rango, incarikumore o desviacion del valor (se
los puece odtener del infonme final 0el ensayo de 3pinud), cuando apika.

» Cuando no s2a posibie garantizar 1a trazabilkdad de alguna e 13s formas antedores, se podra
comparar el Equipo Con otro ge OYD 13boratno emitiando un COCUMENtD QUE 58 CONSeNnVara
|unto con oS rEsUItacos oblenidos, €n & que 52 expligue & Procesd saguico.

LOS centificados de callbracion eXtermos seran revisados por & RT con el fin de comprobar s
I05 resultacos 50N JJECUINCS (COMPrODar que 13 Incerigumbre y 135 COMectiones gque
aparecen en 1o cenificados son compatibies con 135 I0IErancias Marcacas para 10s equioos o
para ios ens3yos en 108 que Intervienzn) y &l contienen 108 Batos MINIMos Necesands.

Campus FoRécnico "Jozé Rubén Orellana Ricaurte” -Caile izabels Catdica S/N y Alfreco Mena Caamado
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« En caso o2 cumplirse 135 caracteristicas esiabiecioas, se anallzara sl 1as caracienisicas de
Incartigumbre y factorss de COMeccion asociados no Invaldan & valor de Incarticumbee cel
mesodo de analisls y se archivara el Informe de calloracion. © proceder a 13 actuaizackdn de
togos los documentos, ya sean Informaticos 0 en papel Jectados, con D& nueVes dals
(Incersdumbre y coeccion) Indicados en & mismo. En ¢3so de que 13 Informacion no se3
completa se requenra al Iadboratono contratago para que los complete.

«  Enelcaso de existir factor de cOMeccion refackonaco 3 13s callbraciones s& oebara Inciulr &n i3
noja ge gatos 0s) ensayo CuaNdo Fecte 3 106 resLados.

€2.3. Procsdimisntos de verificacion Infema

Se desarodaran procedimientos especinicos para todos los equipos que requisran de venficacion Intemas
3 partir ge! procedimiento de ensayo.
6.2.4  intervalos de callbracion y verificacion

Los Intervalos de verificackon seran detemminados por el RT, se podra dacidir st se raquiere acortar o
diatar & periodo de callbracien y verficacion. LOS cambios de estos periodos deben ser inclidos y
regis¥ancs el RT-LMDF-0205 "Programa de caiibeackn - vertficacion — mantenimiento”. Ademas podrian
ser determinados de 3CUSFO0 JiUNO ¢ I Siguientes critenos:

«  Normatia aplicadie.
« Tipo 02 equipo: ensayo, patron fisico.

»  Fracuencia de uso.

«  Grago de exacttud del equipo.

«  Recomendacionss del fabncants.

«  S2sgo ydenva 3 part de ja segunda caldracion del aquipo.

62.5. Programa de calibracionss, verificacionss y mantsnimiento

Sera responsavdiidad del JL y RT realizar una revision penddica del programa de calbracknes,
verficaciones y mantenimiento formata RT-LMDF-0203, para verificar que 52 cumpia con o estadlecion y
gesignar al AT 0 PA 3decuado para que 1os documentos s& encuentren actualizados.

Dicho regisiro sera actuallzado cada qu2 exista una nueva operacion reailzada en el equipo sea intema ©
exiema,
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6.2.6. lgentificacion del estado de callbracion y verificacion

Es Imprescindidie far 13 etigueta al equipo en un ugar donde No PUEda S2r MaNDUA03 y se logre un
controt de 3justes reaizados al EQUIP0, €N C350 08 QU OCUITISra s2 deberd notificar 3l RT ol laboratorto.
L3 etiqueta debera sustiturse por ora NUeva ©30a vez que e realice una calbracitn intema o extema.
En 2l caso de verficacionas s& Colocara 1a misma en el RT-LMDF-0203 Histonal de operacionss g2l
quipo.

£2.7. Condicionss amblentales durants el ensayo ylo verificacion
Las condiciones amblentales durante & ens3yo yo venficacion, seran estabiscioas en c3da
procedimiento de ensay0 segin s2 requiera. Esias condiciones amblentales dederan tener concordancia
con 13s especificaciones técnicas del uso de los equipos, sl las condiciones amolentaies al Iniciar @l
£N53y0 NO 58 ENCUSNtran n los raNgos estiMados por 2 fabricante, 52 debe dar por teminado el ensayo
¥ continuar cuando i35 condiciones 583n optimas, cuando &l ensayo lo requisra.

3.  Mantenimisnto

El responsabie de cada area, conskisrara 1as actividades o= mantenimiento Sxemo, se deberd emir par
pane del provesdor e r2gstro de mantenimiento RT-LMDF-0205 y un informe amplado sustentado
tecnicaments que contEnga por io Menos i detaliado en 2l Anexo 1.

Todas las actwdades de calibracion, verficacion y mantenimiento Indermos y externos, seran
osbidamente regis¥adas en & RT-LMDF-D203, °Histodal de operaciones”™ y en & RT-LMDF-0205
“Programa de caibracion - verificacion — mantenimiento™. 3 menos que duranie ios procedimientos
especificos se fjen nuevos fomatos.
7. FORMATOS GENERADOS

s RT-LMDF-0201 Dascripcion de equipos.

s RT-LMDF-0202 inveniano de equipos, INSrumantos y ACC2s0ri0s.

« RT-LMDF-0203 Historial 2 operaciones

« RT-LMDF-0204 Ragistro de Salica 0e equipos

* RT-LMDF-0205 Programa de calibracion - verificacion — mantenimianio

s RT-LMDF-0206 Registro de Mantenimiento

* RT-LMDF-0207 cargex de Insumos

Campus Poltécnico "José Ruben Orellana Ricaurte” -Caile Isabe's Catdica SIN y Alfreco Mena Caamafo
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* RT-LMDF-0206 Lista d2 reactivos.

8. ANEXOS

ANEXO 1

Conrenido minimo de in Informe de Mamenimieno

Nombre g2 |3 empresa:

Teiefono:

Direccion:

Informe No: Fechace

Mantenimiento

Representante Tecnico de
Mantenimiento

Tipo de Mantenimiento

Preventivo D Correctivo D Inspeccion D

Datos
Eguipo: Codigo de Empresa:
Marca: Rango:
Mocelo: Division de Ezcala:
Serie: Ubicacion:

Condiciones Amblentales (sl aplica)

Temperaturs Humedad
Inicial Relativa Inicial
Temperaturs Humedad
Final Relativa Final
» Listago de actividaces realzagas (expiicando cetallacamente desde 2l Iniclo hasta & Mnal del
mantenimianio io re3izaco).
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» Condiciones Iniciales y finales def aquipo. (detaladas)
« Equipos y heamientas Wiiizadas (etallando para que s2 utlizaron en 2l mantenimianta).
« Certificado de trazabilidad de los patrones (s! 3piica).

« Datos de todas I35 prusdas realzadas. (sin excepeion)

» Imagenes o fotografias Anexadas identificadas y numeradas.
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Anexo 16

RT-LMDF-0201 Descripcion de equipos
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RT-LMDF-0202 Inventario de equipos, instrumentos y accesorios
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Anexo 18

RT-LMDF-0203 Historial de operaciones
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RT-LMDF-0204 Registro de Salida de equipos
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Anexo 20

RT-LMDF-0205 Programa de calibracion - verificacion — mantenimiento
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Anexo 21
RT-LMDF-0206 Registro de mantenimiento
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Anexo 22
RT-LMDF-0208 Lista de reactivos
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Anexo 23

PG-LMDF-02 Procedimiento para la compra de bienes, servicios y suministros
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PROCEDIMIENTO PARA LA COMPRA I." $
s oS DE BIENES, SERVICIOS Y PG-LMDF-02 w
SUMINISTROS —
CONTENIDO

1. OBJETIVO 3
2 ALCANCE 3
kS ABREVIATURAS 3
4 DEFINICIONES. 3
&, REFERENCIAS 3
8. DESCRIPCION &
8.1. Identificacion de la necesidad 4
62. Evaiuacion de la necssidad de adquisicion 4
83, Solicitud de cotzaciones 4
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | savizien: 0oL
Labaoratonio de Metalografia Desgaste y | recma | 30102010 -
Falla (LMDF) rogea: | rwaans | 4TS
PROCEDIMIENTO PARA LA COMPRA { }
DE BIENES, SERVICIOS Y PG-LMDF-02 \\\Tm;-f
SUMINISTROS e
1. OBJETIVO

£l objetivo de este procedmiento es descridir 13 sistematica de compras apdcada en el LMDF, con el fin de
3segurar que 1os SUMINISros y Senvicios satistagan los requisiios de seleccion y aoquisicion estadlecioos.

2. ALCANCE

Este proceaimiento es apicable a 13 adquisicion, racepcion y almacenamiento 0 equUipce, TEacives, matedaes,
ProUCIDs CONSUMIDIZE Y SEnVIclos, raiacionados con 1as actvidades de 2Nsayos que r2aiza &f LMDF.

3. ABREVIATURAS

DM: Depanamento de Matenales. RT: Responsable Tecnio.
FIM: Facultad 02 Ingenieria Mecanica. RC: Responsadle de Calloas.

LMDF: Laboratorio de Metalogrania, Desgaste y Fala.  AT: Analsta Tecnico.

SH: Sistema integrado ge Informacion. PA: Personal de ADoyo.

SAE: Servicio de Acreditacion Ecuatonano. PC: Planta Central (Direccidn Administrativa de la
NTE: Norma Técnka Ecuatonana. Escusia Podtecnica Nadond).

$GC: Sistema ge Gestion de Calldad. EOD: Entidad Operativa Desconcentrada  del
JL: Jefe g2l Laboratorio. Vicermectorado de Investigacion y Proyeccion Socld
JD: Jefa de Dapariamento (VIPS)

4. DEFINICIONES
No apica.

5. REFERENCIAS

e NTE INEN-ISCAEC 1702522018 - Requisitos generales para la competencia o2 los Iaboratorios de
2ns3y0 y 02 caroracion.

« CRGAQ1 Criteros generaies para ia acreditaciin o |a0oratonos de ensayo y calibracion.
+ CR EADS Crtenos 2specificos Para 13 acreditacion o2 lavoratorlos o2 Invastigacion.
« PG-LMDF-01 Procedimianto genera de gestion de documentos.

Corgaa Mfecmns ot Rt O Monste” S baduis Cobos BN y Alwe Vers Ceerafo - Dfioc AT M FLC | RO00RCTION" - T 553 2 2 3% X0 te
L0001 L et ot wt @ QUb-Loaty
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | Revizicn: 001
Laboratorio de Metalografia Desgaste ¥ | racha: | 300102018 /,,..\
Falla (LMOF) T R T
PROCEDIMIENTO PARA LA COMPRA €
DE BIENES, SERVICIOS ¥ PG-LMDF-02 \\..-J-/,
SUMINISTROS ane

6. DESCRIPCION
6.1. ldentificacion 0s [a necesidad

El personal gel ladoratonio Kentificard 135 necesidades 0 JAqUINT DIENSs, SENVICIOS Y SUMINISITOS requUENos &n
I diferantes 3mbitos de tradbajo del [ADOratoro (ensayos y seniclos). La persona que lgentique |a necesidad,
12 prasentara via cormeo alectronico af AT, RC o JL

62.  Evaluacion de la necesidad de adquisicion.

EI RT, RC 0JL anailzara, evauara y tomara la decision de [a pertinencia o no de I3 continukiad ded proceso. St
es afmativa el JL, delegara responsabie qua describird 1as caracteristicas Bcnicas 02 s bienes, senvicios ¥
SUMINIStros requendos.

€3.  Solicitud ge cotizacionss

El RT, RC, AT 0 PA soilcitara proformas o cotizacionss, para evaluar el monto requendo. As! se lgentficara e
tipo d= compra qua se realzara (Compras pabicas o c3ja chica). Ademas s2 solctara al provesdor llenar 2f
Registro de provesdores RG-LMDF-0201 y &0 &) £350 de Ser NECesano, &l provescor deberd prasentar

« Raglsto inkco del contnbuyents (RUC)

* Cenfcado del nimero de cuenta bancana (para tramites de pago via transferancia bancana)
« Raglstro Unico de proveedorss (RUP).

« Ceriificado de provesdor en oes 1aboratonos.

» Llsta ge senvicios ofrecidos.

« Ofros cartificados si ios tena.

4. Elaboracion ds ios términos de refersncla o sspacificaciones técnicas

Para 2 proceso ge compras pabilcas & RT, RC © AT lenard el formulario ge Requerimiento para Coniratacion
ce Blenes 0 Servicios ge |3 PC/ECD y el Estudio Previo 3 I2 Adquisicion d2 Bienes y‘o Contratacion de
Senvicios de la PCEOD, s2gan cOmespONda, CON I35 especiiicaciones 14cnicas 0 1emincs de referencia segon
aplique.

€5. Seguimiento de proceso de adquisicion

El JL dependiendo i monto, realzara el pegido de adguisicion enviando 13 solicitud de compra 3 13 PC a traves
gel JO o directamenie 3 Ia EOD, Junio con i35 especificaciones 1ecnicas, Cu3aros comparativos o 10s 1eminos
o2 referencia, segin COMESPONCa Para que se Inicie el proceso, ademas de naailzar en &f C3s0 02 ser necesano

Do P "ok Pt O My’ ue fotaes D0 SN 7 At Ve Curafe - T80 W4T TUC EDOSEZ00 - Tw (520 2 2506 300
B -



ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | Revaeon w0
Laboratorio de Metalografia Desgaste y [ recna: | 30102010 /--‘-u\
Falla (LMDF) rogrs: | resen | 7 "
PROCEDIMIENTO PARA LA COMPRA 5
DE BIENES, SERVICIOS ¥ PG-LMDF-02 | e’
SUMINISTROS ~——

12 seleccion de proveedores de bienss, senviclos y suministros, en Dase 3 criterios tecnicos y neceskiades
Intamas gel Iaboratorio.

E1 JL dependiendo 13 compiaiidad, 3signara 3 RT/RCIAT 0 SR, para & seguimiento def avance osl proceso.
66, Verificacion de los blenas, asrvicios o suministros adquiridos

El RT/RC/ATAL y el personal designado por I3 PC 0 E00 receptaran s blenas, senicios ¢ suminisiros

30qUINdos 3 fraves de PC 0 EOD, verficaran que cumplan con 135 espacificaciones raquenaas y emitiran ylo
5USCTDIran 13 CocUMENtacion r2quentda por 13 PC o EOD para ios tramites administratvos perinantss.

Antes de ser USAN0S 106 SQUIDOS, FEaCtvOS Y 106 CoNsUMIDIEs que afectan 3 13 cakdad de los ensayos, s
PrODATAN Para 3sequrarse de que su C3N0ad cumpla con 1o reqUeNndo y pusdan ser 1Derados para su LS. No
podran ser usados, hasta Que No Sean Verficados Yo probadas. Las condiciones en 1as que se reciban ioe
EQUIPOS, r23CIV0S Y CONSUMIDIES 52 ragistraran 2n 1a Nica 0e equIpes ¥ en e raspactivo nventaro.

Enelcxodesem:iorelaelmadoaequposseaeoeapresemxlosamenelPT-LMDF-oz'Gesmnoe
quipos”, y 51 5¢ trata da senvicio ge audiiona s2 debe presentar io solcitado en el PG-LMDF-03 *Procedmiento
g auditorias”.

€7.  Almacsnamiento de equipos, raactivos y suministros

Una vez recibkios Ios equipos, reactivos o sUminisyos, & RT/RC/AT/IL los ubicars en & lugar del iaboratorio
®spuesto para su funclonamiento, utiiizacion o aimacenamiento.

Los reactives reguiados por los Minisieros de Salud PObica y del intenor de |3 Replbilkca dai Ecuador seran
adquindos 2 través o2l Depanamento de Ingerieria Quimica o2 13 EPN que ens un designaco como
representante de |a Institucion ante jos ministerios mencionadoes para 1a deciaracion de 1 adquisicion y uso de

1230108 reguiados.

Despues 0e 13 30guisicion de 106 reactivos reguiacos, estos son trasiadados 3 una bodega comon en I3 EPN
administrada por el representante ge la EPN ante ios organismos de control, quien suministrara de forma
controlaca Jos reactvos que solicite y haya adquirido el laboratonio.

68. Evaluacion de Proveedorss

El BT, RC y AT, 52gUn COMEsp0naa evaluara y dara sequimiento af proveedor segln 105 crienos espacificados
&n el formusario “Ragis¥o de Evaluacion y seguimients de proveedores” RG-LMDF-0202

Darmus Mt ook (Lewe Diie Hoerie’ Cale dotes Dt SN ¢ Al Uees Cosrafc - S 8co W4T TLE SWICOBED0C! - Te (523 2 250830
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | revizien: ool
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | racra: | 20/102019 /-
Falla (LMDF) reora | msen | ¥ 0"
Qm PROCEDIMIENTO PARA LA COMPRA ).
\ o DE BIENES. SERVICIOS Y PG-LMDF-02 t."“';//
SUMINISTRCS SRACN0

Con 2poyo d2l PA se levantard & dstado de proveedoras aprodados en & Reglstro General de Proveedores
aprobados RG-LMDF-0203.

El RC comunica 3 los provesgores de productos 0 senvicios 106 resullados de 1a evaluacion de saguimiento,
mediante comeo elecininico.

3. Resvaluacion

Anuaiments, se solictz 3 Ios provesgorss actualzar 3 Informacion enviada En caso de no existr
MOdINcaciones, NO 5273 NECSSard MeEiZar UNa NLSVa evaluacion, salvo que durante = 3o hayan existdo
novedades al momento de realizar iguUna compra.

SI no se realiza una NUEVa SValUACIoN, S dedera redizar el seguimiento del desempefio osi proveedor.
€.10. Comunicacion

El iaboratorio comunica 3 Ios provesdorss extemos los requisitos para:

3} 105 producios y senvicios gue s2 van 3 suministrar;

b} los criterios de aceptacion;

¢ la competencia, Incluyendo cualquier c3RNcacion requeriaa deal parsonal;

g} las activigades que el Iaboratorio 0 sus cllentes pretendan lievar 3 cabe en 135 Instaacionzs d2f provesdor
extemo.

Las comunicaciones se realizan 3 través d2l Informe Técnico, Témminos de Referencia o Especificaciones
Tecnicas, segin comesponda.
7. FORMATOS GENERADOS

« RG-LMDF-0201. Reglstro o2 proveadores.

«  RG-LMDF-0202 Reglsro 02 evaluacion y seguimiento o2 provesdores.
« RG-LMDF-0203. Reglstro general de provesdores aprobados.

8. ANEXOS

Diagrama de fujo Procedimiento para 12 coMpra 02 béenas, Servicios y suministros:

Corgan Mt ok Hgee Orfiem Haste’ Tale fotees Desics W ¢ A%t Ve Coerafc - Do VT4 7Y NUC OWISTINGS - T (32 -2 2500 30
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Anexo 24
RG-LMDF-0201 Registro de proveedores
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Anexo 25

RG-LMDF-0202 Registro de evaluacion y seguimiento de proveedores

R THDOONEN00 - Tl 720030 STI00 S 300201
T Qe

PEROOOWAC:

WOMSAE O RAZON SOOAL 8L

LUGAR ¥ FEOHA OE LA

Ve o Cangirments © 50 36 £3 DCees 30 S amtatiacrs 4 N 5geerts DO s MRS # Poveats oon @ MNrtes et 008 D poms meloree 8 B st e

T L7 e W TTMAGY LN T AR et

MSLam
CAAT e N AWAS I_ B 2 MFAn
Tram S¢S0 DT awrmp -
Fotw by 44 X »
(ASLMONTD ¥ IR Rt I o - b8
wow 20¢ 20 e e e ]
VOME & -
Tean 02y 20 acmna o % s e
Besd¥ssd DTS —— Y
M s i 0 W Do L WA
- . OV Tl o "
.?‘m .m 3 e 3bp &
e e [T T s W 0 W O S S L W (8 S A S T
oen 20y Aot A s A
S ady 28 BE b
v T .
T Bl T T e e
o ettt e
a IO T s e S0 (6 WAL & W W ST B T ) S
e el iU P u
- z T T L AL | T W e T &
Sean 18y 20
Tome2¢ 24 S "
- Y e
iw o T, W s v e
eI O & p-’-a.m-p P B
SERCD PSTVENTA EH
P FTYTTETe— e - .
L T e—— ey
TOOIEE |y s, S 34 e o ks
|
e u
V0 OAPLE @ i ws wi i
e SR A SUNT ) -~
PN ESITTT » u
fraw 13y 34 Az r—.
L2 R 90 LMD N b ¢ W 8 e e
e e e ]
Team 0y
PO, : - U e -
e AR S —t e a4
oLl s e e e
o N Lt it W R P

i T e e R R Y
g

Pigina 1de 2

217



218

FATULTAD DE INGENERIA MECANCA !/r—:"‘:\
DEPATTAMENTO TF SATERALES a4
LABORATIRO OE METALDGRATIA DESOASTY ¥ TALLA <3
P THOEED) T 5% NETe X N
u Cow e :." " B ey
Fadtin | Fachs siie

e e el Tt

| EETE
—
-
feim
—
AN R VIR | ML R
Faman S T e
e 1§ Tt Py g Gt Dz e
e Jae XLy
-
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Anexo 26

RG-LMDF-0203 Registro general de proveedores aprobados
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ESCUELA POLITéC‘I_CA NACIONAL
FACULTAD DE INGEMIERA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LASORATORN) DE METALOGRAFIA DESGASTE ¥ FALLA

it DM

e

L. __/M

i, ==

By, Mivra oA s
A F O TR A A

Revisian [Fecha emisién
RG-LMDF-3203 REGISTRO GENERAL DE PROVEEDORES APROSADOS
m [ 24001S
FERIODO | AND: 2013
RAZOM 30CIAL WOMERE CONERCIAL PERSOMA DE CONTACTD FRODUCTOVEERWICIO TELEFONO FAx: Email

5o apruba ol proconts

[rovesdor pam propomion” ios pductos amba sedalados:

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 27

PG-LMDF-03 Procedimiento de revision de solicitudes, proformas y acuerdos

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PG - LMDF - 03

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE SOLICITUDES,
PROFORMAS Y ACUERDOS

Revision: 001

‘o‘\o bE Mtr“

&

&g
%‘m 2/ P

N “”Mrmmuﬂ"““o#»
4 PoLTEeNIcA NN

ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADOC POR:
FUNCION |  Responsable Técnico Jefe g Laboratorio
NOMBRE | Ing. Patricia Proanc M.Sc ing. Carlos Diaz M.Sc
FECHA 3171072018 22/112019




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
Laberatorio de Metalografia Desgaste y
Falla (LMDF)

Rewvsion: | 001

Fecha: | 32/112019

Pagra: Pag Tcowl0

)

vid
T SOLICTUDES, PROFORMASY | PGAMDE03 | e’
ACUERDOS

CONTENIDO

1. OBJETIVO 3
2. ALCANCE 3
3 ABREVIATURAS 3
4. DEFINICIONES 3
5. REFERENCIAS 4
6. DESCRIPCION 1
6.1. Responsabiidades 1
6.2. Desarrolio de Actividades. 5
6.3. Tratamiento de Documentos 6
7. FORMATOS GENERADOS 6
8. ANEXOS 7

Carnpus Peltdceico “loud futetn Orellena Ricecrie® Calle abele Cndlica SN y Altreds Mens Caamalie - Edificis

N'14P8  RUC 1760005620001 - Ted. (593-2) 2976 300 B,

1 E-mail: wrg wfla @

adu.x
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | Ravesien: | 001
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recna: | 22/19/2018 -~
LN

Falla (LMDF) Pagra: | rig3seto /“_T' y

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE e
SOLICITUDES, PROFORMAS Y PG-LMDF-03 T — 5

ACUERDOS —r———

Describir [os sistemas establecidos en el laboratorio para 13 preparacion de ofertas y revision de pedidos
Tequeridos, para garantizar que %00os 10s servicks sollciados por los clientes extemcs e Intemas del
LMDF sean atendidos oportunamente, teniendo en cuenta la capacidad Instalada def laboratorio y con el
fin de asagurar mediante 1a revision de datos que:

Se definen y registran Informaticaments s raquisiios que s hayan acordado con & clente.

Se resusive cualquier dferencla que haya entre 13 oferta y &l pedido.

S2 dispone de la capacidad técnica y organizatva necesaria para cumplir jos requistios
soAcitados por el cliente.

» Secumplen con [0 raquisitos i2gales y rRgamentanos para 02saTolar 0§ Senvicios contralados.

2. ALCANCE

v Y v

El presente procedmiento aplica para 13s revisionss 02 135 solichudss, Oferas ¥ 3CUSrdos receptadas en
i Iaboratono, y compraende dasoe i3 recepcion de i3 soiicitud, 13 oferia © & acusrdo hasla Ia emision de
|3 respuesta al clente por parte oel laboratorio.

3. ABREVIATURAS

DM: Departamento o= Materiales. JD: Jefe de Depanamento
FIM: Faculiaa de Ingeréeria Mecanka. JL: Jete dei Laboratorio.
LMDF: Laboratoro de Metalografia, Desgaste y  RT: Responsable Tecnioo.
Fala. RC: Responsadie de Calload.
SH: Sistema Integrado de Informacion. Ry

SAE: Servicio de ACredacion Ecuatorang. S aats

NTE: Norma Técnica Ecuaionana. B Pl au AgoR:

SGC: Sistema ge Gestion de Calidad.

4. DEFINICIONES
Acuerdo o Acta. Acuerdo legal celebrado por dos partes (clente-laboratoric) 3l cumplimiento e un
requenmienio-sanicio.

Oferta (profoma). Propussta 1ecnico econtmico sobre 13 prastacion de un servick emitica por el
1aboratono.

Solicitud de Trabajos de Laboratorio. Documento emitido por I3 SR 3 dlientes exi=mos, una vez

302piada 13 oferta yo proforma o trabaljo, con 13 finma o2 responsabilidad del JD.
Carpus Poltécnico “Josd Rkin Ovailana Ricsurte™ Calie abels Cantlcn §/N y Alfredo Mens Casmado - Edificio
N'14P8  RUC 1760005630001 - Tel. (533 - 2) 2 276 300 Ext. 3010/3011 E-mall: et siogralia@epn edu.ec
Qulto-Ecusdor




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
Laboratorio de Metalografia Desgaste y
Falla (LMDF)

Revizion: | 001

Fecha: | 22/11/2019

Pagnx: Pig 4ce 10

PROCEDIMIENTOC DE REVISION DE
SOLICITUDES, PROFORMAS Y
ACUERDOS

PG-LMDF-03

Soficitud. Reguermianio formal de un sarvicio de laboratono por un cliente.

Clients interno. Toda persona natura yio jurldica que mantenga relacion de dependencia con 13 Escuela

Polecnica Nadional.

Clients Extemo. Toda persona natural yo jurklica que no $2nga relacion de dependencia con 13 Escusla

Pokacnica Naconai por ejemplo: personal g2 empresas pObIcas, privadas y enire ofras.

5. REFERENCIAS

s NTE INEN-ISOAEC 17025:2013 - Requisitos generales para la competencia de 10§ ladoratonos

de 2ns3y0 y de calbracion.

« CR GAD1 Crterios gensraies para I3 acreqitacion o2 laboratonics de ensayo y callbracion.

« CR GAD4 Utiizacion dal simboio ge acreditacion SAE referencla 2 Ia condicien de acreditado
« PG-LMDF-O1 Procedimianio general de gastion de documentos.
«  PG-LMDF-02 Procedimianio de gestion 02 COMPras de bienes, Senicios y suministros.
«  PT-LMDF-03 Procedimiento da gestion de Items de ensayo

6. DESCRIPCION
6.1 Responsabllidades

La3s actvidades 3signadas ¥ personal que Inteniene en 13 generacion de solcfuges de ofentas y

3cuerdos s2 descaben n 13 sigulente tabla

ACTIVIDADES SR

RT

JL

Venia def servicio X

Andsis Ot Necesidaces Oal
cliente y 3sesoramiento

Valoracion economica de 05
ens3yos

Eaboracion  Oe  oferias |
profomas

Rewision y aprobacion  Ge
ofertas / proformas /actas

Emision de I3 Solichud de
Trabajos de Laboratoria’ actas x
y varificacion de pagos.

Cammpus Politécrico “José Rcbén Orellena Rlcacrie™ Calle habels Catdlica S/N y Altredo Mene Casmado - Edificlo
N'14PR  RUC 1760005630001 - Tel (593 -2} 2 576 300 Ext. 3010/3011 E-mail: metalogr eflaPepn edu e

Quite-Ecuador
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | revaion: | cot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | 22/102010 /---».\

Falla (LMDF) Pagns: | Pagtceto
PROCEDIMIENTO DE REVISION DE
SOLICITUDES, PROFORMAS Y PG-LMDF-03
ACUERDOS

€2. Desarrollo de Actividades.
€21 Venta dsl Servicio

] LMDF con ayuda o2 13 Secrstaria mediante & catalngo 02 Servicios offecen y brindan una 3sesorara
3 posibie cliente en 108 ENS3Y0s qUE 5& 23izan en & LMOF.

6.22 Analisis 08 38 necesidades dal cllents

Una vez confimada 1a necesidad del cients, sl éste es axtemo debera lienar 12 soilciud de ensayo en el
RG-LMDF-0301. Para & clents Intemo reaizara el pedico via QUIPUX Insthuciona dingido al JL o
Dmm.mnlmmmenelmakopmmmlmmm. para
cliente extemo se rechen fisicamente yio mighal. En el caso de clents Intemo deben tener a firma de
responsabiidad en ef QUIPUX y ser entregado n el araa de anadsis (AA) del laboratario.

623 Elaboracion, revislon y emizion de ofertas y acuerdos o actas

Para e cliente extsmo, fa Informacion proporcionada se registra en 13 “Soicitud de trabajo RG-LMDF-
03017, para siaborar 13 proforma RG-LMDF-0302, fa cual puede ser enviada via COMEQ elecironico yio
entregada personalmente ai cliente cuando dele 'as muestras. Una vez autorzada 3 proforma por & JL,
5l €5 cliente extemo 5& entrega a 13 SR encargaca para dar s2guimiento de 13 Proforma y continuar con &
proceso de “Generackon de Ia Soliitud de Trabajos d2 Laboratorio”, y venficar su pago. SI 52 modfea y
se envia una nueva proforma, se mantendra |3 COENCAcon o2 I3 proforma Iniclal, o2 io confrasio continda
&l proceso.

Cuando e cliente se compromete 3l pago del sarvicio o realcs 13 cancelacion total de 1a profoma, se
planificara 1 recepcion & INgreso 02 135 MUSEITas y 58 proce0e a realzar 3 ima oel Acyerdo oe Trabajo
y Confidencialidad RG-LMDF-0303.

Cuando & posibie cfienta ya ha enfregado 13s mMuestras, pero no ha cancalado, se CONServara 1a musstra
U MaxImo d2 120 horas, PIstenor 3 este 1empo (35 Muesiras serdn Iratadas coma s 26paciica en 13
proforma de sefvicio RG-LMDF-0302.

Para cilenes Intemos, se 2labora ia proforma RG-LMDF-0302, en presencia ded soficitanie con ef fin ce
coordinar 1o& ¥abajos y imar e Acuerdo de Trabajo y Confidencialidad RG-LMOF-0303.

Carrpus Pultécnico “Jond Rubén Orellena Ricscrie” Calle Sabels Catdbca S/N y Alftedo Mens Casmade: - Edificls
N'14P8  RUC 1760005630001 - Tel {593 -2) 2 976 300 Ba. 30103011 E-mail: metalogyefie@epn edu. e
Qo Ecusdor




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | geusion: | 001
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recna | 22/19/2010

Falla (LMDF) Pagra | rig tdea
PROCEDIMIENTO DE REVISION DE
SOLICITUDES, PROFORMAS Y PG-LMDF-03
ACUERDOS

m.'mmmmem&mwmosmmmwducﬁSmempo,ae
requernyse en ef ensayo o senvcio & uso de ei chente Intemo deberd proveer 3l LMOF de los
consumities requeridos.

La Solictud de Trabajos de Laboratorio, se convieste en & acuerdo formal entre f cliente y el Laboratoro
aceptando ks ermincs especificados en & (RG-LMDF-D302 y RG-LMDF 0303), s0ko cuando se ha
cancelaco |a totalicad del valor |3 proforma.

Nota: £ servicio proformado por parte dei Bboraforio puede ser 3orobado por &l clente via mal o vertaimente

Por (timo, s& programa 13 prestacion del servicio de acuerdo 3 1a demanda del laboratorio.

Neta: EI chente inferno yio deiegado en ejecutar ! tabajpo, debera programar con el AT, para i3 preparacion de sus
probetas. En ol drea oe andiisls def LMOF, ia utiizacken de Jos equipos se reallzard de acuerdd a fos dias que &/ RT
asigne para (a3 arenckin, o= acuerao al orden de Jegaoa, compleidad gel ensayo o demandd de ra0Ql0.

Semmmmmaamummug@smuﬂemmamdeuempma
tradajo o duranie &l anaisls.

€3.  Tratamiento de Documentos

Una vez que 2! laboratono haya brindado (os senviclos comaspondientss 3 108 ensayos y pasen (05 5 aflos
g2 vigencia de o5 COCUTMENtos generados en s trabajos s2 procedera 3 desechare bajo loe
Iineamientos emitidos en &f QUIPUX EPN-DMT (Anexo B). La copia de los reglstros s almacanaran de
acueroo 3l siguients cuadro, los odiginaies de rabajos extemos estaran en posesion o2 13 SR encargada
de tradaios al medio exiemo:

REGISTRO | ARCHIVO | LOCALIZACION | RESPONSABLE | CONSERVACION
Ofesta Cametas o2
solctudes | Area de andlisis AT Minimo S afios
Acuersos de trabajo

7. FORMATOS GENERADOS

* RG-LMDF-0331. Solicitud de senvicios cliente extieamo
* RG-LMDF-0302. Proforma de senvicios
* RG-LMDF-0303. Acuerdo de Trabaje y Confidenciaiidad

Campus Foltécnicn “Joud Rutén Orellena Ricauris® Calle Sabele Candlics SN y Allredo Mens Casmado - Edificls
N'14P8  RUC 1760005670001 - Tel (593 - 2) 2 976 300 Ba. 3010/3011 E.mail metsfografia@®epn edu e
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gausion: | co1
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha: | 22/18/2000 /,..\
Falla (LMDF) raora | e | £ i

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE
SOLICITUDES, PROFORMAS Y PG-LMDF-03
ACUERDOS

Modeio de Ia Solicitud Trabajoe internos
Qui, ... .demesoei20.

M. Sc. XXX
JEFE DEL LABORATORIO DE METALOGRAFIA, DESGASTE Y FALLA

Preseme

De m! consigeracion:

Por medio de |3 prasents, me 0o 2 Ud., para solicitar |2 colaboracion o2l Ladoratoro de Metaiograta,
Desgaste y Falla, para 13 realizacion de (Detaliar 05 ensayos que S8 realizaran especificando f
marenial, el nAmero de Proderas), cOMO pate O [rOYecHd O2 Muackn de Ingenlerna Mecanica
“NOMSRE DEL PROYECTO DE TITULACION/ O TRABAJO DE INVESTIGACION®, 2l mismo que st
slenco realzaco por NOMBREJES) DEL O LOS ESTUDIANTE{S).

Con sentimienios de Mistinguida consioeracion.

Atentaments,

Nombre del girector del
Proyecto de tRulacion o Investigacion
Cargo que desempefia

Nom: Selo 02 la unkiad 3 ia que pertenece, este JocuUMENto puede Ser enviado via quipux

Cammps Poltdcnico "Joné Rubén Oreflens Riceurte”™ Calle babels Catdiica SN y Alfredo Mane Caamaedlo - Edificie
N'14P8  RUC 1760006630001 - Ted, (553 - 2) 2 976 300 B, 3010/3011 E-mail: metaog sfle@epn.edu e
Quity-Ecuedor




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
Laboratorio de Metalografia Desgaste y
Falla (LMDF)

Rewsion: | 01

Fecha: | 22/115019

Pagra: | rgucers

PROCEDIMIENTO DE REVISION DE
SOLICITUDES, PROFORMAS Y

PG-LMDF-03

ACUERDOS

WA

¢

QUIPUX Memorando Nro. EPN-5G-2019-0776-M
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Anexo 28
RG-LMDF-0301 Solicitud de servicios cliente externo

ESCUELA POLITECNICA RACIONAL
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA
DEPARTAMENTD DE MATERIALES
LASCRATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA
TLC TIRONTO - T S50 2) 2 50% X0 U 30000
Lo vt ad

Quito, de cel 20

M. Sc Carios Wime Diaz Campoverde
JEFE DEL LABORATORIO DE METALOGRAFIA, DESGASTE ¥ FALLA

Prasents
De m conziceragion:

Por mecio de = prasente, me difjo 8 Uc,, con el fin de solotarie su iZ8cCiOn @ quien corresp para
realizar 105 ensayos ce en muestras
Dars cetermimar
ADHERENCIA DE RECUSIIMENTO PO TRACCKINIPULL OFF ) ENSAYO DE MACROATALE (SOLDADUNA)
ACHERENCIA OF RECUSIUMENTO POI TRAMA CHUZAGA ENSAYO DE PLEGADD (MANDISL CONCO)
ANALISS O FALLA Y CORROSION ENSAYO DE HUCOBDAD
ANALISE METALOGIAMCO DE ACERO MACHROGRASIA ¥ ANALISIS DIMENSIONAL
ANALISS METALOGIRANCO MUNDICONES ¥ LATONES™ NACROGRAS A SOLDADUIRA
COMPOBCIEN SUMCA MAPEO DE DURIZAS™
y WEDIION DE ESPLEON U GALVANGAOD GRAVMNE TTUA O
CONTE ¥ PREPARACION DE MUESTRAS CORTE MCROGRAVIOO
—
DA OR COMOEN AN O IR WEDCION DE ESPLSOR OF GALVANGADD WETO00
[ENSAYO D SO ORWALION OV A RECUBONVENTOR
REEISTENCA AL IMPACT
T e S e et o0 o 3

acredtackia
eUareyes an procem Jo dacpracke

Por s atencion que e de 8 ls presente, anticDo mis agr
Atentamente,

Teur

Rug/C:

E-mail:
<

Neotox In coue de ser entudionde o oD Uveridod oderncty de prwsente documenis, a dede snerar Ao dctod en e Aol
membreiado de b netucdn 3k que corerponde, detalands o coatidod de smuoyos regUeTICE

wwm'ammmamwmwmaﬂymwow
-EMdo N*14PS
Quto-Ecuador

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 29
RG-LMDF-0302 Proforma de servicios
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Fuente y elaboracion:
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Anexo 30

RG-LMDF-0303 Acuerdo de trabajo y confidencialidad

ESCULLA FOLITECNICA MACTHAL oo
FACULTAD DE MOEMESEA MECANCA /f’.‘f'f"&\

n DEPARTAMENT O DE MATESALES
m LABCMAT R0 DE METALOGRAMA DESCASTE ¥ FALLA %

AL MHONNESD000 - el S50 2 3 51 100 e X000 ‘Q"."
[ mamg WA Cr o \-m:A/

frvmion Facka de ainen
NGLMIP-ET ACUENDO D TRABAJD) ¥ CONPOENCALIOAD
w1 W
ErmcussddeCutc,aios .. Semesde .. 920l 08 Senor Bl ., porindor () de le
cogua de ¥ o SRS A T , Gue en adsent ze denomrers ef USUARIODY, por us JRp0S Gerechos, de

maness ibee y vohaara, Com plang CoR0CKTENtD ¥ 4SO 08 it Capacidades. susobe & presents Acuerdo o ince de las Spuisnies Ciames:
CLAUSULA PRIMERA - ANTECEDENTES:

1.1 5 Laboretonic de Metsiogrerie, Desgacte y Fai, bringe (©2 Senvicios de analisiz de malesaies meticos 3 Ndusiias pibicas y pfvades, o
oG tambles & pUbico en ganersi. 2or 10 Cual pars beinder & senici, o uZUaMD debe NSCar & MENGD de anzayD b4 o cual deses Qque ze
sealcen jos ensey0z. S &l LUDF no dzpone de le nonma Bcics indicada sem of anseyo, & clente debers popordoreda. Asi miso, o &
chents 1O £3paciics & MESNG0 de anzayD, o LUDF 0 srceyam iz musstes, Sah0 Que o Clenis acasie o MeDdo de enzay0 Sugendo por of
facvice, 1o cusl e eddencians cor 2 fma en ke salkchud de tebeie.

12 B dieniz por madic de 23 e on s 308ud g2 Dabajo 22 compromens 8 prevenis & 50000 en riBcion Cor s SCKAdad de ersayts Jue
ejensiars of Laboretoss. En ef caso 32 sobomo, & LUDF se capez de poner fin 8 8 ssiacion con & dente,

1.3 5 LUOF nc 28w responzatie 90 las mussms 3 Ssia prezenian San0s, mEnpUiszion, Witz 0o © cusguler ce mepuiadzad. e i
Npection de fas musshas, se detacis QU 2503 1o e3EN aptes pere Ser encayedas semn dewustas of Clente. B dlent Zerd notficado vie
fsefSnica © por £3C91 DA TUS DROCEdR & feter.

1.4 La Protorre ge Senicios srbegades o cleme (cuendo s 30ice| comesponde 3 e Jez) musstes (3) descels §3) on i3 30RCRuT de tebao ¥
Gede zer 0 om0 Un soe

1.5 L feche exablecise pere Is enbege d2 o2 Infoemes d2 encayD SuUe e Indica & & Frotoema de S2A400 & estinade Como mavime, St
embergo, &% C250 de que hubless un retyeso e e ecne de emiega, & LMDF comunicans of cleris of partculer.

1.8 3 LVOF e compromete 3 bringar &) seaids les sy paciages con sus Chenes, 83 Como en
oz Sles con &f cleme o 32 cumplen pOr Caczas aTRuibies & is SN, ef LUDF ze compramete
2 saalizayins acoores necesadas paw curply con dches snowges o dente.

1.7 S LUDF no 32 nace sesporsabie por anos 0 pesdaos que 38 pudensr OCATIORar Js0id0 & MY 50 e 28 & 32 & e de Resunador
yaemisi

1.8 Cusndo = infome 8 Resutados 22 2nwie por medics elachonicos, pars que 22 fange validez lagal debe ser Orgingl, Con Smes de
rezporcediidad ¥ selo def LMDF. Es impoant adeer que = 0 Que 22 "ags de B FhITRCH contemide 2o o Iomme no Zew
rezponzabitdsd del Laborstonc.

1.5 S srecuo 22 9e Je Constucion de Is Fepudica del Ecusdor peve of derecho de las paronas & Demeficarse de la peotecticn de o2

Serechos patimonisies que k3 poelas , ieearier 0 artisticas de oy sdtoss.

1.10 £ amicuc 92, numerdl 19 de le Notme Suprems, prescibe o denecho @ Ja prolecion de datos de Camcler pemons, Que inciuye & acceso
¥ ' daciion sobre Informecin y datos de exfe carscier, 83 COMO W = \, arhivo,

Sebocion 0 dZ0n de 25103 Jaizs 0 NTENASOn regue s I8 SuioAzacon de! Shiar 0 = mandat de s kY.

1M Samtai2eia( recondce i scusdo con las M:{!’iﬂhwyﬂwm
prohbe ds s 3= on g on ¢ STDD g B Clencies, ey ye
BEropiecion Sobes 2 MCUmOT QAnetCos QUe Contenan ie dversidad ISCOICA ¥ & 8- Diadhversoad.

112l atcue 30 de 8 ¢ on de @ Fepa Que = zistema de SIUCACION SDesCe tene om0 Ure d2 s fralsades e

esagacion centica y EChologca.
1.135;0‘&:351ehomixaansmu:i-uusmemwsemwdmu_e

o para la o= ¥ . &0 & marco Jef 33000 de saberes, pensamients unhe=al y production
Clentifica enoogica plobsl.
1.94 5 articuio 35 0af Codigo Ongarico de s Bodeideies z, exisbiecs |2 Gararte de oz pemonas pam 8 protecion de

103 derechos Infsectisies en tndes a foemas.

Carmas Potiec: v Pt Drsiers Ry’ T mbels Ceics SN ) ABa Waes Camarc - Tt V4 PR
Qo lnady
gm i3
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ESOUEL A FOUITECNICA NAGONAL
FACULTAD DE NOEMIEIGA MECANICA
DEFANTAMENTO DE MATESIALES
LADORAT OR0 UE METALOGRARA DESCASTE ¥ FALLA
R TR00MD000 - el =30 - 2 357 00 0 X001
Lo gl er Wi

e -

1.16 E amtcuio 10 det Codgo ibiden:, Indice Que ' Ivoersacion y i contamido de jes Deces de S2i2% produco oe las Imesgaciores

frenciades con moumos UbACOS 20 ZeWn de actesy sblend o dAnddes, Ciendo i ° e

Ine=tigacion az jo determinen.

1.16 5 anticuo 001 84 Codigo O, s6Reie Jue a2 prducoiones s Mian) 0 daf Nganio 207 propedad f ST e,

CLABULA SEOUNDA - 0BUETO:

21 En vtud oe jez @posioones epsies vocades on la CEsuls srieily, BS peries (Sueso y LVOF), e compromelen & guander
ym or 2000 I8 ¥ o que ze £n o presente. ¥ e pem = sfecto 30w

corcidemada Como comfidencial por la Seres Qenesade © recha de e Sxcuels Folcnice Nacions, asi Como i@ oropiedad intsiactusl que @ exte

le perieneacs.

CLASULA TERCERA- OSUGACIONES:

$.1.- Conficenoaiidad:

EL USUARIO 22 chiiga anie la Excuels PoliScnica Nacionel & no reveler, Svager © SCTRe Sajo Casiquier foeme, B pemane siguna sea retaml o

Jedce pibica © pevade, 0 de Cusiguler She natursieza ¥ B MO WHiZAF SErR Té PRODIO Denefch 0 ers denefico de sn lascey, e e

Infoerzacion geserade por o LUOF durents 2 vigence del presents conteh, ani Como la gue pertenezca & s Excusie Foltacnice Nadoral

excepts i informacion que o USUARID pons & $2p02400n ds DB 0 Cusndo 10 acaevden o| azuaso y o LUDF.

32 Propiedad intelestit

El USUARIO reconoce y acepts gue D 8 - ¥ 32AKios ¢ an o LADF son de propieded de le Escusls

Folecrica Nacionat.

Encass g2 que 2 inforrsacion moute seyeiade. Svuigads o uSizads por o LSURRIC de camquier foma dz8ma o obies de exie Auenda. y2
a&mmewmmﬂmamaumwmea&

El USUSRIO ze chige 8 enteger Cusiglsr SOCamentacian, Sreacedents facilitaco an Qssauier $Do 02 3opode . en sy cao, |es coples
cotenides 3¢ oz Tismas, QU por & geder g obieD ded prezenis Acusnds on & Jupuesic de

Que zes aquerido por 8 Escusle Foltacnica Naciorel.

E UZUARID) se comprome’ & curpie con 19803 103 eerance fiados en & precents ocumentD en espedial aqueios reiatos & les dsusdes
0bee B £33 y , 9 N0 hacedo Ze epicarsn & enle

vigene.

CLAUSULA CUARTA - RESPORSAEILIDAD Y SANCIONES:

4.1 5 USUARIO gebigaments Intemado, 808508 y QUSSR 0MESSs 8 las Leyes y Regiamanos pasinantes sotve le matenie, princpaiment,
Tuads adeemido oo s e e0s cases emabiece |

42 Enezpess & USUARIO 22 Informads y Conoce que &f inJurpiimientc de 10 prevists en esle ACusrdo, acaveas i3 Sgulentes sancones:

*  Pare & USUARIO [sesidor pudico g2 ls EFN) podee zer de con ko en oz amoues 22 42y 43
92 |2 Ley Ongamica des Semicio Fubics.

*  Pare & USUARIO (obrero 32 @ BP0 podee ser o el en oz aticoz 21,45y T2 gl
Cagigo 3 Trbac.

*  Pae =l USUARIO (pemonel academco y exusanis 02 @ EFN) podm zer de b ene
040 207 de e Ley Organic de SSucacion Supenios.

o Pare o USUARIOS |cudedenc © persore Sxiema), podes ser g2 acyerdo B la en o ancuio 150
@21 Codiga Organics inegrel Pansl ecustonano.

u.-uemmrmmmmmwmﬁmymmmdmm
constRipse on perie demandants de Una denancie penal 0 aciones Cidies y adrinistelaas conte of LSUARID.

Capax Pofance "onk Tobie Dreiers R e’ Cale el CaSia WN ) AR Uara Cowmarfo - Tficre V4 T
Qeslzaxr
Momimd
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ESCURLA POLITEONICA NAGONAL -y

n PACULTAD DE NCESIENA MECANCA f;m\\

DEMANTAWENTC DE MATESIALES ey

m LALORAT R0 DE METALOGRAVA DESGASTE ¥ FALLA =
l‘ 'O QU 1 NNCD0A0E - el (B30 - 3T 00 02 00N '."'_/
[ resgeR e aL \hmnn/
NCLMOr-233 AGUERDO S8 TIASALD Y CONPDENCIALIOAD folble

o W20

CLAUSULA SEXTA- VIGENCIA:
Lo compromizns esisbiacisos en & pezsenis ACusnio e maniendeen wigentes deade i@ facha de SusCMDION @2 22 documents, hasis que ls
Escasie Pollacnics Naciorel Saciam tu tamanacion y scinddr de las cbigaciones ecuraides por & Lisusic.

CLAUSULA QUINTA . CONTROVERSIAS:
El USUARID 2n cano d2 duespenca o conmverses, derivecas def cumplimients de presente inciumento, renuncie fuero © domiciio § 2

somee akes , agados ¥ de Jusicla 3= Ecuadce, Con 202 en o Dizis MetvpoReno de
O
CLAUSULA SEXTA - DECLARACION Y ACEPTACION
E1 USUARIO deciare, conaces i Queregdn e ¥ de 2 emacie y on, en espac
oz sl de = Repibice, Codigs Orpanico de la i Sockl de las , Codigo Cral, Ley Organics d=
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Anexo 31

PT-LMDF-04 Procedimiento para la validacion y verificacion de ensayos
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2 ALCANCE I
3 ABREVIATURAS ... L3
4, DEFIMICIONES ..... I
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6.4, Eleccién de pardmetros de verfficacion........ 5
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gevsion: | 200

Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha | cs/mzotn /-.\
Falla (LMDF) ey ey B g ow
PROCEDIMIENTO PARA LA =5
VALIDACION Y VERIFIACION DE PT-LMDF-04 \_,,4
ENSAYOS N
1. OBJETNO

El objsto del presents procagimiento &5 dascridlr 12 metocologla empleada por & LMDF para asequear 13
SEiecoion y utlizacion de metodos de ENs3y0 FPropiatos y OSSCMDR & Proces0 3 SeqU Dara levar 3
©a00 13 valdacion y verficacion de [0s metodos que |o precisen.

2. ALCANCE

Este procedimiento sera de 3plcacion 3 106 MEtodos 0 ensayo sometioos 3 requenmientos de caidad y
&5 de apicacion & menos, 3 108 melodos No NOMMAIZacos puesios a punto por primera vez en &
Iaboratbono y 3 los métodos normalizados 3 105 Que S& Naya INComOorago aiguna modficacion o mejora
signifcativa que pueda afectar 3 su validacion.

Asl mismo, £n el c3s0 de MEtodos NOMalzadas 0 Metodos Implantados previamente en el laboratorio,
se utilzara |z sistematica descrila en esie procedimiento para 1 verficacion dal cumplmisnto o2 s
requisitos anafiticos aplicabies de los parametros que procada, 3l oDjeto de verncar que dichos meétodos
cumpien 135 espaCccaciones SXgiies.

3. ABREVIATURAS

DM: Depariamento o= Materiales. S$GC: Sistema de Gestion de Caildad.
FIM: Facultad de Ingeréeria Mecanika. JL: Jefe del Laboratorio.

LMDF: Lanoratorio de Metalografia, Desgaste y Fala.  RT: Responsable Tecnkco.

SHi: Sistema Integrado de Informacion RC: Respansale de Calicad.

SEA: Seniclo de Acreditacion Ecuatoniano AT: Analista Tecnico.

NTE: Norma Tecniza Ecuaionana PA: Personal 02 ADOYO.

4. DEFINICIONES

Validacion: En 13 ISO 17025 13 valigacion s2 define como 13 confmacion por examen y 13 provision de
£videncia objetiva de quUE 52 cumplen 105 requUISEOS DAMCUIAres Dara UN USO 25P2CiNCD Propussto.

Verificacion: Confirmacion measants 13 aporiacion de evidencia odjetva de que s2 han cumpldo los
requisiics especificados. Indicar e proceso que F2va a cabo o iaboratono con el fin de demostrar su
Capacidad para ejecutar Comectameante un MEtodo NOM3EZado CUINTO 10 r23iza exactaments coMo 263
gescrtio en 13 nomma.

Carepus Poltéonics “Jond Subén Oreflena Ricourte® Calle tabels Cotdica SN v Allredo Metis Casmede - Edificls
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27N

Falia (LMDF) i | Neadis /j ' :

PROCEDIMIENTO PARA LA s
VALIDACION Y VERIFIACION DE PT-LMDF-08 | e
ENSAYOS e

3. REFERENCIAS

o NTE INENASOVIEC 17025:2018 - Requisiics generales para 1a competencia de ios lanoratorios
2 ensayo y 02 catbracien,

« CRGAD1Crierios generaies para ia acreditacion o= 1aboratonos de ensayo y calibracion.

o PG-LMDF-0101 Procedimiento para 13 ges0n de Gocumentos.

6. DESCRIPCION
61 Salecclon de métodos

El LMOF utilzara metodos 02 ensay0 3propiacos Para & UsO quUe S le pretende dar; parz o cual, se
3poyaran funcamentaments en COCUMENtOS PUDICAJCS &N NOrmas Intemaciondes o nacionales,
documentos publicados por organizaciones O prestigio, &N revistas clentficas, en Insvucclones de
faprcanias o2 equipos, e, También se podra utiizar matodos desarmollagos / adaptados por 2l proplo
1aboratorio. Estoe metodos oeben ser 2laborados por persond calificado de acuerdo 3 un plan de
SCUBCON SEgUN S£3 NECSSAN0 QUE JeDErd S&r actualzacdo SegUn 56 Avanza en el proceso o8
gesarmolio. £1 cliente podra acordar con el LMOF & metodo ge ensayo a ulilzar (métodos no
nomalizados) Incluyendo en dicho método 135 especficaciones del cliente; e LMOF estimara sl &
MO0 PropuSsto &6 0 NO Aproplado. En cualquier caso, 2l cliente sera Informado acerca del meétodo
elegido. £ RT con ayuda del PA y AT renfsaran jos metodos propusstos y 2l JL los aprobara,

62. Verificacion y validacion de métodos

Los métodos no nomaizados y los cesamoliados por el Iaboratonio deden ser validados antas de su usd
para verticar sl son apropiados. Asimismo, necasitaran valdacion aqualios metodos NoMalzados que
hayan sigo moancades o phcadas para un LSO distinto del Indicado en Micho Matndo. La valdacion de
un Meéndo pemile chitensr 2l rango y exactitud de s valorss que se obtisnen & reallzar el ensayo
(Incerticumbre de los resultados, limite de dataccion, selecihvidad, Inealidad, limies de repetbiidad/
reproducidiidad, robustez — frente 3 Influenclas extemas, sensitdicad — frente 3 efectos de matiz del
objsto 02 ensayo), en ks Cas0s que apligue.

El proceso ge valldacion se realizara sigulendo |a sistemalca cascrita en el IT-LMDF-0S01 Instructivo
ge Valkdacion de MEtodos y Quedara r2gs¥ado y Consernvado Junto Con una daclaracion sobre 13 valloez
0t metooo. B1 RT 5era 13 persona encargada de planifiear |as valicacionss.

Campus Polltécrico “José Robdn Orellena Rlcacrie™ Calle habele Catdlica 5N y Alfredo Mens Casmeda - Edificio
N'14PR  RUC 1760005630001 - Tel (593 - 2) 2 576 300 Ext. 3010/3011 E-mail. metalogy efiaepn edu. e
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gawzion: | c0o
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | ostoszot9 -
7N

Falla (LMOF) Pt | Pesas /.4\
PROCEDIMIENTO PARA LA €3,

VALIDACION Y VERIFIACION DE PTAMDF-04 | “nemere”
ENSAYOS ——

€.3. Puesta apunto

E5 Una actividad previa a 13 valdacion que debe realizar e 3Doratono para llegar a tener un conocimiento
gensral g2l mismo. Con esta acividas s= consigus que & melodo “funclone” produciendo unas
respuestas razonabiements aceplabies y consistentes. Para elio, 5 Necesarno 3N & proceso del
mMetoda en 10dos SUS 3partacos, Drestando LNa espacial cONSIderacion 2 (05 parametros y criierios
metroidgicos Instrumentaiss. £ RT, 5673 &l encargado de ravisar 108 Metodos y eecutar yio 0Ssignar su
aplicacion.

€4.  Elsccion de paramsfros de verificacion

Tenlendo en cuenta 10 que dicen 135 guias de apicacion, se eiigen ios parameyos de validackn. Como
$€ menciona en 1a norma NTE INEN-ISONEC 17025, los raquisiios que deben cumpilr ios métodos deben

ser espacificados previamente a 1a valiiacion. Estos requisitos estadlecidos *a prior™ 50N 105 ODjESVos de
valigacion.

En algunos ¢350s, 13 fljacion de estos objethvos esta establecida por 12 propla demanda que ha orginado
I3 necesidad analitca, 3 fuente de Informackin debe ser, ademas de 13s diferentes referencias
Liblograncas, i3 propla experencia adquinda en 13 puesta 3 punito del MALodo 0 NUSSHra expenencia con
metodos similares © 13 expensncia del *mercado”. E] RT, sera el encargado o2 revisar ios parameyos de
vaiidacion y plantear los parametros de valldacion con colaboracion del PA.

€5. Diseflo sxperimantal estadistico y tratamiento de datos

Se estadlece el dseflo expermental que se va 3 segur n I3 valldacion, 3si como & tratamiento
estadistico que se va a realizar 3 los datos experimentaies que obtengamos siguiendo & IT-LMDF-0S01
Instructivo de Valldacion o2 Métocos. £ RT, revisar & eiseflo experimental y pondra en praciica su
aplicacion.

€6.  Declaracion de método valldadgo
SI 105 ObjEtvos predeninidos s han cumpido, Podemos proceder @ declarar &f matndo valkdado en & RT-
LMDF-0301 Registro de valldacion de metodos. Dich3 geclaracion, formal, & 13 que s2 recogen 1as

caracteristicas gel metodo (parametros de valdacion), se r2ailza en & formato (T-LMDF-0501 Instructivo
a2 Valikdacion de Métodos.

Deberemos quardar 10dos 106 r2gisiros que justifican el proceso $2guico Oe acuerdo con & sistema de 3
c3lgad nstawrado. A saber:

» Origen de 13 necasicad anailtica.
Carspus Polltéericn “Jond Ruldn Orellena Rlcacrie™ Calle labels Catdlica S/ y Alfredo Mend Casmedo - Edificis
N14PR  RUC 1760005630001 - Tel {593 -2) 2 976 300 Ext. 30103011 E-mall. metaiografiaPepn sdu.w
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | revzien: | 000
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha | cs/mazonn -
Falla (LMDF) Paon: | s | 4 &
PROCEDIMIENTO PARA LA <3
VALIDACION Y VERIFIACION DE PT-LMDF-08 | wSwcwre
ENSAYOS e

«  Bomacor del MEtoso con 0008 SUS doCUMENtos anaXos ¥ relacionados.
«  Parametros de valkiacion Selectionada y objetivos preastadiecidos.

» Disefio experimental y estadistico realizado.

+ Registros de 2nsayos realzados en el cuademno cel anaista

« Trammiento de & datos obienidos.

« Deciaracion de Metodo validado.

El JL, 3prooar y oeclarar & méndo valdado, & RT, ravisar ios resultados de 3 validacion y con ayuda del
PA se ragistrara jos resutados de validacion.

6.7.  Control del método
Todo procaaimiento o2ciarado como valdado s2 considerara valdado mientras no s& produzoan camoios
Que Impidan 3segurar que se mantiene Do control
Dado que {3 valleacion es una actvidad continua que s2 aimenta, fundamentaimente, 02 los datos que
se obilenen o2 135 actividades gue se realizan en 2l temeno o2 13 caibracion y del control o8 caldad,

puede legar & caso de que, como resultado o2 esta actividad continuada, sea3 Necasarno camblar los
limies de apkcacion g2l metodo.

Sl se proguce et3 siUACIon, 0EDErEMas YOCEOEr @ LUNA NUSVa J2Ciaracion de validackn, apoyada en
10008 Jos registros que 13 soportan. La forma de controlar & metodo valdado estara 0etalaca en cada
metodo de ensayo que & [3boratono WHza. B RT, revisar & resultados 02 135 acividades oel control del
metodo.

7. FORMATOS GENERADOS
* RT-LMDF-0401 Ragistro de Validacion de Métodos

« [T-LMDF-D401. Instuctivo de Validacion de Metodos

8. ANEXOS
No Aplca

Carrpus Poltéonicn “Jond Rcbén Oreflena Ricourte™ Calle tabels Catdlica SN y Alftedo Mens Casmefa - Edificls
N'14P8  RUC 1760005630001 - Ted. (593 - 2) 2 976 300 Exr. 30103011 E-mail: MeBapn edu.w
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Anexo 32

RT-LMDF-0401 Registro de validacion
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gevszion | 00
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | racma | 0am92019

Falla (LMDF) Paging: | Pl 1&12
INSTRUCTIVO DE VALIDACION IT-LMDF-0401
Instructivo de Validacion

1. ESTABLECER LA NECESIDAD ANALITICA
£] LMDF establecera 13 nacesidad anaittica a fraves del JL 0 por necesidad oe satistaccion de
una gamanca analitca del cients. Para 1o cu, seguird 135 nomas estandarizadas y empleara
metodos conflables para su cuantficacken.

Se slegira & Mendo Mas 30ECU3d0 Para el ensayo de 3CUSTo 2 13 biollogratla especializada y
52 elaborara un procadimisnto DOMAJOr Para [a valkdacken oel metodo tomando en consldaracion
ios lineamientos g2l procasmiento PT-LMDF-0S. Se detaliaran s documentos que son
NECESANCs Para lievar a cabo 1a valikdacion dal metdo analltico y ios documentos que dederan
utsizarse.

2. PUESTA A PUNTO
L3 puesta a pumio 5 una actividad previa 3 13 valldacion que dusca obtensr un conocimian®
generd o2l meétoco. Con es13 Actvidad 58 CONSEQUIrd que & MEtodo produzta respuestas
razonabiemente aceptablies y consistenies.

Se revisara & metodo en todos sus 3partados, con especial conskieracin de 105 MVErsOs
parametros instrumentales. Se empieara el estandar de referencia para |a cabraCcKN yio Jjustes
de acuerdo a la Informacion proporcionada por las nommas Intemacionales. Se afinaran las
Mumwmmyuwmnewm&mmmmmmmm
parametros de valigacion.

Agunos de 105 parametros de valldackn sont  selecividadiespecticidad, funcion de
respusstalineailcac, sensibificad, limie oe detaccion, Wmits de cuanbtficacion, precision,
repetolidad, raproduciolidad, exactitud, Incemidumbre, Intervalo ge trabajo valdo, entre olros.
LoG parametros de valdacion 3 1omar en conskieracion dependeran gel tpo 02 ensayo segun 13
Taba 1.

Tabia 1. Parametros de valicacien por tipo de ensayo.

Tipo de ensayo Parametro
iGenbecacion Seecivicsd | Espeoncioad
Deteminacion cualta®va | seiectividad /  Especiicidad

Pagina 2 de 12




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | sevzien | 00
Laboratorio de Metalografia Desgastey | recna | 0amanois

Falla (LMDF) Pagina: | Fig 3de12
INSTRUCTIVO DE VALIDACION IT-LMDF-0401
Limite ge detaccion
Inervalo oe trabap

Linsalicad /| Funcion respuesta,
slempre que se aplque al

metogdo.
Determinacion cuantiativa| Sslectividad | Especifickdad
de un componente Precision

Exactiud

Limite de cuantificackn, slempra
qus s2 apique 3 metodo.
Incartidumbre

Se podran tomar uno 0 JQUNOS de 108 PIFAMESTDS MENTONATD &N 13 tabia antenor segin &l £aso
10 raquiera.

3. ELEGIR PARAMETROS DE VALIDACION Y FIJAR OBJETIVOS
A partr de 35 guias apicables y Ia expenencla obtenida &n 13 puseta a punto, e selecionaran
105 PArAMET0s 02 Valkiacon Mas 30ecuados 2 135 NEC25Icates del Menda de 2nsayn.
Los requishios Que 0Sben CUMpAT |06 MENdos deberan Ser espacificados previaments 3 13
valkiacion. Estos requishios estabieckios son 105 abjelives 02 valdacion y s= Nijaran de acuerto 3

135 necesidades del método d2 ensayo, demanda, bidllografla yio el histerico de ensayos del
iavoratoro.

A continuacion, s cetallan 3IQUNCs ParameTos y su deferminacion.

3] Selsctividad / sepacificidad
Normaimente, salvo a valldacion e un Metodo desamoEato por el ladoratorio, este parametro

52 geterminara Diblicgraficameants. Para 3segurar 3 selectividad y especificioad de un metodo,
CuaNO0 s2 CONOCE 13 existencia de Inferfersncias, por experiencla prewvia o por Informacion
obliografica, haora que osefiar un estudio expenmental del sfecto de I3s mencionacas

Pagina 3 de 12
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gmevsien |00
Laboratorio de Metalografia Desgastey | racma | 0so9n01s
Falla (LMDF) Faginy: | P42

INSTRUCTIVO DE VALIDACION IT-LMDF-C401

Imerfarencias, mediante 13 adicion de cantidades conockdas del componenie intarferente,
slempre y cuando 2l laboratorio conskiere nacesand realizar estas pruebas.

b} Funclon de respuesta / linealidad
Existen 00§ UNCONEs O respUEsta: INStrumental y o2 método.
« Funclon de respussta instrumental.

Comdnmente conockda como recta de calloracion, se estabiecera 13 funcion de respuesta [L=r
(PJl. para esto £& evaluaran curvas de calibracion mihimo seran 2 curvas oe calbracion y
maximo 7 o ieal §, lo cual estara dafinido segun Ias caracteristicas del matodo 3 ser valldado,
L35 curvas de cIbracitn tendran puntos (estancaras) equidstanies, que podran serentre 3y 7
estandares 3 10 1argo de 13 curva Jo ideal 5. Slempre que se3 posibie,

Los estandares 0 pairones para 13 curva de calibracion se ceberan aoquirr segan 12 oferta que

Se encuentra en 2l mercaco.

51 los dat0s 52 Justan 3 una recta (respuesta Ineal). 13 ecuacion o2 13 funcion sera del tipo:
L=mP+ L,

Se calcusara el coeficiente de ragresion (m) de la misma y & coeficiente L, (valor de ia ordenada

en el origen), por & metodo de los minimos cuadrados 0 estimacion Iineal.

Se estimara el grado ge juste de 1a rects esUMada 3 los valores de L 0bservados, por & grado
de determinacion, r’, que debera cumplr con (35 especificacion2s de! manual del equipo ©
NoMa. Para considerar que 13 Tuncion s Ineal 2n el intervalo de medidionss de esudo ademas
del emor tpo en (3 estimacion de P, S.» /M, 5& esimara |3 cesviacion tipo o2 m (s, ¥ 13
desviacion ipo o2 Ly {5.s) Para definkr 105 respectivos Intervalos de conflanza.

L35 desviaciones se calculan como:
§ o Sur _ . [zed
m = = ¥ 5= 5n
JEI@®, - Py  n
Donde:

Pagina & de 12
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INSTRUCTIVO DE VALIDACION IT-LMDF-0401 c—

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | ez |00 f.—""\
f."‘

Lees S0N 135 J2Cturas observadas,

Luw L35 £5tiMadas con 13 recta de regresion L= mP <Ls
n £l nimero de pares de valores y

Py Los valores asignacos a los patronss.

Por otro 1300, el emor Hpo en |3 estimacion ce Pes
. s
Todos esios calculos £2 s realzara aplicanco 135 ecuacionss anterorss 0 52 s ootendra
medante programas estadisicos como por ejempio & Excel o Minkao.
« Funclon de respussta del método

Se daterming cuando se Calcu3 1a recuperacion del metodo y pusde colncldr exactamente con
13 hstrumanial cuando 13 recuperacion es ded 100%. Si 13 funcidn de respuesia del metodo no
colncide con @ nstrumental (recuperacion distinta del 100%), s dafos pusden prasentarse
cormegidas con & f3Cor 02 recuperaciin encontrada o Sin cormegir, 5eqUn s& requisra.

c) Sensibiidad

La sensiildad de una funclon oe respussta s 13 pendient2 de | curva de calibracion 2n s
metodos que se requiera, Para una funcion de respuasta In2a |13 sensbiidad comasponde 3 13
pengients (m) de i3 recta Y en témines generales 1a sensbilidad es |a respuesta que se obtizne
3 paquefios cambios en 1a concentracion.

d) Limite de detacclon

El limite ge deteccion (LD) s2 cakulara a partir ¢2 los resultados odtenidos del bianco, de
3cuerdo 3 13 sigulents ecuacion:

LD =B +15,

Pagina 5 de 12
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL Revision: | 00
Laboratorio de Metalografia Desgasiey | Fecma | 0awnois

Falla (LMDF) . Fig 6212 v. "
Pagina :\. »

INSTRUCTIVO DE VALIDACION IT-LMDF-0401 J—

Donde, B 2s |3 concentracion del DIanco y Sp 6 13 desviacion estandar 3soclada al bianco.
Para analisls Instrumantales s& CaICLEAra 08 acuerto 3 13 sigulents scuacion:
LDy = Ly + 5L,
Y luego e510 S& Interpoila n 1z curva
LD conc = (LDass — Le)/m
Donde,
LD abs : Limite de detaccitn en abs. 0 unidades de Ia respuesta
Lo: Lectura deif blanco.
t tde student
SLo: Desviacion estandar del blanco.
LD conc: Limie de deteccion en unidades de concenrackin.

m; Pengients de Ia ragrasion iineal

8] Limite de cuantificacion (LC)

Es & valor, superior @l LD, 3 panir del cual os resultados que 52 obliznsn cumplen Unos
condiclonantes 02 pracision y de exactud, predeteminados por exigencias o2 norma o &
cllente, Por ejemplo, un condicionants pUSCS ser Que 13s osterminaciones tengan un ciero nivel
de Incertidumbre para un nivel de conflanza espacificado.

Se determinara mediante @ sigulente ecuacion:
LE=B+ 05,

]
=8 +105,;
Donde,
B: Es 13 fectura de blancos
$»: E5 |a desviacion estandar ge bianco.
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Para analisis Instrumentales se calcuarn de acuerdo 3 13 sigulente ecuacion:
Liare = Lo # 5y

¥ lu2go esio 52 Interpola en 1a cunva

Logone = (Lgpy = Le)fm
Donde:
LC abs : Limite ge cuantificacion en abs. 0 unidades de I3 respuests
Lo: Lectura de! blanco.
t: t de student
Syx: Desviacion estandar de [ curva o error ipo.
LC conc: Limie de concentracion en unidades e concentracion.
m: Pendients de i3 regresion lineal

3) Precision (Repetibllidad / Reproducibilidad)

£l estudio de 13 precision se pusde realizar 3 traves o2 un oiseflo expermental completo al azar,
omango como referencla 13 tadla 2, 3 este disefio compisto al azar (OCA), s€ le reaizara un
analss simple de varanza (ANOVA) totaimente 3nidado y nomogenso, que oeterminard las
desviacionss 2standar de repetiblidad (s y de reprocuchiidad (Se) para cada wno de los

niveies o2 ensayo y se calowian I0s vaorss Indicados en 1a Tabia 3.
Tabla 2. Datos del DCA

CADA NIVEL Dia

Observacionss | 1 2 3 4 5
1 Ly | L L Lo Ley
2 La | L= Lu | Le Les
3 Lo | L» Lo Le Les
2 Lie | Lo L | Lw Lea
5 Lie | L | Le | Le Les

pagna 7 de 12
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Se pusds trabajar con minimo 3 factorss y maximo 7 1o Ideal 5
En cuanto a ias rapsticionss minimo 3 y maximo 10 o ideal 5

Tabla 3. Anailsis simpie ge 13 varianza

delavarianza | Ibsriad (1) cuadraticas (S0C) (DCM = $DC/1) (varianzas)
S, -1 | pew, = $DC
Enkre grupos v = varaolee-1 e b rZ +=1) W= gradosde libertad entre grupos
(Betwean) J

Dentro del 1y = Vanadkes x L. = sbe
$DGe =) Y (L~ T | DM, = -
grupa (Vamin) | jrepeticiones -1) - gradosde libertad dentro del grupo
S0C,
SDC, = 500, + SDC, O0M,, & —
Total Yty gradosde lbertad

Se procede a calkular F dividiendo 13 diferancia de cuadrados entre grupas / 0entro de grupas,
comparado con |a f fisher, gue se obtiens en tabias 0 medante Excsl &l analisis de varanza de
un facior.

Las variables 0N (06 que & pusds modificar para realzar & analsis (dias, anallsta, i)
L3 desviacion estandar de repetibiidad (s,) &5,

5, = JDCM,,
L3 desviacion estandar de reprocucibilidad {sa) s,

Pagina 8 de 12
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5= \Is,’ + 857
Dorde,

2
5 =~

 DEMs — DEMw

Skendo, n el denominador igual 3 nimero 02 observaciones o repeticiones que se realizan en

©3da factor en cada nivel

Sl, por efectos aleatonios, sc* < 0, debe asumise scf = 0. Normalmente, se cumple que DCMa >
DCMw; para &l c3s0 contran, se deberla JusIncar segun se lo requiera.

Sl @ Inmtervaio d2 trad3do del melodo es muy amplio, e razonabie esperar que 135 § sean
significativaments diferentes para cada punio de 13 funcion o2 respuesta ol melndo, 1 que
obligaria a tomar gecisiones relaivas 3 1a gefinicion de su Uso por tramos. En Jgunos €350
podria ser conveniente tratar de estabiecer sl exisie aiguna relacion funcional entre I3s § y I0s

respectivoe niveles de ensayo.

1) Exactitud

L3 exactituc del método pueds esiabiecerse por 1a comparacion o2 los nesuliados oe 10s
Materiales de Referencla (MR) con ios vaiores tedricos o2 los mismos.

L3 recuperacion 2n cada punto s& cacula mediants |3 Siguents exprasion

X
% Recuperacion = X

Donde:

x100

Xeameiss: ES 2l resultado obienkio gel anailsis del material de referencla utilizado, y

Xaparnse: ES 21 vaOr t2drico del mismo.

&umpe:auonmbsammwesessm,lareaperwongmdememoose
calcuiara 3 partr de la media de 1as Indivicuales en cada punto, cuando apique.

L2 preseniacion de los resultados finales scbre muestra siempre debera 2ner en cuenta e factor
de racuperacion. Esle factor puede 0 no aplicarse. St se apiica, |a inceridumbre el resuliado

fina dedera tener en cuenta I3 contribuciin de aicho factor.

Ofras formas con 135 puede getemminarse (3 exactitud de un método, son:

Pagina 3 de 12
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» Porcomparacion con resuitacos ootenidos por ofro método ya valleado.
* Medante astudics de Intercomparacion.

g) Incertidumbres

Se cakularan ge acuerdo con & procedimiantd para 1a estimacion o2 incermdumbre y & control
de datos PT-LMDF-04.

h) intsrvaio de trabajo validado

£ Infervaio de ¥abajo vaidado puede coincidir con el resultado de |a funcion de respuesta para
un Intenvalo de irabajo deseable, pero puede SSr MENOr COMO resuliade del proceso de
vaikdacion. Normaimente estara comprendido enfre e Limite d2 Cuantficacion y ef valor
a3signado al mayor patren utiizado en Ia validacien.

4. DISENO EXPERIMENTAL Y ESTADISTICO
Se estavlecera un diseflo expermental para 13 odtencion o2 los parametros eiegloos. Se
especificars meefio expenmental, muestras, procesamiento, leciura, funcion de respussta,
Interpolacion y calculos, tratamiento estadistico. Tambien se establecera 2l tratamiento esiadisico
Qque s2 apiicaran a los d3ts expenmentales, segun s&3 & C350 y SEgUN 52 requiera.

5.  REALIZACION DE ENSAYOS
memayossemmaemamzptwemenmoemyoemmm

6.  TRATAMIENTO ESTADISTICO DE DATOS
Se oblenaran 10s valores propios 0l 1aboratono para 106 parameos de valioacion y s2 aplicaran
heramientas estadisticas para detanminar el cumpimiento de s objetivos definiaos.
£l procesamiento 02 todas 135 sUDMUSSTas previstas cad3 dia, de acuerdo con &l disefo

expenmental, se realizard en condiciones de repetiliidad y siguendo & metodo compieto. Se
obtendran los distinios parametros o2 valdacion, de acuerdo al dsefio estadistico.

L0s datos organizados y estudiados permitican utilizar i arbol d2 decision de 1a Fig A1 del Anexo
A.pmmnwaﬂgummmommmo.mmmmoa
Incumpimiento.

Pagina 10 de 12
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Como s2 ha previsto en & a3partado anteror oe disefo, of procesamienic de todas las
submuestras previstas cada 083 se realizara en condicionse de repetiolidad y siguendo &
metodo compieto.

L0os MR seran procesados sigulendo & metodo compieto, para poder dar Irazadliidad al resutado
fina (13 funcion de recpuesta reallzada con patrones “Impios”, sl N0 han seguido & método
compieto, pusde dar trazabillgad 3 los resultados de J0s ProCEsacos pere Ne 3l procesamiento
saguido). Aunque 10s patrones Impics” hayan s2guido el metodo completo, &f procasado de e
MR es necesano pars 1a deseccion de efectos matrz.

7. DECLARACIONES DEL METODO VALIDADO
Sl 58 cumpien 106 0DJEtVOS Predeniniaos, 5& Drocedera a Jeclarar & métoda valdado.

Dicha declaraciin 5673 formal, recogerd 1as caracteristicas o2l MEtodd (parametrss de
validacion) y se realizara en el formato RT-LMDF-0401 Ragisiro de validacion.

Se quardaran 10005 105 regisiros que [UstiNcan = Proceso s2guida de acuerdo con & sistema de
13 caligad Nstaurado. A saber;

*  Origen de i3 necasidac analica

«  Bomagor del m&todo con 1000S SUS JOCUMENIDS 3NSXDS Y relacionados.
«  Parametros de valkdacion selectionada y objetivos preestadiecidos.

«  Disefo experimental y estadistco realizado.

+  Regisifos de ens3yos realzaces.

«  Tratamienio de 106 datos ODENO0s.

«  Deciaracion e método validado.

8.  CONTROL DEL METODO REVALIDACION
Todo procedimienio declarado como valldado s& considerara valklado mientras no se produzean
cambios que Impidan asegurar que se mantiene Dajo control.

Dado que I3 valldacion es una actividad continua que se revisa fundamentaiments a partr de 108
da%s d2 caibracien y control de calidad, pusde Ser necesano camiar ks limites de aplicacion
del metodo. Si'se produce esta SBUACON, 56 Procedera 3 UNa NUeVa deciaracion de valdacion,
apoyada en 1000 io6 registros Que I3 soportan.

Pagina 11 de 12
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ANEXO A

ARBOL DE DECISION PARA VALIDACION

Figura A1. Artol de gecizion para walidacion

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 34

PT-LMDF-03 Procedimiento para gestion de items de ensayo
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1. OBJETIVO

Describir 135 medidas empieadas por LMDF para 13 recspoion, ranspone, identficacion, manipulacion,
protecoion, amacenamients y disposicion final ge |35 Musstras de ensayo, 3 fIn de proteger |2 intagricad
g2 los mismos, asi coma fos intereses oe LMOF y de sus clentes.

2. ALCANCE

mmmenmmesweseommeﬁemmamamosmmm.mmﬂs
estén bajo responsabilicad de LMDF.

3. ABREVIATURAS

DM: D=panamento de Materiales. RT: Responsable Tecnico.
FIM: Facultad de Inganieria Mecanica. RC: Responsabie de Calldad.
LMDF: Ladoratorio de Metalografia, Desgaste y Fala.  AT: Analista Tecnico.

SGC: Sisiema o2 Gestion de Calkdad. PA: Personal 32 ADOYO.

JL: Jefe del Laboratorio. SR: Secrataria.

4. DEFINICIONES

Musestra: Accasono, pane, Semanio o Bem de ensayo 3 527 50Melico 3 prusbas en 2l [30oratono.
5. REFERENCIAS

* NORMA NTE-INEN ISONEC 17025 {200138). Requésitos genarales r2ialvos a la competencia de
108 1aboratonos de ensayo y calbracion

« CRGAD1 Crierios generales o2 acradtacion o [aboratorios o2 ensayo y callbracion. 5.8
Manipuacien de los Items e ensayo o de calibracion.

«  PG-LMDF-01 Gestion Documentos

«  PG-LMDF-03 Revision ce ofertas y contratos

6. DESCRIPCION

L35 Instrucciones y 106 criterios quE regiran & manajo de 1as MUesiras de ensayo en LMDF, & recogen a
continuacion s200n 136 2apas basicas 3 considerar

« Transpone
Carmpus Pubidcsico “Jout Rutabn Ovellana Sicacrin® Calle abelk Cutdilca SN y Altreds Mens Caamate - Filificia
NI4PB  RUC 1760005620001 - Tel. (593 -2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 E-mail: mutaiog: wfie@wepn sdu. e

Quito-Ecuedor
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« Recepcion

* dentificacion

« Conservackn y Amacenamiento

«  Manpuacion

« Disposicion Tnal

1.  Transporte

El laboratorio no es responsable ge redizar el transporte de 138 muestas, 3 excepcion de convenios
suscritos que contemplen este item, en gicho caso se registrara 13 Informacion en 2| formato RT-LMOF-

0301 "Cagena oe cusiodla® y 56 Mansjaran de acUENdo 3 135 SUQErencias y recomendaciones del
clente.

€2. Recepcion
L3s muestras de ensayo seran recaptados por RT 0 un delegado. El cliente recibira una asesoria en
€350 02 S2r NECEsano 13 cua sera Impartida por el JL, RC, RT 0 AT, dependlendo |3 complejidad de los
temas a fratar ante cuaiquier duda que surja de 10§ eNs3yos, MELndos y NOMas empleadas para su
raalizacion.

Se receptaran las muestras ded chenta en 13s instalaciones dal Laboratorio asignandole su identificacikon
estableckia en & iteral 6.3 de esie documento.

En 2l c350 02 ser un cliente exiemo, como 52 E5pEcica en &l Procedmiento de ravision de oferias y
contratos PG-LMDF-0301 13 SR encargada de traba{os 3@ medo exiemo, 2n & 6350 02 que el ciente no
haya dejado el comprobante de Pago, vertficara el pago comespondiente en Tesorera de 1a EPN en un
pazo de 120 horas. Transcurmido este periodo y al no efecluarse el pago s2 desaechara 1as muesyas de
acuerdo a 12 disposiion final aeterminado en el ltem 6.5,

Para convenios, 1a recepcion Oe 13 MUEsira S& Sfectuara cONfomme 3 135 ClAUSLIS SUSCHias por las
partas.

Una vez reallzada 13 Inspeccion de |3 muestra, numeral 5.2.1., s& debera vesificar sl cumpie con 100os
106 r2qUISitos Para i0s ensayos a realizar, sl 6 3L, & RT 0 un 0212030 (AT 0 PA) procedera 3 lenar en
reglstro ge I3 "Recepcion de muestra” RT-LMDF-0302, en este gocumento se debera registrar:

*  Namero de 13 soliciud de trad3os d2 iaboratorio emitido por |3 secretana.
» Facha de recepcion de la muestra.
*  En ¢l c350 de requenr se reaiizara un bosquejo de [a muasira con las maaidas comespondisnies.,

Campus Polltécrico “José Robdn Orellena Rlcacrie™ Calle habele Catdlica 5N y Alfredo Mens Casmeda - Edificio
N'14PR  RUC 1760005630001 - Tel (593 - 2) 2 576 300 Ext. 3010/3011 E-mail. metalogy efiaepn edu. e
Quite-Ecuador
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En c3s0 O0e gque el cliente proparcions |a Informacidn como: tipo e matertal y ficha cnica de 1a
MUESTTa, 25105 COCUMEN10S 52 ANEXAran 3 |3 COPia 02 13 SORCtud de 1rabajos e |aDoratono.

Todos Ios datos O recepcien de 13 muestra, 3cividades Oe comprobacion y en el caso oe que 13
MUESra 02 eNsayD Precise UN AcondiCionamientd E5pecial (por Ejempio, CoNSEnVacion 3 determinadas
condiciones ambientales), deberan regsyarse en RT-LMDF-0302 “Recepcion de muestras”, donde
tambien existira 13 firma o sumilia de quien reciblo 13 Musstsa y sl es posinie 12 ma ol cliente.

62.1. Criterios de aceptacion o rechazo

Para aceptacion de |3 MUSSTA 3 ENSaYar 5& Verficara QUe Cumpla con 108 criteros establecidos en &l RG-
LMDF-0302 Proforma de serviclos. L3s conversacionas mantenidas con 2l ciente sobfe el ensayo
requerdo dedben quedar registradas en el registro de “Comunicacion con ei Clente” RT-LMDF-0303 o en
constancia g2 una 1amada 1=leftnica 0 mediane come0 Slecironico U oIcks.

€.3.  lcentiNicacion de muestras

La muestra de ensayo permanacera en todo momento identificada durante su estancla en &i ladoratono
para estiar confusionas. Las marcas de identificacion utilizadas no deberan efiminarse del propio objeto
mi2Niras permanezea en el laboratorio.

El AT 0 |2 persona que recapia 1as mUSstras, [rocedera 3 Kentificanas de 3cusrdo 3 codigo 3signado en
13 proforma de Servicl RG-LMDF-0302 que contiene 1a sigulente Informacion:

YY -ZZZ

- YY: Es los dos Gitimos aigitos g2l aflo en curso.
- ZZZ: Es & numero sacuancial ge proformas eladboradas empezande en 001

EN cuaiquier caso, 1as marcas o ientificacion dederan estar en un lugar visbie, duranis tooas las
213pas 2n 135 que se mansjen.

En & c350 0 QUe 583 UNA MUSSTa representaiva y se exiralga Tagmentos yio panes de i3 misma se
tendra que mantenes la Misma codificacion y con un flem adicional para IdentiNicar i3 misma, descridienco
gicho cOdigo en & RT-LMDF-0302 Recepcion de muestras.

L3 codficacion debera ser clara y no afectar 3l objelo de 2nsayo Nl 3 135 actvidades que se realicen con
2105, CUaNOD 523 NEC2Sario, OSberan ser reslstentes 3 ia oecoloracion, & demame oel objeto o de
T23CV0E ¥ 3 factorss razonanlements extremos de lemperatura y humedad. La responsablidad de esta

Cammpus Polltécrico “José Fobdn Orellena Rlcecrte™ Lalle abels Catdlica §/N y Altredo Mene Casmedo - Edificio
N'14PR  AUC 1760005630003 - Tel (593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 E-mnail. metalogr afla@epn edu e
Quite-Ecuador
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codificacion fecas soore & parsonal 02l (aboratoro que =n i0s diferentss procesos del ens3yo 13
manipue.

64.  Consarvacion y almacenamiento 0s [as muestras.
Ei LMDF dispondra de 13s Instaiaciones apropladas para evitar & deterioro, perdida o daflo de las
muestras de ensayo, terendo en CuSNi3 SuS CArACteristicas, para 3sequrar su Integridad, de t foma
QuUE NO e5te SXPUSSE3 @ CONLAMNAcON 0 Cestruccion. En genaral, s& 0ebera garantizar su Sequiidac y no
alterabiidad.

La muesta permanecera en e aboratono, como se especifica en &l RG-LMDF-D302 Proforma ce
senvicio.

65.  Preparacion y manipulacion de musatras.

Durante ias distintas f3ses en que s encuentre I3 muestra de ensayo, su manipuiacion se realzara
siguiendo Io estadlecido en los procedimientos eepeciicos de cada analisls, siempre se eviiara el
contacio directo de cualquier matertal o reactivo con |3 muestra para evitar daflar 13 integricad de la
mmamenosmeelpmommespecmeomuelom

L3 manipulacion de |as muesiras asequrara & confrol de I13s condiciones ambientales y de seguricad
gescriias anderiorments.

66 Disposicion final

L3 disposicon final de 13 muestra 52 realizara 08 acuerde 3 Jo estabiecido en &, RG-LMDF-0302
Proforma g2 senvicio. Cuando ef cllente retire 13 muestra & RT o deiegado, Jenara con & cliente el RT-
LMDF-0302 "Recepcion de muesiras”, gonde constara |a entrega recepcion de! matenal soorante © 12
muesira dependiendo &l Ensayo que s& efectud con 13 frma de responsabiidad de guien recibe |3
muestra.

7. FORMATOS GENERADOS
* RT-LMDF-0301 Cadena de cusiodia.
* RT-LMDF-D302 Registro de Recepcion de Muestras.
* RT-LMDF-0303 Registro de Comunicacion con el cliente.

8. ANEXOS
No Apiica

Carrpun Pultécnico “Jond Rubén Ovellena Ricacrte” Calle Babels Catdbca S/N y Alftedo Mens Casmede - Edificis
N'14P8  RUC 1760005630001 - Tel {593 -2) 2 976 300 Ba. 30103011 E-mail: metalogyefie@epn edu. e
Qo Ecusdor

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 35

RT-LMDF-0301 Cadena de custodia
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PROCEDIMIENTO PARA ESTIMACION e
DE INCERTIDUMBRE PT-LMDF-05 o

1. OBJETVO

£l objeto ol presente procedimiento £5 estadiecer 13 metodoiogla y Crfienos para el caiculo de 13
IncarIdumbre £n 2nsayos verficaciones intemas y valicacionss 3 aplicar en & LMDF.

2. ALCANCE

Est2 procedimiento se apiicara para calcular las Incertidumbres en 105 ensayos y en 35 verficackongs
Intemas de los procedmientos que se encuentran deniro def alcance de acrediacion.

3. ABREVIATURAS

DM: Dapariamento de Materiales. SGC: Sistama de Gestion o2 Caildad.,
FIM: Facuftad de Ingeneria Mecanica. JL: Jefe del Laboratorio.

LMDF: Laboratoric de Metalografia, Desgaste y Fala.  RT: Responsable Tecnico.

SH: Sistema Integrado de Informacion RC: Responsadle de Calidad.

SEA: Senvicio de Acrediiacion Ecuatonano AT: Analsta Tecnico.

NTE: Noma Técnikca Ecuatortana PA: Personal de Apoyo.

4. DEFINICIONES

Para Ia mejor comoresion de este procedimiento se Inciuyen 135 definiclonss de una sere de teminos
Que van 3 ser ulllZacos en & mismo.

Mensurando: Magnitud particular sometida 3 medicion.

NOTA: La definicion del mensurando puede neceshar Indicaciones re@tivas a magnitudes tales como &
tiempo, 13 temperatura y I3 presion.

Magnitud de salida, Y: Es ol rasuiado cuyz heartidumbra se 0ese3 datanminar.
Estimacion de Ia magnitud de salida, y- Valor estimado de 13 magnitud 02 salda Y.
Magnitudes de entrada, XI- Son 13s variabies d2 135 cuaies cepende ia magnitua de saloa.

Estimacion de 1a magnitud de entrada, x: Valor es2mago de una magnitug de entzada utiizado en i3
evaluacion gel resurtado de una medicion.

Incertidumbre tipica, ux): Incerfidumbre def resuitaco e una medicion expresada en foma de

desviacion tipica.
Carepus Poltéonicn “Jond Rcbén Oreflens Ricourte® Calle tabels Catdlica SN y Alftedo Mens Casmedfia - Edificls
N'14P8  RUC 1760005620001 - Ted. (593 -2) 2 976 300 Exr. 3010y3011 E-mail e edu.m
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DE INCERTIDUMBRE

Evaluacion de tipo A (de Incertidumbre). Metodo de evaluacion ge |3 Incenidumore mediants &
analisis estadistico 02 sene o2 obsenvaciones.

Evaluacion de tipo B (de Incertidumbre): Metogo de evaluackn o2 13 Incertidumbre por medios
distintos af anaksis estadistico de serle Je oDservaciones.

Incertidumbrs tipica combinada, u(y): Incertidumbre tipica del resultado o2 una medickon, cuando &
r2suliado s2 obtiene a parir de [0s valores g8 0r3s magnituces.

Incartidumbrs expandida, U: Magnitud gue define un intarvalo en tomo al resultado de una medicien y
en 2| QUE 82 25pera encontrar uNa racckn Imponants de i dsMbucion Oe valores que poorian ser
3tribulaos razonabiemente 3l mensuranco.

NOTA 1: La fraccion puede entenderse como 13 probabilidad o 2 nivel o2 conftanza del Imenvao.

NOTA 2: Para 3asociar un nivel especifico de conflanza a un ntervalo defnigo por 3 Incertidumbre
expandida, se requiersn hipdtesis explicias o Implictas soore 13 distibucion de  probabificad
caracterizada por i resuitado ge medica y su incertidumbre tipica combinada. £1 nivel ge conflanza que
pueds aribulrse 3 este Intenvalo posas 13 misma valdez que 1as hipotesls realzadas.

Factor de cobertura, k- Factor numeénco uliizado como muitipiicador de 13 Inceridumbre tipica
combinada para obtener 13 Incertidumare tipica expandida.

S. REFERENCIAS

+ PG-LMDF-01: Procadimiento para gestion de documentos, vigente

* SAE PLOZ: Guia para |a expresion de 13 Incerticumbre de medida en las Caloraciones, en su
edicion vigents (en revision).

«  VIM:Vocabuiaro Intemacional de Témmines Fundamentsies y Generales de Metroiogla

6. DESCRIPCION
Los pasos 3 Revar 3 Cabo para & calcuo de @ nceridumors de una medida son |os sigulenies:

6.1.  Expresion dei resultado

Exprasar maemaicamente 12 relacion exisiente entre 1@ magniud que se desea medr magnitud de
salida Y y todas jas magnitudes de sntrada X, (se osben nclur, 3l mence aquaias que se miden
diractamente y 3 partr 02 135 CUIES 56 CACUA ! resultado final).
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DE INCERTIDUMBRE

En algunos £350s COMO |3 CakDracion o= Daanzas, clbrackn de termometros, entre oiros, 13 magnitud
que ge desea medir se obtiene directamente medianie un patron O un Instrumento que s2 denomina
medida directa, y se expresa como Y =1 (X)

En otros casos, 13 magnitud de s31da no 2 mide Mrectamente, por Sjemplo 13 calbracon e material
volumewrico, ensayos de humedad, Sic; So que S8 JEleNTing 3 panir de oiras Magniudes, mediante una
relacion fTuncional: Y =1 (X, X, Xy )

Cuando de acuardo a la funcidn anterior, utiizamos i35 estmaciones de 1as magnitudes de enirada, X,
obtenemas 13 estimacion de @ magniud Je salol, y entonces y = f (x) O Dien
Y, X Xy ).

€2.  Lsy de propagacion de las Incertidumbres

Apicar 13 ley de propagacion 02 Ias Incertoumbres 3 13 exprasion deferminaca en 6.1 Para cbiener la
incertdumbre tipica combinada umasodadaalaemadmueamagrmcoesamasopfesemm
0os sltuaciones:

2.1 Magnitudes de entrada no corrslacionadas

ﬂmwumnomumasm.mmm
entre si, 13 Incertioumre tipica combinada se calcula Segun 1a siguiente exprasion:

u?(y)=Zcﬂ-u=(xo

Donde:
c.=[ﬂ:mseoemuumaquemmvmumoua
magnitud de salica, y, en funclen de 1as variaciones de ias estimaciones de 1as
magniudes de entrada, Xi.

NOTA 1: En el cas0 de medidas drecias, ¢, =T ¥ u(x,), 5 I3 Inceridumbre lipica
35005303 3 C303 una de las estimacionss de 1as magnitudes de entrada, cuya esImacidn
£2 realza segun se define en & apariado 5.3.

Cascs particulares:
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a) Siyesdel@foma ¥ = X, + X;.. +X,
Por o que 10d0s 165 ¢, 500 KUAlES 3 1, 13 2cuacion de 13 Incarticumiore tipica comoinada
52 expresarta
~
u’(y)leﬁ(X«]
1
] Siveso2latoma ¥ = AP - X¥7 .- XQ*
Lo exponentes P, SON NUMErOS CONCCidos, posiiivos o negaihos de Incertidumbres
despraciadles, |3 ecuacion oe 13 incertidumbre tipica combinada se puede expresar oe |3
siguiente forma:
unr’ & ln '"{X.)I’
l y 1 “Z:. x
2.2 Magnitudges de entrada cormelacionadas

Si las magnkudes de entrada no son hdepandientss, sino que existe aigdn tipo de
comelacion entre doe 0 Mas 02 &as (por eiemplo, medidas que s& realizan con &l mismo

2Quipo), 13 expresion para &l calcwo de |2 Incanidumore tipka combinada, u(y). es 2
siguiente:

N-1 W

~
wiy) = Z o v {n)+ 2 Z & u(x,x;)

=1 Jriey

q:[—ﬂ:mnemeoesemm.memmvanauesmamaela

magnitud de salda y en funcidn ds 13s varlaclones de las magniuces de
entrada, X,
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c,s[ﬁ]:cmmmmum.uuemmvmlammmw
magnitud ce salida y, en funclen de 1as vanacionss 02 135 magnituces de
entrada, x;
wx,x):  ulx)u{x)r(x.x)
wu(x,) yulx,): Incersdumbras tipicas 350ciadas 3 135 estmacionss e 135 Magnitudes de
entrada X,y x,
r Cosficients g correlacion enve ambas magnitudes o enfrada, que slempre se
ENcuentra entra -1 y =1y QuUE 52 obliene por 106 Procedimientos estadisticos nadiuales.
6.3.  Calcuto de 1a Incertidumbrs tipica

Calcurar 13 Incertioumbre tipica asociada 3 €303 X1, ufxr). consigerando todas las conirbuciones
asocladas. Para elo se sequira |a siguieme secusncia:

831

Causas o fuentss de Incertidumbre

Establecer tan detalladamente como 523 posibie 135 Causas 0 fuentes de Incertioumors que
afectan a cada xl. Normaimente se deteminaran muchas fuentes de Incerticumbre (35 cuales se
pusten 3QrUpar en dos Categorias en funcion del MEtDto UNZAdo Para eEIMar su vaor
numernco:

Tipo A: ! ha habkio rapaticion de meddas de Xl y su evauacion s b3sa en alguna distribucion
de frecusncia.

Tipo B: 50N 25tMadas por 0iros Madios ¥ SU evaliacion s& b3sa en dIstrbucionss sUPUSstas 3
prion. Estos olros medios pueden ser

Daos de medicionss anteroras;

Expenanca con & conocimianto general oe las caracteristicas y el comportamiento y ias
propledades oe ios Nstrumantos

Especificaciones de 10s fabricantss;

Datos obtenidos 02 los Cantificados de calloracion o de ofro tipo de certiNcados;
Incertidumbres 350cia03s 3 datos 08 referencia tomados 08 manuaies;

2.
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63.2 Evaluacion de la confribuclon de cada components de 1a Incartidumbre

Caga componente 02 |a ncentidumbre se representa con 13 letra ¥ mindscula y un sudinaice
que hace referancia 3 ia fuent2 de Incertidumbre, Uz

Las componentse 09 Upo A son esiMadas apicanco matodos esiacisicos,

Se reallzan una sene de n mMeoldas de |3 MagTUd O eNlraca que E6laMes
anaizando, igentificada como Q D3fo las Mismas condicknss, ObiEMiEncess g,
vaores

Se cakula 1a meda atmetica, ¢ como mejor estimacor del valor VErsasen o2 I3
magnitud Q.

o et Ge

7 n

Se calcua 13 desviacion estancar expermental (8) qua viene dada por 13 sigulente
exprasion
(@)= (B

A=

L3 Incerigumdra 3s0c/3da 3 e6la esimacion 2s:

(@) = i;;’

NOTA 2: Sl &l namero de madcionss 1 es pequefio (n< 10). 13 evaluacion oe tipo A expresada por
13 ecuyacion anterior pusds no s&r 13Dk, S NO $2 pueds Iumentar & ndmearo o2 DsENVacknes
debearian calcuiarse ios grados efecivos o2 ibertad.

NOTA 3: En ocaslones, cuandd |3 medickon esta comectamenis caractenzada y b3o control
estadistico es posibie gue se CispONga 08 UN3 estimacion 02 13 desviacion tipica fable (por
ajlampio: repatibiidad, s, ).

En este caso, sl & valor de 13 magnitud de enfrada se calcula como & mecla antmesca oe un
nomero pequefio 02 DDSENVACKNES (M), 13 INC2MICUMDNe 350C1303 52 pUSds CICUar

5
ulg) = =
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b) Las componentss de tipo B son estimadas basandose en & certficado de calbracion, 1a
EXperiencia, rECOMENdaciones 0 fabncante, eic. Lo que N3y Que CONOCEr 26 3 distribucion
estadistica que siguen estas ASIDUCIONES y Para el se pusden plamear s sigulentes
C3508:

b.1) La estimacion X, s& toma de una especiicacion o2l fabrcante, de un cerficado de
caloracien, de un manual de Instrucciones, etc. y su Incarboumdre 3signada se establece
como un maitiplo parscular de una desviacion estandar.

£n esie c350, |2 Incartioumbre asociada u (X)) es simplemeants &l vaior 3signado dividido por &
factor 02 cobertura.

Ejempio:
En el centicado de calbracion de una masa palvon de valor nominal 1 g se estatvece una
ncertigumbre de 240 pg con k=2 La contmbucion 350ciada Sena: U (m) = 2402 ug

b.z;unmasgmcaax,nowenedadamommmomunaoeswm
estandar, sino que define un intervalo con un detemminado nivel de conflanza.

A m2n0s que £& Indkjue ofra cosa, S& pUSde CONSIJErar QU 2 LSO Dara sU determinacikn una

dSirbucion oM y recuperar 1a Inceridumbre de X, dhidiando 13 incenkiumbre asignada por

& factor 3propiado para Ia Wstribucion normal (éste puede sar 1, 2 0 3 en funcion dal nivel de

confianza que se haya decidido).

Ejempio:
En un cemficado de calbracion se declars que un  fenmomstro  mide
37 °C £ 0,1 °C y que I3 Incertidumbre asignada define un tenalo de confanza oef 93,73
En este caso /a contribucion 3 I3 incermidumbore se considerana (0,1)3 (en una distiobucion
rommal e inena® (X= 3c) comprende airededor del ©9,73% de fos valres de /3
RSIOUCION).

1.2} Con Ia Informacion disponibie, &5 posbie establecer que [ prodablidad de que el valor
de x, calga dentro de un Intenvalo (-3, +a) es del 09,73%.
51 pOCemos SUPONST QUE |3 dStrbucion de (06 posities valores de X, es aproximadaments
normai, el mejor estimadar s el punto medio del Infervalo {a- + a+42.
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DE INCERTIDUMBRE FEAMDEDS

Como contrbucion 3 I3 Incerddumare se conskdera 3 semiamplitus del Interval,
[a = (3~ - 3-)/2] dlvidige por 3, es decir

uln) =

Ya que en una ds¥ibucion nommal con valor esperato X Y desviacion estandarc el

wln

Infervao ( X £ 3o} comprende arededor def 09,73% de los valores de 13 distbucion).

b.4) En otros cases, Onicaments pusden estimarse imites {superior e Inferior) y se puede
estadlecar que 13 probadildad o= gue o valor de X; e5ie dentro del Intenvalo (-a, <3) &5
Igua 3 1 (Incluyando a los valoras extremes) |3 prodadlidad de que calga fuera de ese
Inervao s 0, y, 3d2mas, & mejor estimador 26 & punto medo del ntenvalo.

Sl no exisi® un conocimiento 2Epeciico acerca oe los posidies valores 02 X, dentro del
Intervalo, se puede cefinr que es igualmente prodadie que tome culquier valor genio
del Intervalo (@sTibucion rectanguiar) y el mejor estimador &5 & punto medio o2 ntervalo
(a-+a+)z

Como contribucion 3 13 Inceridumors se considera |a semiampitud del intervalo
(@ =(a, - a)2) oviddo por 3, es decir

w(r)= =
Ya que en una disinbucion rectanguiar con valor e5perado X y 02svIacion estandarc, el
intervao (X =3 o) comprende el 100% de ios valores de |3 distribucion.

b.5) Un caso parficuear oel 3partado b.4 €6 cuando el mejor estimador no es & valor medio del
Intervao, con io cual 1o limites {supenor € Inf2rior) No 50N simétricos y, por 10 tanto, I3
distnoucion de probabilidad no es Uniforme en todo & Intervaio. En este ¢as0, como
consribucion a3 1a Incertidumbre se considerara:

o Si el mejor esImador es uno da los exremoes del Intenvaio:
a-

VI

ulxy) = -

« Silomo otro valor, entoncas como condribucitn a 13 Incertidumbee & considera:
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e a L3

w(x,) = === ou(x,) === el mayor de ellos

Si2ndo a & valor omado.
Es importante no contar dos veces I35 componanies de 1a Incartidumbee.
En & ANEXO I, se proponen estimaciones n funcion o2 13 informacion disponidie habituaimente
para ias distinias contrbuciones.
En & ANEXO I, 52 propone &l Diagrama de lshikawa para e estabiecer los aportes 2 ia
Incarigumbre de acuardo 3 135 conFibuciones del metodo de ensayo.

6.3.3 Composicion de fodas las contribucionss, tanto da tipo a como de tipo b,
cuadraticaments

wiy) = Ztc’-u’(n)
NOTA 4 n &l c350 de que 3iguna de 135 magntudes de entraca a su vz $ea funcion de otras, se
volveria a aplicar 3 ésta el proceso racogido en 106 3partados 5.1, 52.y5.3.
6.4.  Otras contribucionss
La ncertidumbre Hpica, ufy). 3s! calculaca puede no haber tenkio en cuenta otro 1po de contribucionss
que habria que afadr en 2ste momento, con 10 que |3 Sxpresion ¢8 13 Uy rome
W (Yhroras = W (¥) +Z(ou-¢s contribuciones)?

Estas ofras contribuciones estan asociadas diractamente 3 @ estimacitn 02 1@ magnitug de s3ida
Algunas de £stas pueoen sar:

Contribuciones o tipa A cuando &2 realizan una sede de n meddas de |2 magnitud de saica (por
elemplo; & resuitado fnal de 13 cAIAioN $2 expresa como & valor meglo de N determinaciones
re3zades s007e equipos dstntos).

En este ¢350, 52 02ben revisar 135 contribucionss 3sociadas con 1as estimacknes o2 13s magnifudes de
entrada para No CONSIdErar dos vaces 13 misma contrioucion.

Estss ofras contribuciones geben tener a5 mismas unldades que i estimacion de s magnitud de salida.
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65.  Calculo de la Incertidumbre expandida

A partir de 13 incertidumbre tipica total se expresard ia Incenticumbdre de medida como un Intervalo de
Incerzdumbre simesrico alrededor de 13 astimacion de s3lda (y) dentro del cual s estima que se
encontrara, con una probabilcad dada, ef valor verdadeno o2 |a medida reallzada.

La probabiidad de codbertura 3 Jkcanzar sera ge aproximacaments & S5%, para lo cual este intenvaio se
getermina mutipicando 13 Incerbioumore tipica 13, ufy)rorac. POr un factor k (factor de cobertura).

Este factor sera, usualmente, k=2, sl podemos ainbulr al MensUrando una distrbucion noma y Ia
estimacion de salda bene 13 suficiente Nlablidad (s consicera Nablidad suficlente s |3 contribucion 3 1a
Incersdumbra 3 pantir de una evauacion 1p0 A 52 ha oblenido con 10 0 Mas cbservacionss).

Si no 2 cumpie alguna de 1as dos condiciones (nommakdad y fabliidad suficiente), &l factor de coverura
(K necesarno para alcanzar e 95% o probablidad de Cobenura, se determina calcuiandd ef namero de
grados efectvos de libertad (1d:

W roraL(y)

[ )
=

e

Para una Incerisumbre tiplca o, (y) obtenida de una evaluackon Tipo A, Ios grados o2 liberad vienen
03005 pof v = N-1.

Para una incartidumare pica u; (y) cbtenida de una evaluacion Tipo B, que no haya sido obtenida a partir
e una evaiuacion ipa A {por ejemplo: repetiliidad, reproduciblicad, etc. . ios grados de liberad seran
106 INGicados por ios datos de pankia (por ejemph: a parer del cerificado de calbeackn) o, sl la
251macion se ha raxizado con &) ofitero de mits MAXMO, S8 CONSKIERN v, = co.

Se presenta un ejempio de calculo 0 s grades sfectivoe 02 IDertad, en & cual supon=mos I3
caibrackin 02 una balanza con 13s sigulentes consldaraciones y datos:

- L35 medidas se repiten 5 veces (n=5)
- Como cortribuciones 3 1a Incarticumbre, s han considerado 13s siguientes:
Sus aportaciones serfan:
- Debida ala repeticion 02 medidas {u, = 0,7}
- Inceridumbre de calibracion de! patren (u.: = 0,01)
- Lagenva del patron (U, =0,05);

= Laresolucion de |a balanza (ux = 0,02) y
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= Laoebida 3 las condiciones amblentales (uy = 0,03)
= Lahnceridumbre tolad U {y)rora €6 0,015

Los grados efecthvos de fibertad s2 caloulan segun 13 siguiante exprasion:

o oraly) _ (0.015)*
X ot -ut(x) (D . (0D . (005, (0,02 , (0.03)*
I, v.( = T -z - ok s e -

A partir g2l NUMero 02 grados Sfectvos de IIbertad, ve, S& ODMENdra & facior 6e coberura K par @@
prooaliidad del 85%, 62 12 siguents Bbia:

[ v [t ]2]3]a|s5]6]7[8]wWw]|]20][]50]=]
% | 1357 | 453|331 [297 | 265|252 243|237 |22 213|205 2 |

Por tanto, la Neatidumbre expandda 52 eXpresara como: U = k x u(¥)yorae (K= )

En el c3s0 de qu2 sobre alguna de las magniiudes de entrada no &2 haya realizado alguna comeccion
cOoNoCida (por ejempio: cartificado de c3racion), &l valor ce ia Incertidumbee final se calkculara: U = k x
ulylrovar + Braes

Slendo:
b..:  Un lmite madmo o la comeccion no realizada sobre y. Se cakoula segun 1a siguiente
EXDIRSION: gy =1V sV ¥ Dess GeDE tener l3s mismas unicades que 13 estimacion de 1
magnitud de salida y.
Yeermega: 52 00HENE tOMando los valores comegioos o 1as estimaciones de 1as magnitudes de
entrada 3picando 13 funclon que Ias relaciona.

y: Se obtiene tomando ios valores cbtenidos de I3s estimacionas de 135 magniludes de entrada
2picando I3 funcion que i3s relaciona.

NOTA §5: Se entience por comeccion, (3 cantidad que hay que Sumar 3l vaor odtanido, X, para obiener &
valor corvendionalmente verdadero. Son posibiss fuentes Oe comeccion, f certificado de calibracion
(Desscons = Xpanto = Nimcnn aqucal; 13 IFLACKON 02 UN M3tera, 13 VaNacion con |3 temperaiura oe 1a resistencla
electrica de un elemento, etc.
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€.6.  Calculo de la sstimacion de sallda

L3 estimacion de |2 magnitud de s3lda y. 52 oblene 3 partr d2 13 ecuacion oe partica utlizando las
£5UMacion2s de 135 Magnitucss de entrada, XL Y3 comegiias.

NOTA 6 En caso e que no se realicen comrecciones, dichas comecciones no reallzadas se tendran en
cuania (en su MAXIMa estimacion) para aumentar ia Inceridumbre expandida, 1af y como se ha Indicado
anteriormente.

€.7.  Expreelon del resultado final

El resultado final de una medida se expresa por |2 esImacion de Ia magnitud salida, y, con & intervaio de
Incersdumbre para un factor de codertura, K, dado (usualmente =2 para una probablidad de coberura del
95%); mediante 3 expresion: y = U (indicando sizmpre & valor k).

En 10s procedimienios especilicos de calibracion n que sea aplicable, se MCIUTa, o se hara referencia
concreta, un analsls de as Incerioumores 3s00iac3s 3 Ios resUtados cuantitativos oe 12 callbracian o
medida conskierando ios equipes, vardaciones maximas o2 135 magnitudes de influencla que admite &l
pmeedmemn.mm.eec.

Se Indicaran 135 contribuciones 3 consigerar (fuentes de Ncermdumbre y k0§ MEtodos Para VAOMar 1as
Incerzdumbras tiplcas 350Ciadas, NUMErD de ODSETVACKINES 2N C3s0 Oe repeticion, efc.) y I3 expresion
Para su COmposicion.

El calcuo de 135 Incenidumores s& reaizara en |as ojas o2 calowio destinadas para efECios especiness,
como Inceridumbre de calbracion, LSO, Melodo de medida, e

NOTA 7: £n & procedimientd, I05 valores s2 INGICaran por su expresion, criterio o referencia 3 elos, saivo
cuando el valor sea constante para w0do & akkance del procedimianio (se Indicara). £n los registros del
Ccacuio cONCTEtD Se eXpresaran os valores numericos en 1o posibie.

Es responsadbiidad de! RT conjuniamente con i3 persona que elabore el procedimientid comespondents,
13 estimacion g2 ias contribuciones 3 Ia Incerticumbre y 2l calcuio de ésta. Los registros del analsis de
Incersdumbres se consenvaran por &l RT 0 |3 persona en quien defegue.

El formato para analisis de Ios apories 3 la icertidumbre (fuentes y causas) as! como de fa
determinacien de 13 inceridumbre 3sociada 3 13 medda 3 reportar en loe Informes de analisls de
resurados se llienara de acuerdo al fomato RT-LMDF-0S01, “Evaluackn e aporss a 1a Incertidumbre
g2l metoda”.
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7. FORMATOS GENERADOS

* [T-LMDF-0S01 Instructivo para &l caiculo de 1a incenigdumbre g2 medicion.

8. ANEXOS
ANEXO1  Posibies causas 02 Incertidumbres

ANEXO |
POSIBLES CAUSAS DE INCERTIDUMBRES

Se hacan 3 contihuacion, 3 ttulo de orientacion, aigunas fuenies de Incertidumbre y & foMma ce
cuantificanas.

. Certificado de calibracion
En &l 52 estabiecan 135 comaccionss y 1as incanidumbres 3s0ciadas 3 elas, para un valor de & determinado,
&n 135 condiciones de calbracion,

Cuando se reallzan commacciones es deck, cuando s2 comian s valores de X, en funcion de los valoras de
comaccion INCIC3dos en el canficado de callorackdn, 13 desviacion tipica 3sociada se calculara como el
nmamaemamnuee:pmw.)m.amaoopaelmoemmnmmo:uf-‘:.

Cuando no 8¢ reallzan cormecclonss, 13 INCrdumors PIca 3500333 56 CAKUE ComD 52 N3 INdicado para
& C380 antenor, P 135 COMECcion=s No fealzadas 0e0en S8 SUMAas 3 @ Incertdumbre Sxpandida jk -
u

. Deriva

Iniciaiments, cuan00 10davia 52 JesCONOCE €61, 56 pUSde SUSHIUT pOf |3 exacthud del nstrumento oe
medda ("accuracy’, clase, o) QUs viens 0343 por el fadncante, en Slgunce Cass COMO OeMva &N un
peniodo, y 52 Imerpreta CoMo 13 MANMa Vanacon de sus caracernisticas de medida, a o fargo de un lempo
(que define of fabricante en 3JQUNOS C3SOS) POF t0C3S I35 C3US3S N ESPECiNcacas de ora foma. Por su

Mrullmbmemxmsemm:uns“‘:’;"

Cuando se tlene sufcients histora, el ci¥culo anterior (con 13 exactitud) se sustituye por 13 verdadera
gerva, que se puede estimar uthzando como citerio |a maxima genva historca entre dos cermicados de

calbrackn consecutives: p = o

¥
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Donde:
C. Comeccion en ef cenificado ge 13 calforacion n
C.y  Comeccidn en e cantificado de 13 calbracion n-1

C, y C,, 0eben restarse aigebracamente (feniendo en cuenta su signoj antes de considerarse &l valor
absolutn 02 est3 diierencia y en fUNcion de |3 tendencla puede estabiecerse uNa denva entre afics que se
puede susttulr por 13 maxima dariva hisitrica.

NOTA: Si ios datos de 135 calbraciones fussen de varos 1300raionos 0 135 INceridumones fussen Jispares
enfre dichas cIbraciones, Para estmar un limits maximo de 13 denva, podria ser conveniants conskierar
gichas incertidumbres y |3 CONTDLCION 3 I3 Incaridumbre sera

[CaCorltintlns
V3
Donde:
C,. Comeccion en & canficado de 13 calbracion n
C;. Comeccitn en & certificaco de 13 calbracion n-1
I Incersdumbre en & cartificado o2 13 calidrackon n

I;-  heertidumbre en 2 carificado de |a cabracion n-1

. Temperatura

Susis INfulr sobre &l 2quUIDo 08 Medida. S No Viene expresaments definida por & fabricante, nl 52 CoNoce 0
£5pera JgUn tpo de INTENGA, NO 5 CONSIEra coma contrbucion, skemore que s rabaje dento o ios
margenss de temparatura pars Ios que este garantizado.

En cas0 ge que & fabricants 13 0efina coMO UNa contrucion 3 13 ceridumbee 2 conskerara como un
Iimits Maximo, 530 Que 8 especiique de oira forma, y par anto s2 aivida por VT

_ limite maximo
W=

Si el fabricante o que Indica 26 un coetclente Maximo de varlacion 02 13 sensidiicad con 13 lemperatura, el
Limke maxmo=CT - 4T - X
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Donage:

CT: Es & coefclents de varacion con 13 temperatura expresado e 3nto por und, y en °C”

4T:  Es la maxma aiferancia o2 temperatura entre @ calidracion del 2quipo y &l momento &n que se
rediza 12 medida (0 sentro o2 13 calibracion para & equipo que S& 2513 caAlDIaNTo &N sU £350).

X: Es &l vaor medido por & Instrumento de 1a magnitud de entrada

$i el fabricante definiese esia INfUENCIa COMO UN3 COMeCTion, €513 §2 ham, y se considerara como
contriducitn 3 ia Incertidumodre 13 maxima desviacion nciliyendo 12 Incertidumbre de eeta en & tiempo
en que se raaliza 13 calbracion.

En e c3so en que se gecidiess no hacer I3 comeccidn comespondents se considerara ésta, como una
contrbucion mas 3 i3 Incestidumbre, y para sU COMPOSICION se tendran en cuenta jos crterios expresados
Para & ceninfcado de calbracion cuando N se realiza comection.

- Inestabifidad de la medida

Viens dada por I3 Inastabilkdad de (3 fusnte de 13 Magnitus 3 madir y [a propia def equipo de madida. Se
manfiseta en UNa vanacion de (3 lechra el strumento (sobre todo en equipos que lisvan 350c5ad0 Un
INdicador electicn 0 elecironico).

&mmummmaummmmmoymww
m&mymmmmammmmmymm
estandar asoclada, &l semi-ntervaio deteminado dvidldo por vE:
_ Valor maumo-iaior medio. | valor medlo-iaior miimo

s e 7
Esta contribucion se INCIUra cuando no se haya tomado una sene o2 meddas y por 13n no s& hays
considerado contribucien TIpe A (debida a @ misma causa).

Esta condibucion SUsthira a 13 ectablidad 3 corto piazo (por elempio: 10 minuios), qua pudiese Indicar &l
fabricante.

. Método de medida
Puate Itrocuci CONrbUCIONES 3 13 INCArTdUMBre, COMO Por Sjemplo;

+ L3 medida g2 una resisiencia con un amperimelro y un voitimetro (conexion "arga” o "cora™y se

Infroguce un eTor de Metodo dedido 3 i3 resistencla imema el amperimelro (distnia de cefoj en '3
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conexion 1arga o 3 1a resistenciampaaancia Intema del votimetro (distinta de Infrito) 2n (3 conexion
larga.

« L3 vanacion que sufre I3 densidad del agua en funcion de |3 temperatura, 3 medir volumenss por
MEDO0S MASCTS.

«  CU3N0O 52 Mide, P&, UNA CArga Je rolura & & efe 02 13 probeta no esta alneado con & sje en 2l
que MIge 13 c&lula o2 carga 0e 13 Maguing de ensayo.

« L3 vanacion del punto QE0granco en e que s2 cIlbrd 2 equipo o donde se realizd 3 medida, 3l
olenminar Masas por medio 02 SiStemas dnamometncas.

» Puede considerarse como contribucion 3 ia Incartidumbre drectameants (y estimar un limita maximo y
avidir por ¥3) 0 cICUE I3 comeccion 3 redlizar y 1a ncertioumbre 35001303 3 613 Como:

_lim¥s mavimo

s

. Estabilidad a corto plazo o repetibilidad del instrumento de medida

Es un dato que 3 vecss facllta of faoncante. La desviacion estandar 350ciada s considera como el valor
0300 por =l fabricante dividido por +3, & & O3 que &5 LN Iimite maximo o directamente = 03w o
repetiolicad, sl & fabricants INIca quUE 26 UNa 02eviacidn e

limite mixtmo
IL,ST o u, =3
Puste ser 020KIa 3l SQUpO 0 Mealta 0 3 13 fuenis generadora (homos, esiiras, el En generd, savo
que se pudiase considerar que i3 C3usa es diferenie O debe s&r CONSICEracta CUando se repiian maaidas o
se astime 13 variabiidad de estas, pues 13 inclulrian.
También pueds estTmarse 3 panic del certificado d2 calibracion sl en éste se estimd |a repetibiiiad, 0 3 partir
ge pruedas especiicas realizadas. £n este c3s0 |3 confribucion 3 13 Inceridumbre se estimana:

Stendo:

§: La desviacion tipica oe ia sere o8 medkias redizacas en |3 calibracion oel equipo.

n: Es & nomero ge mediaas que s2 raaiizan en el ensayo (sl § 52 ha d2teminado 3 panty de un nimerno
suficients oe medidas).
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. Criterio de medida
Es 1a contripucion que se Intoduce e Auncicn 2l crtaro 0e medida que e USiza. Por sjempio, ol 3l usizar
UN 2QUIPD anakgico SO0 €& da CoMO YaAor 13 OVISICN M3s Cercana & MAXimo emor que s2 puede comeder
debido 3 este orfteria (que tambien podria INCiUr en este C350 13 res0iLoN Y & operador) saria 112 divsien y,
por io anio, |a contribucion sera:

11, divisién
R
Sin embargo, sl & onteno de medida fuese oar 13 dVsion mas cercana, o & punto maalo entre ésias, s ese
M3s CEMCano, 1 MmO STor 5613 144 de dMsion y por tanto @ contribucion sena:

1/, division
Wy = —
v3

€350 podria hacer que @ contribucion delida 3 esta varlase. P.2. sl anis una inestadildad se toma como
valor & punto medio entre & imite minimo y Maximo |a contriducitn 3 conskderar serac

R valor maximo — valor medio 5 valor medio — valor minimo

™ VI VI
Sin embargo, sl en lugar dal valor medio se tomase e valor minimo 0 &l maximo 13 contribucion a considerar
sefla

_ valor miximo ~ valor minimo
Urw S
El criterio 02 medida osbiera esiablecerse para cada procedimient y equipo © Como criterio general &n un
cocumen.

. Operador

Es especiaments sigICativa, 53N0 eTores de DUtD, en equipos ANAICGICOs PO 10 GUE S€ 3coNSala en ics
Nacer CONGIAT 135 lechuras con valores de 1a diVision Oe escala Se puste esIMar para esios SQUPos &n 1/2
© 1/4 de (3 division de escala

En equipos analcgkos o 62 INCIUra cuando s& haya inciido como contrbucion ef crtterio de medida o
CUANG0 se haya NCiio 13 de repetiiidad 02l equPo © 13 02 reproduchiidad. En equipes dgiales en
general no existe (3o lo Indicado para InestabEdad en criterio de medlaa).
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. Resolucis
En los equipos dighales se considera como una unisad del gigto menas significativo. Su contribucion sera:
i _ resolucién
T w

En equUID0s analgicos puede estar consioerada. en generdl, e |3 del operador y ontero de medica,
r2(3ci0n 303 CON SU 3PrEciacion 02 13 dvision de escala.

. Redondeo
Slempee que se r2aliza un redondeo s& INToduce UNa contribucian 3 (3 incertioumbre Igual 3 maximo valor
gel redondeo que se realce, en funcion dal critero que s2 haya definido, Avidido por ¥Z, como.

3 fimite miximo
= w

Se recomienda NAcer 108 rS0oNdens &n & resutado Mal y en ests C3s0 se debiera aumentar 13 Incartioumaone
expandida en &l maximo eTor de redondso r2alizado (3l lgual que 2 Indicd para |a comeccion o2 calbracion
no raalizaca).

. Representatividad de una muestra

Cuando un ens3yo se reaiza sobre Una muesira y & resultaco obtenido sobre dicha muestra se utiiza para
asignar un valor 3 un lote, se nfroduce una CoNYibLCIoN 3 13 Incertidumdra debido 3 @ fata de
representaiviaad de oicha musstiz.

Para esimar esla conYibucion, &l ensay0 Se 0SDEra rRJiZar en un NUMETD SgNMctve 08 MUESTas
extrakias def jote y s2 calculara 13 dispersion de [0S valorss obienidos.

cunomumanlmmmqu unas.mmwmmman
estmacion de [a magnitud de saiida.

. Reproducibilidad
Esta contribuckdn s2 estmara como 13 desviacion tipica o estandar expenmental 02 13 sere de valorss 3
PIIr 02 105 CUIES 52 CACUIE (N CoNaICIoNss de renroduciidad) uy = 55

Es una contribucion que, sl 52 Na CIACU3Jo comectaments CoN un confunto de repeticionss representatvas
(en un tlampo @rgo, con Muchos oparadores, 10006 105 equIDes posibies, variaciones de condiciones, aic.)
Incluye el efecto conjunto de ofras muchas contribucionas que s& han relacionado anteriormente: en general

todas aquelias que son o de variaciones (por ejempio: IN2stadilaad, repetilicad, demvas, vanaciones oe
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magnhudes de Influencia, operador o oriteno de medida en 3lgunoe C3506 © CUaNdo NO &6 525gac0, &) sin
embargo no considera aquelias contribuciones gue o2 JguNna Torma 50 fas 02 Parida (por Sjemoio: 135 que
vienen de ceticados de calbracion de MG.s 0 de equipos) O que dependan de 1a falts de homogensaidad e
13 propla muesta.

En algunce mesodos de ensayo, especiaimeants los quimicos ¥ 105 Microbiclogicas, en 1os que hay etapas
mmm*m‘mm.swmnmdm
maamﬂmwmwmmummmw

preparacion de 10s patrones, recuperacion, resolucion de! equipo fundaments, etc.

. Otras contribuciones

Aquelias que especificaments gefina &l fadbricants del equipo de meacida (por Slempio humedad, ruldo, no
Inealicad, etc.), I3 expenancia, etc. Una contribucion de este tipo seria i3 que se flene cuando se mide I3
Masa 02 una muasira de densicdad £, con una B3anza que ha sido cIbrada con unas Mmasas de

gensidad ©,. A esta contibucion se |2 puede denominar como del empue, Unw, ¥a que s debida 3 1a

afarencla que se produce e |z determinacion de 13 Masa 0sbida 3l aferente empuje del are sobre 13
masa patren y sobre 12 muestra:
1 1
ps ()
o =
NP ﬁ
Slendo:

£,° Lamaoma oensidad osl 3ire 2n & fugar donds 52 encusntra 1 balanza

M L3 ndicackon de esia, y @, ¥y @, 135 densidades respectivamente de |3 muestra que se
esta midiendo y de 13 masa paron con que se ¢3ilrd 13 balanza.
Otra contribucion que hay que consloerar 3 veces en medidas 0e Masa 26 |a 0ebida 3 |3 excentricidad de
|2 balanza 0 dascula. Se define ef emor de exceniricidad, EXC, como i3 mawma diferencia en vaor
absoluto de INICACcKON de i3 baranza, para una masa dada, por el hacho de situar esta masa en distintos
punios del piato de |3 balanza o bascua. El vaor de esta contmoucion sera suponiendo distrioucion
rectanguiar:
mixima diferencia de (ndicacitn
Ugre = 5

Carepus Poltéonicn “Jond Rcbén Oreflens Ricourte® Calle tabels Catdlica SN y Alftedo Mens Casmedfia - Edificls
N'14P8  RUC 1760005630001 - Ted. 593 - 2) 2 976 300 Exr. 30103011 E-mail: MaBPapn edu.m
Quito-Fousdor

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Instructivo para el calculo de la incertidumbre de medicion
1. CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE
A continuacion, s& descrben oS Pasos 3 segquir para & calculo oe |3 Inceridumbre.
2. ESPECIFICACION DEL MESURADO
Se requenta una oaclaracion Clara 08l Mensurando, & Metodo ¥ & modeld maemaico que

reacions el Mensurando con 10§ parametros de o6 Que depende. L3 definkion Inchiye una
deciaracion de:

3) B tpo paricular de magniud que 52 va 3 medir.
b) £} objeto o matena que 2 va a analizar.
¢) La base o0& calcuio de 13 magnitud INformada, cuando sea Necesano.

- IDENTIFICACION DE FUENTES DE INCERTIDUMBRE
Se debera reunk una Ist3 de fuentes de Incertidumbere reievantes. Se tomara en consioeracion
Mo 13s fuentes de InCeridumore comespondisnies 3 s parametros osl modelo maematico,
como 3quelas que afecten Ndrectaments al MeNsUraNCo. En esle Paso, N0 &6 NEC2GA0
preocuparse por 13 cuantificacion de componentes Indhiduales; of objetvo es ser iotalmente
ciaro sobre 1o que oebarla considerarse.

4. CUANTIFICACION DE LA INCERTIDUMBRE
Sedemespemczammmdewmmammmremmaaesxmemes. Eso se
puede hacer madante:

3} La evaluacicn de 13 Inceridumbre 3s0ciada 2 cada fuenis InOhvidux, para
posterdormente combinanas.

D) Determminando dreciamente |3 contribucion comdinada a |a Incaridumdre de los
muwmomxmmmx.mmmmwmnpdowm.

A vecas sera necasarna 13 combinacion de estos Jos principlos.

5.  CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE TIPICA
Se cakulara 13 Inceridumorne tipica 350Cia0a 2 Ca0a variable de entrada X, wix!), conskderando
0d3s 35 contribuciones 3s0ciacas. Para alio, se seguira 1a siguisnie secuencia:

Pagina 2 de 10
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(

L Sa estableceran cetaladamente 1as CIUS3s 0 fusnles de ceridumdre que Jectan 3
caca x|, estas pusden ser de tipo A 0 5.
- TIpo A- & hay repeticion de maddas 02 X, y su evalackn & basa en aiguna distribucion de
frecuencla y que hayan sido realizadas gento o2l ladoratono.

+ Tipo B: 50n esiMacas por ofroe Mados ¥ SU valuacion 52 basa &n disiNbUCiones SUPUEStas
3 prior. Estos olros medios pusden Ser SXperiancia con & conocimiento generd de 13s
caracteristcas y el comportamiento y 1as propladades de ios Instrumentos; especficaciones
de los fabricantes; datos obtenidcs de los certificades o2 callbrackn o de ofo tpo de
certifNicados; Incaricumbres 3s0ciadas a 03tos e referencia tomados 0 manuaies; etc.

L Evaluar |3 contribucitn de cada componente de |a Incerzdumbre de acuerdo con su
tipo:

- TIpo A: s& evaluara por métedos estadisicos. Se reaiza una serfe de n medidas de 1a
magnitud G2 enfrada que se esta analizando, Kentificada como Q b3jo 135 mismas
condiciones, odteniendose g valores.

Se calcula 13 media antmetca, 7 como mejor estimador gel valor verdagero de 13 magnitud @

q=22-':4.

Se calCwa 13 desviacion estandar expenmental (8) QU2 Viene 0ada par 13 Siguients expresion:

_ |Zia(gx -7
'(q)_ %

La Incertidumbre 350ciada 3 esta estimacion es-

s@
v

S & nomero de mediciones n &5 pequefio (1 < 10), 13 eyaluacion de tipo A Sxpresada por i3

SCUaCION antenor pueds No ser Nabie. SIno se puede aumentar 2| NUMErD de CDsENVACcoNEs
deberian calcuarss 105 gragos efecivos de Ioertad o 2l laboratorio tomara |a decision o2 aceptar
2612 r2sutado $egan SU Necssitad teanica

U (@)=

Pagina 3 de 10
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£n 0c3shnas, cuando 13 mediclon 2s5t3 comectaments caractanzaca y bajo control estadistico e
posibis que se TispONga 02 UNa esUMacion 22 1a desviacion tipica fladie (p.e. repetibiiad, 5,).

En este cas0, &l & valor de |a magniiud ge erada se calcula como 1@ media arMmetica de
nimero pequefio 02 00EENVACKINES (M), 13 INCRRIGUMDNE 3500303 52 pUSde calcuar

Se
ugl=—
vm

= Tipo B: se evalla 0e acuerdo con &l cartificado de calbracion, resolucion del equipo, 1a
expenencia, recomendaciones ge fabricante, eic. Se conempian algunos casos de
3cuerdo 3 la dsribucion:

B1: La estmacion X, 52 foma de una especificackn del fabrcante, de un cenicado de
calloracion, o un manual de Instrucciones, etc. y su Incertidumbre 3signada s establece como
un moBpio paricular de Una desviacion estandar. En este caso, Ia Incertidumbre 350¢i3da U (X)
o5 simpiaments el valor asignado divialdo por e factor de cobertura.

Ejempio: en i certificado de c3lDracion de una Masa patron de vaior nomind 1 g se establece
una incartigumbre de 240 yg con &=2. La contribucion 3sociada serla: u (m) = 2402 pg

B2: La Incerlidumbre 35ignaca a X, No viens dada como un maltipio de una desviacion estandar,
moquemmemlmewabeonmm«mmonwemeeonMAmemsmsemm
©OS3, 52 PUEDE CONSITETar QUE S& USO Para sU determinacion una distribucion nomal y recuperar
13 Inc2ridumbre ge X, dividendo 13 Inceridumbre 3signaca por & facior apropiado pars 12
distrioucion nommal, que serla |a t student para e nivel d2 conflanza y ks grados o2 fibertad
requarkics.

83: Con 13 informacion Sisponidie, &6 posibie estadiecer que |3 prodadlidad de que & valor 02 x;
caiga dentro de un Intervaio (-3, +3) es del 09,73%. I se pueds suponer que 3 distribucion de
IS posibias valores de X, &5 aproximadaments nomMal, & major estmador &6 & puntos madio del
Intervalo {3- + a*)/2. Como contribucion 3 |3 Incertidumbre se consicera 13 semiampitud del
Imenal, (2 = (3, - 3/2) vidkio por 3, e decir

uix,) =

w|
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¥a que &0 una dstibucion normal con valor esparaca ¥ y desyiaciin estangar o, el Intarvalo (¥
% 3 o) comprende airagedor del 90,73% de ios valores de |3 distribucion.

B4: En otros casos, (Gnicamente pueden estimarse Wmites (superior € inferior) y s2 puede
estatiecer que 13 probabilaad o= que &l valor de x; este dentro g2l Intenvald (-3, +2) &5 Igual 3 1
(Inciuyendo 3 los valores extremos) 13 probablidad de que cIiga fuera de 2se Intenvaio es 0, y,
agemas, & mejor estmador es & punto medio del Intervalo.

Sl no existe un conocimiento especifico acerca de los posibles valores de x, dentro del Intervalo,
52 puete defini Que 26 igualmeme probable que tome cuakquier vaor cemra del Intervaio
(@sTbucion rectanguiar) y & mejor esiMador & el punio meaio del Intervalo (3- + a+)/2.

Como contribucion 3 13 incertidumbre s2 consioera 1a semiamplitud del Imervaio (3 = (3. - al2)
dividido por 13, es decir:

W) = —=
d—‘q

yammmammbrwnvwrespaamiymmesmqa

Intenval (X £ V3 &) comprande 2| 100% 2 l0s Vaiores e 13 dsTibucion.
BS: Un cas0 particuiar del aparado B4 &5 cuando & mejor estmador no &s & valor medio del
Intervalo, con 1o cual los Wmites (superior & Inferor) no son Simétricos . por b tanto, 13

distnibucion de probabilicad no &6 uniforme en todo & Intervalo. En este ¢as0, cOMO comtribucion
3 la incertidumbre se considerara:

= Sle mejor esImMador es uno de 1os exiramos del Intervalo:

. a,—a.
==
= 5i5e10Ma otro vaOr, entonces como contribucien 3 13 Incertidumbre se Considera;
a,-a : a-a.
u{x) = 0 u(x)= —5— elmayordsellos
(%) N x) ¥ yor

Siendo a el valor tomado.
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B6: Los posibies valores de x, dentro g2l Intervald se pueden encontrar concentrades en un
punto especfco (distribucion tnanguiar) y & mejor estimador es & punto especifico.

Como contribucion 3 I3 Incestidumbre se considera 1 semiampitud del Intervaio (a = {a. - al2)
dividido por +8, 25 decir.

Q
wWx) =—=

Ve

6. CALCULO DE INCERTIDUMBRE COMBINADA
Aplicar 1a ley de propagacién o2 Ias Wncertidumbres, para oblener |3 incertidumbre tipica
combinada, L(y). asoclada 3 I3 estimacion de I3 magniud de salda. Se presentan dos
stuaciones:

3) Magnitudss de entrada no comslaclonadas

Sl I35 magnituges de entrada no estan comeiacionadas, &6 dec, son Independentss entre si, 13
Incertidumbee IpCa COMDINA0a & CalcUia Segun |3 slguients exprasion:

~

wy) = Z e it ixg)

By Coeficiente de sansiblidad, que describe como varia |3 estimacion o2 13 magnitug de

Hm.umwmulxm«mmmmmm@mu
©

[N
1T Lox
X

£n el c3s0 de medidas directas, ¢ =1.

U {x): &5 la Incertioumbre tpica 3s0ciada a cada una de i3s estimaciones de 13s magnitudes de
enFada,

£n 3lgunos £3s06, 135 SXPrESIONS6 Para combinar Incarioumorss se regucen 3 Tomas mucho mas
sencillas. Aqul s& Indican dos casos paricuiares:

Pagina 6 de 10
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1) SiYesdelaforma Y=X, «X, «.._ X, por Io que todos 10§ ¢, €0 Iguaes a 1, 1a ecuacien de 3

ui(y)= Zu’(x.)
-

2) Si ¥ es de ta forma ¥ =X X2 X" o o5 exponentes p, son numeros conocidos,
pOSHivos 0 Negativos de incersdumbres despreciables, 13 ecuacion o 13 Incersdumbre tpka
combinada se puags expresar 02 2 siguients farma:

[M]* i 1'~[1’ru(x.)]’
y 2' X
SI se 02583 combinar componentes o2 13 Incenigumbre, 85 Mas conveniente descompanar &

modeld MItematico onginal en expresiones que consten dnicamente de operaciones cublertas
POF una g2 135 regias antas mencionadas.

b) Magnitudss de entrada correlacionadas

S1 135 Magnitucss o= eNtraca No 50N INdependieniss, SN0 qUe exISE 3lgUN Hpo de cormelacion
enve dos 0 Mas 0= &las (por Sjemplo, Medidas que se raalzan con &l misma equipo), 3
EXPrEGion para & calcuo o2 13 caridumore tipica combinada, u(y), 26 I3 siguents:

N-1 N

u(y) = i cr.ut(x) +2 Z Z clef (%)

=1 =1 =it

donage:

salda y en luncian 0 1as variaciones de Ias magnitudes de entrada, X,

o = [8y] coenents de sensiniioan, que descrive cOmo varla 13 estmackon de @ magniud de
!7[9x;]  saiida y. en funcion de I35 vanacionas de 135 magnitudas de entrada, X;.

u(x, x,) = wixou{x,)r{x, x)

Pagina 7 de 10
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ufx, ) y ufx): son 135 Incertigumores tpicas 3s0ciadas 3 135 estmaciknas de i3s magnitudes ge
2NTaca Xy X

I &6 & coeNciente de COMEIacion entre ambas Magniiuoss 02 enTaca, que slempra 52 encusnira
enye -1y +1 y qu2 52 0DtiENe Par & procedimientos Sstacisticos Nadituales.

7. DECLARACIONES DEL METODO VALIDADO
A partir g2 13 Incerticumbre combinada se expresara 12 Inceridumore de madida como un
Imenalo o2 Incarioumdre simenico airededor de 13 2stimacion de salida (y) dentro del cual se
25tima que s& encoNtrara, CON UNa Probabilioas dada, & valor Vendadero o2 I3 medida reaizada.

La probatiidad ge cobertura 3 aicanzar sera de aproximadamente &l 95%, para [0 cual este
Imenvalo se derming multipicando 1a Incertidumbre Bipica total, Ufy)rorac. POF un factor K (factor
de cobenura). Este facior podria ser, usuaimente, k=2, sl s2 puede atribulr 3l mensurando una
distiducion normal y 'a estimacion de saida tiene 1a suficiente Nlabilldad (se considera fabiidad
suficiente s i3 contribucion a3 13 incertidumbre 3 partir de una evaluacion tpo A s& ha obtenido
con 10 0 mas observacionss).

51 no se cumple alguna de Ias dos condiclones (normalidad y fiabillcad suficiente), & factor de
eooemramnecesanopa'aalcanzarq:mnmadarnenteel mﬁw&mﬂ
determing calcuiando el NIMero ge grades efectives de Abenad (vd:

Ve = Wroraly)
V= C L utx)
Ef..—‘—,,—‘-
Para una Incerticumbre tpkca u; () obtenida de una evaluacion Tipo A, Ios grados de fbertag
vienen dados por v, = n-1.

Para una Incertioumbre tpica U, () obienida de una evaluacion Tipo B, que no haya sido
ootenida 3 pani de una evaluacion tpo A [p.e. repetiblidad, reproducibiiicas, =ic.), los
Qracos ge ilbenad seran 1os indicados por 106 datos de partida (p.e. 3 partr del canificado
de calibracion) o, sl 13 esiMacion s& ha reaizaco con € cntero de limke maximo, se
conslgerara v,, = .
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Ejemplo de caiculo de fos grados efecuvos de IiDsrad
SUPONG3MOs 13 CILFACKON 08 UNa balanza con 13s sigulentes CoNsiteracionss y a3tos:

« L35 medidas se repiten 5 vaces (n=5)
« Como comribuciones 2 |3 Incertioumbre, se han considerado 1as sigulentes:
3) Debida 313 repeticion de megidas (u, = 0,1
D) Incertidumbre de calibracion del patren (v, = 3,01);
c} ladertva osf patren (ux = 0.0S);
d) 13 resolucion de 13 balanza (ua = 0.02) ¥
2) 13 dedida 3 condicionss amblentales (U, = 0,03)
) 3 incartidumbre 103l U (Yiroma €6 0015
L% grados efactives o2 libeniad se Calcuiarian segun a siguisnie sxpresion:

S 4 ora (00 (0.015)*
o= + —~ + i Sy¢ + 4
Chutx, 0,1 (0.013* , (0.05)* , (0.02)* , (0,03
w ¥ (T) v‘( i) %—)1'*“——00 e s

A partir g2l nimero de grados efeCtvos de IIDestad, s, S oDtendra i factor de coberiura k para
Ia prodabiiidad del 85%, de la siguiente 3bia:

va| 1 2 EN S| 6 7 8 |1W|20]|50|=
K [13.97[4.53][3.31|287|265|252|243|237|2.28|2.13|205| 2

Por tanip, i3 Incertidumbere expandida se expresara:

Uskxulyom (K= )

£n & £350 02 qUe S0DM2 JIQUNa OF 135 Magniudes de entrada no se haya realizado aiguna
comeccion conocida (p.e. certficado de calibracion), el valor de 13 incertidumbee final se
calcutara:

U=KxU(Y)rom
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W 2
\:m.."..../

b.  Expresion ge ia Incertidumbrs

] restitaco final 02 UN3 Medida S8 eXpresa por 13 2simacion de [a magnitug salda, y, con el
Imenvaio d2 Incerioumbrs para un factor g8 CODETUra, &, dado (3proximacaments, 2 para una

probabiilcad ge cobertura del 35%); mediants I3 expresion:

¥ = U (ndicar siampre el valor k)

£n los procedimientos 2specicos o2 calDracion en que 523 aplicable, s& INCuva, o 52 hard
referencia concreta a un andiisis de Ias Incerigumbres 350013035 3 106 resUtados CUININatvos
de 13 calloracion 0 madda conskierando 108 SQUIDOS, VaNaclones maxmas de 135 magnituces de

Influencia gue admita & procadimiento, MEtoao, etc.

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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et

1. OBJETVO

El presenta procedimiento tiens como fn descrbir |3 sistematica para controlar @ valdaz de ensayos,
123123005 por & [FDOrALON0 Y U POSterior emision 02 Informes de ensayo a clienes.

2. ALCANCE

Este procedmiento 25 aplicabie 3 los 03i0s cblenidos de Ioe ens3yos con materaies de referencia,
participaciones en comparaciones de interiaboratonos, repeticionas con 13 misma metndoiogia y emision oe

Informes.
3. ABREVIATURAS

DM: Departamento de Materiales. SGC: Sistema de Gestion ge Caldad.
FIM: Facurad de inganeria Mecanica. JL: Jefe del Lavoratorio.

LMDF: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Fata.  RT: Responsable Tecaio.

Si: Sistema Integrado de Informacion. RC: Responsale de Calidaa.

SAE: Servicio de Acrediacion Ecuatoriano. AT: Analsta Técnico.

NTE: Noma Tecnikea Ecuatoniana. PA: Personal 02 ADOy0.

4. DEFINICIONES

Subconfratacion: Coniraio que una empresa hace 3 o¥a para gque realicen ceteminados senvicios,
3signados orignaimente 3 I3 primera para parametros acrediados.

5. REFERENCIAS

* NTE INEN-ISOAEC 17025:2013 - Requisitos generales para 1a competencia de ios laboratornos

de ensayo y de callbracion.

+  CR GAQ1 Crtenos generdes para ia acredltackon 0e 1adoratonos de ensayo y calibracion.

+ PG-LMDF-0101 Procedimianio de Gestion g2 documsanios

Carmpus Peltdcsico "ot futedn Orellena Ricecrie” Calle babele Ctdlica SN y Altreds Mens Caamafie - Edificis

N14PB  RUC 1760005620001 - Ted, (593-2) 2 976 300 B

1 E-mail: metaog i@

adu.x

Quito-Fouedorn
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gavzion: | 000
Laboratoric de Metalografia Desgaste y | recha: | ceroszo19 -
Falla (LMDF) Pagra | rigddes i

PROCEDIMIENTO PARA .
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, | PT-LMDF-06 | awemss
REGISTRO Y CONTROL DE DATOS S

6. DESCRIPCION
6.1.  Replsiro de datos y control de resultados

De acuerdo al tipo g ensayo a realizarse, & registro de datos primarios puacs sef fisico (cuademo de
regisiro de datos prmarios) o digtal (se quardara drectamente en los equipos Wilizados). En el registro
se detalla fcha, ensayo, parametro ente otros dependiendo el ensayo. Esie registio puede ser
eiaborado par RT, RC, JL, PAy AT.

Eltesmadoﬂnzlocmjmmdemsereponaenelmmeoeemayo.queesesanomopore!m'y
revisado y aprobado por el JL.

62. Tecnicas de estadiatica.

El LMDF, elaborara técnicas 02 esladistica para revisitn de daios regisirados en ensayos segln se
requiera & ca0a C3s0 de SNs3y0 yio CIIDrAcion. En ¢3S0 o2 usar maalos Nfarmaticos en 1a cbiencion o2
03l0s 52 0SDE 352QUIAT 105 resUitacos (vertlicacion 08 programas, prusbas del sistema).

6.3.  Control de validez de snsayos

Los ensayos dederan sar conlroiados por 3 menas uno 02 (oS siguentas pasos:

«  Uso 0= patrones de refarencia cenmeados

«  Panicipacion en Nter COMParacionss oe |anoratonos

«  Repelcones o ensayos MUesiras duplcacas y Mpicadas segun comesponda.

+  Comelacion o2 resuitanos para diferentas caracieristicas de un ftem, entre otros, que constan en
€ plan o2 con¥ol ¢e caldad RT-LMDF-0601.

Se dedera llenar penddcamente el registro de precisidon RT-LMDF-0602 y registros de exactitud RT-
LMDF-0603 gepandiendo del método de ensayo respacivamente. L3 perodickdad y &f oo de control que
$& 02be S{Scutar constaran en cada procedmiento 02 ensayo s2gUn 1 requiera.

En cas0 de Que 5¢ requiera por parte del cllents Interpretaciones de conformidad o cumplimiento sing, se
pOOra pIcar 13 NOMNEVA 02 referencia QuUe 62 3CUErde previo & anaisis o de sr & C3s0 se NoMNcara
el uso g2 13 regla o2 decision QUE S8 3CUSTO2 OF Manera Mutua con & clente. E1 RT ejecutar ios
controies o2 caldad en i0s ensayos Yo callraciones 3signatos.

64. Rechazo ds rasultados

Si no exlstiera satisfaccion en 05 rasuitados ootenidos en 1oe controies de calikdad plant2ados, dedido a

mal funcionamien® de equipos, ncumpimiento ge procadimiani o cualquier ofra causa deteciada; se
Carnpin Poltécmico "José Rubén Ovellena Ricactie” Calle babele Catdlica 3/N y Alfredo Mens Casmelo - Edificio
N14PB  RUC 1760005620001 - Tel. (593 - 2) 2 576 300 Ex, 3010/3011 E-mall metsfogafie@epn adu s
Qudto-Ecuadior




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | Rewsion: | 000
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha | cs/mzonn -,
4 7N
Falla (LMDF) e A
PROCEDIMIENTO PARA (%)
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD, PT-LMDF-06 \s...\ —:,"
REGISTRO Y CONTROL DE DATOS

02bara Panicar (35 COMECTionNes y cCONes COMECiVAs N2CE5aNas segun of Caso, evitar consignar los

TeEURaTos Y r2pStir 106 ens3yos.

Se debera JOCUMENntar 35 repetciones en & CUatemOo o2 reglsiio 02 dai0s y detallar &l motivo de este y
tratar como trabajo no conforms. £l RT emird fos resuliades y &l RC analzara los daioe y tomara
gecision 50072 elos y 2l RC, PA, AT eiecutaran 135 3cciones 35ignacas.

7. FORMATOS GENERADOS

. RT-LMDF-0601. Ptan ge control de caiload.

. RT-LMDF-0602. Registro de verficacion de |a pracision dai método.

. RT-LMDF-0603. Reglstro verficacion de 'a exactitud del método.

8. ANEXOS
No apiica

Carnpus Politéenics “José Rubén Orellena Ricourtie™ Calle tabels Catdlca SN v Alltedo Metis Casmede - Edificls

N'14P8  RUC 1760005630001 - Ted. (593 -2) 2 976 300 Exr. 3010y

1 E-mail:

sdu.mx

Quito-Fousdor

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

295



296

Anexo 39
RT-LMDF-0601 Plan de control de calidad

EscuELA POLITECNICA NACIONAL e
FACULTAD DE INGENIER{A MECANICA f*"w:u»*" g
DEFARTAMENTO DE MATERIALES R
LABORATORIO DE METALOGRAFLA DESGASTE Y FATLA £
Vs pus Polederse o "aee 2o Uvclboa Scaric” - Vale bk Laliac ¥ Al M Casradic - Edifico N°14 FE |b-#
| - S~ | e
Fomail: metabogradinsinpn odu o - Qo Fousdor
Rewlsicn | Fecha emisién
RT-LMDF-001 PLAN DE CONTROL DE CALIDAD =) [ 002019
FRECUENCIA
ENSAYD REV ENE TER WAE | AEE | WAY | TR L RED = T WOV BiE ACTRDAD DE CONTROL DE CALIDAD

1. Participacian en [ intercomparacion.

2 AY0S EN parsieln con .
Ensayos en parsieio con padrin.

. REpeticion de Ensyy0s por & 0 analsta,

Repstician 4= Ensapos por analzts dsting
Grafico de condrol de calidad

7. Ensayo con maberial de referencia.

ELABORADD
REVIZADC Y APROBADO POR:
FECHA

B O
Responsabie Téonico Jefe del Laboratorio
Fatricia Froaflo Carics Diaz
CRDRETIS DSMS2015

Campus Politéctico "Jasé Ruben Onellana Ricaurte” -Cale 1sabela Catddica 5/N y Alfredo Mena Caamafa - Edificic N214 P8 RUC: 1760005620001
Ouito-Ecuadar

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

Tal {592 - 2] 2 976 200 Ext. 3010y

11 E-mail: metalografa@epn.edd.ec
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Anexo 40
RT-LMDF-0602 Registro de verificacion de la precision del método

= gy
Escuria PoLmeeNica NACIONAL f‘ T e

FACULTAD DR, INGENIERIA MECANICA e,
DEPARTAMENTO DE MATERIALES Al
LABOSRATOKIO DE METALOGRAYIA DESGASTE ¥ FALLA } -

e P, Lo Kb i b’ | Caha b i S 5 Al Wb i
[P

‘ r R e e L &

P

RT-LMOr-peoz REGISTRO DE VERFICACION DE LA PRESICION DEL METODO
IDENTINCATION
Farkmwtrs § vertficar: nides:
Procesireenns:
Cqups Codiga:
DATOS OF VIAMCAOON
W i e
oW L St Loces VALOR D | WO s | WACR S | i JOW] & epredadiiiied | COMAIMEATD]  CRIIRVACONES
|
CRITERID DE ACEPTACION
Limite de aceptacion
V=m0
Cv. e verecaan por L] = e mecie artTicon e e medoones

Coarmux PolRecics "loud fban, Drwiars Ricaeris” Lale iabws Canticn /N § AMWES Miams Canmat - T8l W6 14 P RUC ENO0CGEI0000 - Tt §535 - 2 3 ¥7% 300 Tt
MIIIOCH Treal mcaiogratafenn adi a
Casts-Lamcer

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 41
RT-LMDF-0603 Registro verificacion de la exactitud del método

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL promtn B Mgy
FACTLTAD DE INGENTERIA MECANICA ey,
DEPARTAMENTO DE MATERIALES it .-'.:.d.
A BORA TORK DE METALOGILAFIA DESGASTE ¥ FALLA 1
O — s

[FrEs iy
e, PP a.rl-“""*d

(a8

B e kgl iy mam fjusks hasake

Fechon smion
oo [T

RTLMDF paas RESETRD DE VERIFICACHION DE LA EXACTITUD DEL METODO

IDENTIFICACIIN

Farimetim & veriticar: Uridet
Procedimisms

Louipo: Cadigs:

Futrin de reterenda: Cadyga:

DTS DE WERIFICADON

WALDE CONPARLOON % DL

LSO SALL T
FTOHA CORGD WALCE RECAL oo e

CUNPLUMENTD DREIRY ROOKES

CRITERG DE ACEPTACION
Limifis: g Sospiaalon

Cxmpun Polinicsion “iead Fuben Orelazs Fourte” -Lale katel Caxdllon 5N v Afreda ess Caormafo - [afico 8914 PB FUC IIGONNFSE000] - Tel T390 - I} 1 976
WX) Cez MYIOYIILL C-roll et ogradnafieon souusc
Omitr-Lremdar

Fuente y elaboracién: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 42

PT-LMDF-07 Procedimiento para la gestion de informes de resultados

=

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PT - LMDF - 07

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE INFORMES
DE RESULTADOS

Revision: 000
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ESCUELA POLITECMICA MACIOMAL

Rewision: | 000
BB | Lstorstonio de Metsiografia Desgaste y | remma | cejomroos —
7y
um Falla {LMDF} ragre | e T
“—" | PROCEDIMIENTO PARALAGESTION | __ . \..._ >
DE INFORMES DE RESULTADOS h h N
CONTENIDO
1. OBJETVD. ... 3
2. ALCANCE ]
3 ABREVIATURAS ... ]
4, DEFINICIONES ..... ]
5. REFEREMCIAS ..... ]
. DESCRIPCION..... et
6.1. Elaboracion de Informe.............. e
6.2 Identficacion y codificacion del mforme ....... 4
6.2. Interpretacion de Resultados ... 4
6.4. Incertidumbre de medidas en los ensayos. .. 1
6.5. Unidades . i
6.8. Opiniones e interpretaciones. .. 5
6.7. Resultados Analiticos . B
6.8. Modificaciones al Informe de Ensayo........ -5
6.8. Aprobacion, revision y emision del Informe . B
6.10. Aprobacion, revision y emision del Informe . &
T FORMATOS GEMERADOS ... -]
B. ANEXOS -]

Camnpes Politdcnico "o Bubbn Orellana Riceorte” Calle b bels Catdbs 54 ¢ Alfredo Mena Caarmadi - Edificis
N14PE  RIUC 1TE0005630001 - Tl [593 - 2) 2 976 300 Fer. 3010/3001 E-mall: metalogeafia@epn sdu e

it E casindor
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gavsian: | c00
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | ce/omzons /’"\
P aran,
.'i_'i‘;

Falls (LMDF) Pagra: P Sdet
PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION D,
DE INFORMES DE RESULTADOS PT-LMDF-07 \-«\ ;ﬁ
1. OBJETIVO

Establecer 135 MsuSCiONas y Criterios Para 13 eMmision, ransmision y COMEcHion de s Informes de
resultados de Jos ensayos, con el fin o2 Informar acerca de 05 resutados ootenidas y de cualquer otra
informacion (%1 de forma objetiva, precisa, clar y sin ambigliedades, de acuendo con 13s Instruccionss
especificas de los métodos 02 ensayo.

2. ALCANCE

Est2 procadmiento s2 aplica 3 1odos 108 Informes o2 resutados 02 (05 ensayos emiticos por LMDF que
esten sometidos a3 13s previsiones def SGC establecido.

3. ABREVIATURAS

DM: Depariamento de Materfales. JL: Jefe del Lavoratorio.

FIM: Facutad de ingenieria Mecanica. RT: Responsabie Tecnko.
LMDF: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Fala.  RC: Responsadle de Calidad.
$H: Sistema integrado e Informacion. AT: Analsta Técnico.

SAE: Servicio de Acrediacion Ecuatoriano. PA: Personal g2 ADOYO.
NTE: Noma Tecnka Ecuatoniana. SR: Secretarfa.

S$GC: Sistema ge Gestion de Calikdad.

4. DEFINICIONES

No Apiica.
5. REFERENCIAS

«  NTE INENAISOIIEC 17025:2013 - Requisiios generales para 1a competencia de los laboratorios
de ensayo y de calbracion.

« CRGAQ1Crterios generaies para la aceditacidn o2 Iadoratonos de ensayo y calibracion.

«  PG-LMDF-01 Gestion Documentos.

Carmpus Pultdisico “Jond Rtdn Orellena Ricecrie” Calle abele Cotdlica SN y Altreds Mens Caamafic - Edificia
N'14PB  RUC 1760005620001 - Tel, (593 - 2) 2 976 300 Ext. 1 E-mail: metsiog ofie@epn.edu.e
Quito-Ecuedor
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gevsion: | 000
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra | os/oszo1s /"""\

F s
Falla (LMDF) Pagrs | rgases a4
==’ | PROCEDIMIENTG PARA LA GESTION s \__/
DE INFORMES DE RESULTADOS g et

6. DESCRIPCION
81 Elaboracion de Informs

L3 elaboracion de ios Informes Oe ensay0 os reaiizara el RT, & nfomme 02 ens3y0 Como 88 Una
recopiiacion decumental de 1as actvidadas reallzadas y de ios resU%acos oblenides, debara elaborarse,
segn &l ensayo yio necesidades del cliente, en & formato RT-LMDF-0701 *Informe de Resultados” y
€n el caso de que e requIera 02 acuerdo a los procedimianios de ensayo yio requermiento del cliente
s2 emitra una evaluackon de los rasutados de ensayo, D3s3005 en &l Informe de Resultados RT-LMDF-
o701,

La Informacicn minima que dede Incluirse debe ser 105 requisitos 2 13 noma y ios criterios del SAE.

En 2l caso ge que o ciene solicte informacion predminar, s2 g2nera un Informe resumikio, donde no
eslara 10da ia Informacitn nacesarta. Esta clrcunstancia quedara reglstrada por escrito.

€2. igentificacion y codificacion del Informe

Los Informes 02 ensayo se identificaran de acuerdo con & nUmero asignado 3 cada clents en &
momento de 13 emision o |3 sofciiud de rad30 generata en secretanta — los dos Uiimas dighioe o=l aflo
&N curso gemplo:

Informe de Resultados N° XXXX-YY-Z77

= XOXX: Nomero de soliciiud de trab3o generada en secretana
- YY Dos witmos gigitos oel 3fo =n curso

- ZZ Letra de 3becedano, cormelatva comenzando par A deniro de YYY en & c3s0 de que se
requiera emitir varios nformes de un mismo clense

€3. Interpretacion de Resultados
Ademas, para pemitir una comecta interpretacion de 10s resuitados, s2 conskierar inclulr ios siguenies
raquisitos:

« Cualquier desviacion, adicion o0 exclusion de Ias espectficaciones de ios Procedimientos
Especificos ge ensa)y0 0 gocumentos normatives aplicables, cuando procada.

Campus Politdcsico “Josd Rubén Oreilana Ricaurto™ Calle atwle Catdlica S/N y Alfredo Mens Casmedc - Edificis
N'14PR  RUC 1760005620001 - Tel (593 -2) 2 976 300 Bxt. 3010/3001 E-mail dogy eflePepn edu e
Qulto-Eousdnr




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gavsian: | coo
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recna: | os/maamia s
Falla (LMDF) Pagra Phe S et S

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION PT-LMDE-07 \ > ,,'//'

DE INFORMES DE RESULTADOS

« Infomacion sobre 135 condiclones especificas 02 ensayo Indicadas en s procedimienics
£specificos o2 ensayo (por ejempio, consiciones amblentales)

« Ensucaso, Ingicacken oe incertigumbre de madida estmada (cuando aplique)
+ Cualguier oa Informacion requanda por metodos especificos o clentes.
4.  Incerfioumbre de madidas en los ensayos.
L3 inceridumdrs de medida de los 2ns3yos INCluldos en & alcance de acrediacion, s2ra Inclulda en &l
Informe de ensayo cuando S8 Produzea alguna de 1as sigulentes circunstancias:

«  Cuando INfuya &n I3 valkdez o 3picacion 02 106 resUtados de ensayo
« Cuango as! Io requiera & cliente
+ Cuando la incertidumbre 3fecie 3l cumpimiento de los fimitas de una aspacificacion.

5. Unidades

Las unidades empleadas en & Informe seran 13s gel "Sisiema Intemaciona™ (S1), savo que 13 nomativa
Indique 1 S0 de Olras, En CUYO C3S0 S& 3ceplaran tambien estas UIImas.

6.  Opinlones & Interpretaciones.

El LMDF emisra ophion, Interpretacion o Juicio de valor con respecio 3 10s resultados obtenidos en ios
€nsayos, dependendo de 13 necasidad det ciente ylo caracteristica propla del ensayo.

67. Resultados Analiticos

En el caso ¢e que &l Iaboratono deba incluir en el mismo infome ens3ayes acredtados y no acreditados
gebe tener en cuenta los Eneamientos establecidos en 3 uTilzacion del simdoio de acredtacion SAE y
refarencia a ia condicion de acraqltado vigenie.

6.8. Modificaciones al Informe de Ensayo

LosreeanosqueseMmmamlmmwww,seﬁnmumpuelﬂt
wmummmmw.mwemmmmmmam
edTor Imputadle al laboratonio.

Sl & efror fuese datectado por LMDF después de su emision, se procederia de forma identica que en el
£350 anterior.

Una vez admitda 13 necesicdad de modficacion, se procede d2 acuerdo 3 10 que se establece en &
Procedmiento de Gestion PG-LMDF-04, Procedimiento para |3 Gestion de Queias, Reclamos y
Casnpus Politdenicn "Joné Rbén Orellana Ricaurte® Calle Mabels Candlica /N y Alfredo Mens Casmado - Edificle

N'14PB  RUC 1760005610001 - Tel, {353 - 2) 2 976 300 Ex. 3010/3011 E-mail: metaogr sfle@epradu. e
Quito-Fcuadnr
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mevaion: | a00
BEBl | Lsborstorio de Metsiografia Desgaste y | recrs | ca/oavzons P

P esoin,
- Falla (LMDF) P | Mesaos =T
PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION 8,
DE INFORMES DE RESULTADOS PHMOEW &‘/

Sugerancias 0 PG-LMDF-03, Procedimients de control 02 servikios, ensayos No Conformes, acciones
cOmectivas yio de majora, 5eq0n 83 NECcSEAN0.

En un apartado del Informe emitido se colocard 3 pane ge observaciones dei informe modificado, con Ia
siguiente leyenda: *Ei prasente Informe reempiaza al Informe Oe Resutiados N* [codigo del Informe
orginal], emitido & [Fecha), & cual quedaria sin valkleZ.

En el caso que un clients soliciie un requesimiento adicional af establecido en 1@ solicud o2 trabajo una
mmelmmm&mm.umammmmm&am
Incluyendo 1a deciaracien:

“Alcance al informe N* (codigo ol Informe onigina) emitido el (fecha de emision)”
EsEmmmmamemm!zmmn&mlm&mshus&

haya cuiminado I3 reaizacion de todos 108 ensayos solicitados; es daclr, el Informe de Jos rasutados qu2
gueden pandientes se emite como Alcance al Infarme original.

63.  Aprobacion, revision y emision del Informe

La evaluacion / revision y firma del Informe para i3 emision es responsadlidad del JL. L3 emision del
Informe |o realizara el RT.

En & ¢3s0 de que 2| chiznte soliche Tansmision Slectronica 02 106 r25utados (Eemplo comeo elecronico),
& LMDF, Imprimira 2 Informe fn@, se MiMMara, escaneara y se enviara lo soliitadd para ewitar su
modificacion.

£.10.  Aprobacion, revision y emision del informe

Los Informes envegatos 3 106 cllentss 0eberan documentarss en un registro o2 Infarmes, formato RT-
LMOF-0702, para aejar constancla del reporte 2niaco yio 7echiso por |a s=cretana. Todos 105 reponss
50N entregados persanalments 3 13 secretarta, para su posterior antrega a clente.

7. FORMATOS GENERADOS

* RT-LMDF-0701. Informe de anaisis de resultados.
* RT-LMDF-0702. Registro de Informes de Analisis de Resuliados

8. ANEXOS
No Apica

Campus Poltécelco “louk Rctedn Ovelluna Ricscrin® Caile babele Catdlics §'N y Alfredo Mens Casmedio - Edificis
N'14P8  RUC 1750005670001 - Tel. (593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 E-mall metdogr alie@apn edu. e
Quito-Ecusdor

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



Anexo 43

RT-LMDF-0701 Informe de analisis de resultados

ESCUELA POLITECHICA MACIOMAL

Laboratorio de Metalografia Desgaste y

Falla (LMDF)

Revisin | 000
Fecha: L 1
Pagina: Pig. 1 e 4

(@l

INFORME DE RESULTADCS

RT-LMDFE-0701

g

P
4

'::___h“-- #"'—j

= i T

Informe de Resultados N° (XXXX-LL)

Informacion General

Cliente | Empresal Entidad™

Persona de contacto™-

Tel&fona™- E-mail ™

Muestras suministradas por - Fecha de recepcion

de muesira:

Fecha de emision de Informe: Fecha | Acta y metodo de
muestreo’™:

Fecha de inicio de ensayo: Fecha de fin de ensayo:

1. ANTECEDENTES'.

Se recibe en el Laboratorio de Metalografia, Desgaste v Falla de la Escuela Politécnica
Macional, segln especificaciones del cliente un' una oocooo: de marca oo, se solicta

determinar xooooo: del elemento entregado en base a la nomna oo Fotografia M® x

2. IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS.

El elemenio entregado al laboratonio se identifica de la siguiente manera. Tabla 1:

Tabla 1. deniificacion de |a muesira entregada al Iaboratorno.

Lotel
Codificacidn .
ftam LMDF Cantidad | Codificacion Dascripelon dell bem § obssrvaciones'™
el clients™

(1) Informeaoldn cumindctrada por ol clisns.
Campus Poligcnico "José Rubén Orelans Ricsre" -Calie [ssbeds Caitilca 28N y Affredo Mena Caamalio - Edifico 14

PE  RUC: 1750005620001 - Tel (593 - Z) 2 576 300 Ext. 31103011 E-mal: metsioprafiaffepn edu.sr

Quiic-Ecuador
Infoermie de Resulados M. DO00C-LL )
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL Revizion | om0
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | cavanore /"',"
et

Falla (LMDF)

Q

S

Pagna: g 2dcd A
INFORME DE RESULTADOS RT-LMDF-0701 | S

3. DESCRIPCION DE LOS ITEMS SUMINISTRADOS

HOOHXXX, tal como puede observarse en las Fotografias N° X, N° Xy N° X

4. RESULTADO DE 200X (PE-LMDF-XX)

XOOX, obteniendo los resultados que se muestran en la Tabla 2.

Tabla 2. Resultado de XXX
RECUBRIMIENTO NORMA PESO DEL
Elemento
ASTM AES3/AGSIM-18 RECUBRIMIENTO
Revestimiento minimo
Revestimiento cbienido Resuttado
requendo
Codigo
Intemo | Externo Total
Designacien [@'m’]
[pm] m] | Em] [ [gm]
Cumple para
Canaleta de sublda Z120 120 176,86
ol M e T 7120 & mferioras.
“Las condiclonas amblentaes no afectan 3 108 resultacos o2l fem de ens3yd realzado.

5. DESCRIPCION DE LA SUPERFICIE DE ITEM

XOOOOOX.
6. ANALISIS DE FALLA

YOO

7. ANALISIS DE RESULTADOS

YOOO0OXX.

8. CONCLUSION

(1) informacion cuminicirada por of ollents.

Campus Poltécnico “José Rubeén Crefany Ricauris” -Calie [sabeia Catdiica SN y Afredo Mena Caamafio - Eaficio N'“‘
PB RUC: 1750005520001 - Tel (533 -2) 2 976 300 Ext. 30103011 E-mal: metsiografiafdepn edu.ec
Quitc-Ecuador

informe de Resulados N°. DOOCK-LL)
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL Revsion: | oo
Laboratorio de Metalografia Desgaste y Fecha: | owounom -
P

&—E Falla (LVDF) o | ias| L GA
S INFORME DE RESULTADOS RT-LMDF-0701 \..H_ -

9. REFERENCIAS: (Cta de lloros, papess, revisias o cuakquier otro documento que haya senvido
para &l analis’s, s & Infonme 3sl o requiers)
[1] Momas APA)

DECLARATORIA:

LS rasuados o2 este Informe, se apican i DBJelD 02 8nsa)y0 COMO 58 MRcI0 ¥ 500 EXCIISVOS 0/ Mismo.
Este Informe 02 r25UTad0s No 0208 S&r rE0r0aUCil0 PETIEIMENts, EXCEDI0 CUSNTD 58 MEprodu2ea en su
fotafaad y con aprobacion escrita del LMDF.

Los ensayos solcla0os S8 han reallzado en ias nsEisciones de! LMDF.

Atentamente:
Elaborado por: Revisado por
Ing. Patricia Proanc Ing. Carlos Diaz
Especialista del Laboratorio de Jefe del Laboratorio de
Desgaste y Falla. Metalografia, Desgaste y Falla.
Nota: Se anexan X000

{1) Informacion cuminicirada por ol olients.
Campuz Poltécnico "Jose Rubén Orefana Ricaurts” -Calle Isabela Catdrica SN y Afredo Mena Caamafio - Edficio N* 14
PE RUC: 17500GS620001 - Tel (533 - 22 576 300 Ext. 301073011 E-malk: metsiografiaflepn edu.eC
Quitc-Ecuador
Informe de Resutados N, XO0OKX-LL)
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL Revizion: | 000
Laboratorio de Metalografia Desgaste y . - -~
u Fecha: | cawsnary ./;_ 2 \
ke Falla (LMDF) Pagna: Pag 44 )
B
S’ INFORME DE RESULTADOS RT-LMDF-0701 | “nememers
ANEXOS

m

por ol ollents.

informacion cumindcirada
Campus Poltécnico "Joz4 Rubén Orslana Ricaurie” -Caile [sabela Catdiica SN y Afredo Mena Caamafio - Edficio N* 14
PE RUC: 1750005520001 -Tel (593 -2) 2 S7€ 300 Ext. 30103041 E-mai: metsiografiafdecn

Quitc-Ecuador
informe de Resulados N°. DOOCX-LL)

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

edu.ec
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RT-LMDF-0702 Registro de Informes de Anélisis de Resultados
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA

Camguus Pelimenics "l Rebes COnlans Ry’ - Calis [abela Cuiics S y Alfsati era Casslts - Tliicio N'M 111

WO O M,
E i n '1"‘::‘*“{’

Yo

FIC IVAEX0] T893 - 213 V16 300 B 20990000 Ny, o
2] e
Tooal wa grataseim eds w - Ondods mdon PocrTscmc
Reviaite | Fecha emision
ATAMDROTE2 REGISTRO DE INFORMES DE ANALISIS DE RESULTADOS Y T owoarmns
s ORDENDE | NumERD DE FEOHA DE FECHAESTIMADA DE | FECHA OF ENTREGA | DETALLE DEL ABORADD v BITAREADOA o

TRABAO | FACTURA COTRACION | ENTREGADE invommee | O srORME SERACIO * \eis 2
e, Parich drmatie PA—

g Pacrics Proate.

B

g Pacrichs Proafe.

B

g Pacrics Proafe.

. taqaeive Laaads

g Pacrics Proafe.

. taqaetve Lazads

g Pacrics Proafe.

. taqaeive Lazads

e Saericis roate.

. Jaqaeive Lazads

e Saerics roate.

. Jaqaeive Lazads

e Saerics roate.

R

e Saerics roate.

R

e Sarics roate.

R

Jute du Luboratorks

Cetien Diaz

0000010

Carmpus Politdetics “Sosd Ruben Ovellana Ricaurss” -Calle luabels Cnditcn /N y Alfredo Mena Cammato - Eifics NVIA 78 RUC: 1960005620001 - Tel {593 - 2} 2 976 300 Ext. 3010/3013 E-mall. matabografia@upe ecuac

Cuito-Feusdor

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 45

PG-LMDF-04 Procedimiento para la gestion del proceso de quejas, reclamos y sugerencias

9

g

-
-

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PG - LMDF - 04

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DEL PROCESO
DE QUEJAS, RECLAMOS Y SUGERENCIAS

(RO DEMET,,

I w‘""*«,%*%

%

q%h \ 5./ ‘@y
%’Mmﬂ Y
POLTECKNICA BN
Rewsion: 001
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:

FUNCION Responsable Tecnico Jefe del Laboratorio
NOMBRE | Ing Patricia Proano M.Sc Ing. Carlos Diaz M. Sc
FECHA 31/1072019 3171072010

FIRMA
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

Laboratorio de Metalografia Desgaste y
Falla (LMDF)

Fecha: | 31402019

Pagina: Pag.2aw?

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION
DEL PROCESO DE QUEJAS,
RECLAMOS Y SUGERENCIAS

PG-LMDF-04

AN
A

o oL T i o

6.1.1.
6.1.2
6.1.3.
6.14.

CONTENIDO
OBJETIVO

ALCANCE

ABREVIATURAS

DEFINICIONES

REFERENCIAS

DESCRIPCION

GENERAL

Recepcion de 3 queia, reclamo o sugerencia
Ingreso de la queja. reciamo o sugerencia....
Evauacion de la queja, reclamo o sugerencia
Cierre y tratamiento de ia queja, reclamo o sugerencia

FORMATOS GENERADOS

ANEXOS..

WMo n owm B B BB W oW oW oW W

Caroa P otens *Jank Mt Ol e ce” -Ouie s Caoics W y At Varn Carmw®o - Dkt 4
T TTIOOCREI000 - Tl 555+ 23 7000 000 S I0NCT T Crnd retabgrelaee i o

e
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gevzien: | 001
Laboratorio de Metalografia Desgastey | =acma: | 31100018 ,.--\
Faila (LMDF) e | e | ¥ T
"\e—=’ | PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION
DEL PROCESO DE QUEJAS, PG-LMDF-04 M
RECLAMOS Y SUGERENCIAS —_—
1. OBJETNVO

El preseme procedimiento tiene por objeto describir 13 metodologla que 52 sigus en & LMDF e 13 EPN
para gescrdir 13 sistematica en el tratamiento de quejas, reciamos y sugerencias que pudiaran surgr de
1as actvicades propias del @Coratorio y as! prevensr su ocumencia, tomando y delegando

responsablidacss para generar souciones.
2. ALCANCE

Esie procedimienta 30lka 3 10038 135 queas, reclamos y sugerenclas recibidas en & aboratorio en
relacion con 135 ACHVICI0ES ¥ Procesos Sobre & S2rvick prastadn.

3. ABREVIATURAS

DM: Depariamento de Materiales. RT: Responsabie Tecnico.

FIM: Facultad d2 Ingenferia Mecanica.

RC: Responsadle de Calidad.

LMDF: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla.  AT: Analista Tecnico.

Sii: Sistema Integrado ge Informacion. PA: Personal 0 Apoyo.
SGC: Sistema g2 Gesticn de Calidad. SR: Secrataria
JL: Jefe gl Laboratono. QRS: Quea, reclamo

4. DEFINICIONES

Quaja: Exprasion o2 Insatisfaccion presentada por LNa Persana U organizackon a un ladoratono relacionada con las

3ctVIcaoes O rE5LILacos de 258 1aboratoro Para 13 qUS S8 £5pera UNa Tespuesta
Clisnte: E5 13 persona natural o rapresentants 62 UNa eMprasa qus sollta un servick.

Reciamo: Picion 0 exgencla 3 Un I300ratono Para commegir cierta situacion considerada Injusta. Exigencla d2 s

0 sugerencia

derechos 02 USUAND, rEfacionados con 13 prastacion 62 jos sarvicios que se offrecen i cients Intemo o extemo.
Sugerencia: Comunicacion de una Idea o propuesta para majorar 2 senviclo 0 geston del Iaboratona.

No conformidad: Es una manifestacien verbal o escnta de insatisfaccion hacha por parte def clents, con respecid

3 los resuitadios presentados en el informe tacnico, luago de que se atendlera su soliciiud de senvicios.

5. REFERENCIAS

s NTE INEN-ISOMEC 17025:2018 - Requisitos generales para 1a competencia de los laboratorios de ensayo

y 02 calbracion.

+ CRGAD1 Criterlos generales para la acreditacion de laboratoros d2 ensayo y calbracion.

Coampan P terms " e Onders Mesty” Dsle eets Cotton GN y At Mern Comrat - Liffao N M
TLC OO0 - Te (5D - 2) 200 300 S 00004 | Crmd retubgruteQven i

2c-{nsetr




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gayizien: | oot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recma | 33102000 -
£

Falla (LMDF) i | hae? ’"1',: 2

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION PN
DEL PROCESO DE QUEIAS, PG-LMDF-04 w

RECLAMOS Y SUGERENCIAS -

« IS0 10002:201€ SatisTaccion ded ciente y gestion 2 reciamaciones.
6. DESCRIPCION

El presente procedimiento describe & proceso de gestion o tratamiento de quejas conforme a3l anexo y esta
disporidie para cuando solicite cualkquier pans Interesada

Al reciolr 13 quaja & LMOF confimara & alcha quaja se ralaciona con 13s actividaces del laboratono de 13s que
£6 respONsabie y en 2 c350 JNMMativo ¢ 1as Tatara.

Nota. £ LMDF &5 rasponsabie o2 10035 '35 020islonss a 10008 108 nivelas oel proceso de tratamiento de qusajas.
e GENERAL
6.1.1. Recspcion de la qusja, reciamo o sugersncia

Ants una INCOMTOMIGaT presentada por AlgUna 3CtVIS3T realizada en ef LMDF. Las quejas s2 racibiran tanto por
Vi3 digital (cOma0 lecirénica) como en fisico (buzdn de quejas) n 13 secretana y en & propio ladoratono.

» L3 secretana sera quien recida 13s Quelas en 13 oficing del Decanato de 13 FIM, y cualguier persona
35001303 & 1aboratono en 13s oficinas ded LMDF.

*  Slla queja es d2 foma vernd, &l responsadle o cualquier persona asociada al LMOF pedira jos datos el
clients, el mothvo d2 13 queja y una breve descripcion ge ests, 3sl ComO un NUMEro 1Eefonico O cormeo
slectronico para Informarie sobre &l tratamiento 02 |3 quaja. Esta queja sera regisirada en o RG-LMOF-
0401 Regsyo o2 quajas.

*  Para el c350 02 quejas emitidas por medio 08 COMED ectronico, dicha quela sera asoclada a ia orden de
rabajo 3 |3 qus pertenace y COMO r2spaldo 52 Mantendra dicho COMe0 &n & M2gisino oe 1as Interacciones
con & clente.

£1RC 0 RT s encargara slempre que se3 posible nobficar af emisor o2 |a quela 02 sU recepcion, por cUFquiera de
o5 candes antes detallados, el Infonme de progreso y del resuitado del trataméento de 13 misma, como 3 suU vez de

gestonar.
£.1.1.1 Canales de Racepcion de queja. reciamo o sugersncia

£n 13 proforma o2 servicios emitido por & LMDF 2n 13 pants infenor 52 Informa 3 clienie 106 canaies de recapaion
de 135 QUE3s, rEClamos Y sUgErenclas.

6.1.2. Ingreso de Ia qusja, raciamo o sugerencla

] responsadle de £33 area donds se raciba 13 quala, reciamo y sugerencla sera quien 1enga 13 responsabilaad
de entragar 3 RC del I3bOratono para &l Ingraso 02 13 QUE|a, rEciama y sugarancia.

O Pty cn "o Mt Dl Nomate” <Zae bots C s TN 7 A Nees Canes - (oo W14 T
MOC PECDSEIIGCT - Ve 550 - 33 2570300 L VU001 Conat raatecny s ati o
Qasiomts
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | geyimien: | oot

Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recma | 211102000 -
Falla (LMDF) e e /:*'.-ﬁ

I;;.,-..Ié

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION U )
DEL PROCESO DE QUEJAS, PG-LMDF-04 &M-Q—/

RECLAMOS Y SUGERENCIAS e

Para cada quef, raclamo y sugerencia, 2l RC 3signara un cogigo, con 13 siguiente codfieacion: QRS- LMOF-
APIAAJAC-YY. Donde QRS 5o 1as sigias de “quala, reciamo y sugerancia®; LMDF siglas de! iadoratorio; AP/AAIAC
son 135 $¥gias 02l &rea 3 12 CUR COMESPONG2 [@ QRS y YY 500 NUMETD CONSECUlvg empezando por 01. Esta
COMCACION pEMMItra ievar un control adecuado 02 13 quela, reciamo o sugerencla.

6.1.3. Evaluacion ds ia qusja, reciamo o sugersncia

£l JL con & apoyo gel RT y RC reaizaran el Ingreso en &l registro atencitn de quejas, reclamos y sugerenclas RG-
LMDF-0202 y 1a evauacion sl procede 0 no 13 quaja, reciamo o sugerancia. Sl procede 13 quaja se abre un Informe
de hallazgoes y se trataria de acuerdo a como se estadiecs en e procedimiento g2 acciones comacivas y mejora
PG-LMDF-06.

6.1.4. Clerrs y tratamlento de Ia que)a, reciamo o sugsrencia
Sl en 13 evalacion, se demina que 13 queja, raclamo 0 Sugerancia no &6 sustentada, & RC o su delegado
debera completar &f RG-LMDF-0402 e Informara al cliente sobre 135 razones por 13s que s& considerd que 13 queja,
FECI3MO O SUQErENCia No procede.
£n & c350 de proceder |2 queja y aorr & Informe de hadazgos &l JL, sera quien asleque al rasponsabie para su
ratamiento y se procede g2 acuerdo 3 como se estadiece en & procedimiento de acclones corractivas y mejora
PG-LMDF-06.

6.1.5. Nofificacion

Una vez venficaca, nvestigada y tomadas 13s acCiones COMEspondientss 08 acUSTdo 3 13 Caleqonzacion de 138
quejas, slempre que sea posbie, se notficara formalments por escrto al cliente, sobre 1as acciones tomadas,
conforme 3 |a catagonzacion d2 13 queja.

Sl 13 queia del chents reflers 3 INformes de resultados ya emikios, (35 Modificackonss 3 106 Mismes s realizan de
acuerdo 2 1 contampi@do en el procedimiento PT-LMDF-07. Procedimiento para 3 gestion de Informes ge
resultados.

Nota® L3 revision y tratamiento gebe darse por persona QuUE NO S5t INVoILCrado en 136 actiVidades 0 Proceso
refacionado 3 13 Quela, reclamo o sugerencla.
7. FORMATOS GENERADOS
. RG-LMDF-0401 Formato informe Queias
. RG-LMDF-0402 Reglstro 02 3enciin 02 quejas, reclamos O SUgerancias,

8. ANEXOS

Caryas Paberics:* o Pt D Nicrte’ <o St 45008 SN 1 At M Ol - £ i O 1410
FUC SCOED00T - T (550~ 2 ZE06 30 6 A0 Dol ety uer i
(d-l ey
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DIAGRAMA DE QUEIAS
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 46

RG-LMDF-0401 Formato informe Quejas

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL e ey
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA r it T
DEPARTAMENTO DE MATERIALES 1 L |
LABORATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA L i ; -
RUC: 1730005620001 - Tel 1{533-2)2 476 300 Ext. 3010/3011 q’u.w;n:; —_
E-mail: metalograiiafiepn edu ec Q“mwMM 8
RT-LMDF-0401 PROCEDIMIENTO DE QUEJAS, RECLAMOS Y SUGERENCIAS Rﬁfﬁ'ﬂ" Fech .?:.;}':'."”
uy J10A '\:
PERIODO JANO:
QUEJA ] | REcLAmMO | SUGERENCIA |
INFORMACION DEL CLINTE
FECHA TELEFONO E-mail
NOMERES Y APELLIDOS:
MEDIO POR EL GUAL DESEA RECIBIR LA RESPUESTA:
CORREQ ELECTRONICO ]  Comeoelectonion
TELEFOND [ Teléfono Fijpimeni:
DESCRIPCION [Resuma brevemente &l asunto manifestando claramente los hechos en forma concreta).
Agracedemos sus obsenvaciones, eslas seran atendidas en ef mencr Bempo posible
{GRACIAS;
ELABORADO POR: REVISADO ¥ APROBADO POR:
FUNCION Responsatis téenico Jefe de Laboratorio
NOMBRE Ing. Patricia Proafio M.5c. Ing. Carlos Dizz M. &c.
FECHA 321 31102019
FIRMA




RG-LMDF-0402 Registro de atencidn de quejas, reclamos o sugerencias

Anexo 47
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 48
PG-LMDF-05 Procedimiento de control de servicios, ensayos no conformes, acciones
correctivas y/o de mejora

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PG - LMDF - 05

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE SERVICIOS,
ENSAYOS NO CONFORMES, ACCIONES

CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA
Revision: 001
v DE My,
e,
i
2 s
%, (1
POLT NI WA
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:
FUNCION Responsable Tecnico Jefe del Laboratoro
NOMBRE | Ing. Patricia Proano M Sc Ing. Caros Diaz M. Sc
FECHA 12/11/2018 20/112012
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mewsisn: | 00:

Laboratorio de Metalografia Desgaste y Fecha: | 2012012 °~'\
- /;"'\
Falla (LMDF) Pagne: | Pis2set s
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE i)
SERVICIOS. ENSAYOS NO PG-LMDF-0S | Sy

CONFORMES, ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA

(

CONTENIDO

B I IO o e e i i e 3

ABREVIATURAS.

DESCRIPOION . i e g i
&.1. Deteccion de frabajos y ensayos N0 CONFOMIES ..o 5
62. Informacion de trabajos y ensayos no conformes ..o 3
8.3. Decision sobre contnuidad de la actividad ........ jError! Marcador no definido.

4. Evaluacion del trabajo y ensayo no conforme y proposicion de acciones. jError!
Marcador no definido.

85. Identificacion de los tems afectados ........... 8
88. Informacion al cliente 8
7. FORMATOS GENERADOS 7
B AN e e e e ST ey 7

@O h ON -
Mo wow W

Campes Polithenics “José Rubds Orellane Rocefuene” Calle Gadels Cetdlica SN y Alvedo Mene Coamafio - Edifico
N'1£ P8 RUC: 1760005620001 ~ Tel. (S93 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3022 £-mul. metalografieSope odo e
Quito- Ecumder
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mevaan: |00
Laboratorio de Metalografia Desgaste y Feche: | 2001172015 /.a-w.\
Falla (LMDF) Pagne | T3 ’7 ;"
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE &
SERVICIOS, ENSAYOS NO et
o CONFORMES, ACCIONES PG-LMDF-05 | “Semiioe”
CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA
1. OBJETNO

Descridir 13 sistematica oel LMDF ge I3 EPN para detactar, identificar y documentar 1os senvicios, y
2NS3Y0S N0 COMTONMes 3picabies 3 106 DrOCEsss 0efnidos en SGC, con 2 fin de tomar acciones
COMECtVas 0 de Mejora para 3segurar &f cumplimiento o2 105 requisiios establecioos &n &l SGC y

s3tistacer las nacesicades de los cllemes.

2 ALCANCE

Es apicatle 3 fodas las areas del laboratorio donde se detacten no conformidades y 2n el ¢3s0
de ser necesario requieran 13 apicacion 02 acciones COMECIvVas Yo majora Que son pane del

SGC.

3. ABREVIATURAS
DM: Depariamento de Materales.

AC: Atencion al Clente

FIM: Facultad de Ingenieria Mecanica. JL: Jefe gel Laboratoria.
LMDF: Labororlc oOe  Metaiografia, RT: Responsable Tecnico.
Desgaste y Fala. RC: Responsabie d2 Caldad.

Sii: Ststema Integrado de Informacien.
SAE: Senvicio de Acreditacion Ecuatonano.
NTE: Norma Tecnica Ecuatoniana.

$GC: Sistama de Gestion de Caildad.

4. DEFINICIONES

AT: Analista Tecnico.
PA: Personal de Apoyo.
SR: Secretaria

Accion correctiva: acclon tomada para ellmingr i3 c3usa o2 uNa no conformidad getectada u

otra sisuacion indeseabia.

Accion de mejora: decision fomada que praience 3umentar 13 eficacdia y efciencia en e
cumpliin¥ento de ios requisitos 02l SGC y 58 puede Casicar 2 Acckn PrEVeniva O Comeciva.

Accion preventiva: accion tomada para elminar 13 causa de una no conformidad potencla u

ofra situackon potenclaimente Indeseable.

CHents: 0rganizacion 0 PErsoNa que contrata senviclos el LMOF.

Concesion: autorzacion 02l usuario o ciente para entregar un sefvicio © Produci que no 28

Campes Politdonioo “Jusd Rubde Orslane Rocefueris” Calle Sabels Catdiics SN y Ak edo Mens Caamafio - Edilice

afladbens afa o

N'14 P8 RUC: 1760005620001 ~ Tel. (593 ~2) 2 976 300 B,

[3002 E-cvai

Quite-Ecuador




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mmisse: |o0:

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE

; SERVICIOS, ENSAYOS NO -t
L CONFORMES, ACCIONES PEELMOEDS
CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA

Laboratorio de Metalografia Desgaste y Foche: | 201802009 /.o-"m
Falla (LMDF) e | Pevan | £ s

Corrscclon: accion Nmediata tomada para &iminar una no conformidad getectada, s& enfoca =n
realizar una reparacion def 2nicio 0 quipo.

Especificacion: determinacion de |35 caracteristicas o cuakdades de un senvicio o producio d2
mMOCD preciso.

Libaraclon: autorzacion para proseguir con 1a sigulente £1apa de Un proceso.

No conformidad: incumpimiento de un requisiio intemo o extemo que compromete ia calldas
del servicio prestado.

Procsso: conjunto de acihvidades mutuaments reflacionadas cuyo fin €5 I3 obtencion de
resultados especificos, & Proceso COMVens recursos en senviclos.

Proyscto: proceso Unico consistents en un conunio de actividacss coordinatas y controiacas,

llevacas 3 cano para lograr un cbjetivo conforme con 08 requisiios especificos, Ndluyendo Ias
imiaciones ¢2 tempo, £OS10 Y fecursos.

Reproceso: accion fomaca sobre un sesviclo 0 actividad no confonme para convertino en
aceptable para su fin previsio, 2l reproceso afects 0 cambia panes de un serviclo no conforme.

Requisito: necesldaces y axpectativas de USUaNos 0 clents que s& han estadlecido de mansra
obligatora o impiicia.

Servicio N0 CONfOrMe: S2rVIck qUe NO CUMPIE 108 requisiios SEPECTICATOs POr 105 USLANDS, 135
OrQANIZAONESS U O3S Panes Nterssadas.

Suspension: accion 1OMAca s0bre UN Senicio N CoNTONME Y SUS SUDPIOGUCIOS DAra IMpSdir sU
2n¥ega o UsO.
3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e NTE INEN-SOAEC 1702520158 - Requistios generales para 3 competencia de los
latoratorios de ensayo y de calbracion

« CR GAD1 Criterios generales para |3 acreditacion de |aboratoros de ensayo y calbracion

* PG-LMDF-01 Procadmiento para |3 elaboracion y geston de ia documentacion

Campus Polltbenks “Jusé Rubds Orelians Rocaluerts” Cale Sabels Cotdlica SN y Alvedo Mene Coamadia ~ Edifics
N"14 P8 RUC. 1760005620001 ~ Tei. (593 ~ 2) 2 976 300 Bxr. 3010/3002 E-mai. metalografiaepn odu e
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SERVICIOS, ENSAYOS NO
u

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | feviice: | 001
Laboratoric de Metalografia Desgaste y Fecha: | 20/11/2019 /,--7
Falla (LMDF) e T ’7 ;"
PROCEDIMIENTO DE CONTROL D= \......»/
PG-LMDF-05 | ™l

CONFORMES, ACCIONES
CORRECTIVAS Y/QO DE MEJORA

6.  DESCRIPCION
€.1. Detfsccion de servicio, ensayo no conforms, acclones correctivas yio de
mejora

£l sistema de geteccion de seniclos, ensayos no conformes, accionas comectvas ylo de meajora
de! LMDF jo constiftuye todo & personal def laboratorio, el cual comunicara 13 skuacion 3
respONE30ie 08 C303 rea del proc2so 0 3 JL. Este hallazgo se podra raailzar en cualquier etaps
dei proceso © proyecto, Inclusive se puede igentficar un Incumpdmiento, accidn comectva yio
oportunidad de mejora cespués de raailzar la entrega oel servicio 0 ensayo al cllente.

Parz |3 ideniNcacion 02! Servicio 0 ENsay0 NO CoNTOrme, 3CCIon Prevaniva Yo majora, =l LMDF
realizara controles 3 0§ PrO0SE0s Y Proyecios. Cuaquier incumpdmiento relacionado con los
requisitos del ciens2 y SGC, debera ser tomado en cuenta. £ JL 0 & rasponsabie de £ada area,
sera 2l encargado 0 anaizar sl ectvamenie s& rata de un serviclo 0 ensayo Mo conforme,
3cCI0N COMECiva Yo de mejora.

L3 o conformidad, 3ccien cOmectiva y oponunkiad de melora, puede sar: resultado de audtoria
Intema yio extama, revisiones e 13 Girecckin del LMDF, revisiones de 135 areas de trabdjo,
%WNM.MMOWCQWE.MNMEVMM
capacitaciones, eventos, Informes, entre ofras, para lo cual s2 comprobara &l cumpimiento del
smymmmmmemmoenhmmwmwzmm
requsmsdelsemaocmeld)eme.moseespedﬂemosanems.

€2. Control de ssrvicio, ensayos no conformes, acclones correctivas ylo mejora

Si el analisls de Ia situacion permite conciulr que & senviclo y/o ensayo brindado es adecuado al
SGC y conforme 3 lo pactado con el clente, & JL 0 reeponsable de cada area comunican |a
decision tomada mediante comeo SlecYONCO © un oficio 3 I3 persona que detectd e
Inconveniente, pero sl se detenming gue se trata d2 un senvicio Yo ensaye no conforme, & JL o
responsadle de cada drea se eNcargaran de describir de forma clara 12 sluacien que produjo el
S2nicio 0 producto no conforme y segun & c3s0 deckde e tipo de comeccion 3 reallzar entre las
cuales se pueden consioerar Ias siguentas:

* Reproceso

»  Liberacion por concesian

* Suspensicn

« Comeccidn

Campa Polltgcnko *José Rubés Orellana Rocefuerte” Cale Sabele Catdilca S/N y Alteds Mena Caamailo ~ Edilics
N14 P8 RUC: 1760005620001 ~ Tel. (583 ~ 2) 2 976 300 Bxt. 3010/3022 £.cnai. metalografiaBepe aduoc
Quito-Ercado:




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | nevege: | o0
Laboratorio de Metalografia Desgaste y Feche: | 20/11/2019 /--"\
Pt

Falla (LMDF) Plgne | Mensen o

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE €D,
SERVICIOS, ENSAYOS NO N-'/
o CONFORMES, ACCIONES PRAMDECS —

CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA

E1JL, el rasponsabie de cada 3rea 0 cuaiquier otra parsona que esté relacionada con & senvick,
¥abap o0 ensayo no conforms detectado es responsable de brAndar 13 solucion, pars lo cual
Involurara 135 depencencias que considere nNecesaras para reallzar 13s  actvigadss
encaminadas 3 elminar 1a no conformicac detectada. evaluar & Senvick /o ensayo No conforme
con &l fin 08 determinar 135 C3US3s QU2 ognaron y 10s efectos producidos, toda 13 Infomacion
refacionada con ef serviclo y/o ensayo no conforme, 3ccion Comeciva 0 mejora, deberd ser
documentada en & “Reporie del senvicio Yo ensayo no confame, accion COMeciva 0 mejora”
RG-LMOF-0501 anexando & soports 0 evidencla (documentos, fotografias, ragistros, productas,
anaksis de causa-faiz, entre ofros), esta Nformackin sera enviada al RC para su analsls y
amacenamiento,

Debido 3 13 gravedad, Tecuendia @ IMpacto sobre 13 caload &n el senviclo yio ensayo prestado o
3l sobrecosto, & JL, RC o RT decidira sl €5 necesano solciar una acclon de majora.

6.3. lgentiNicacion de los Rems afsctados
Cuanco $23 nec2sano, & RC procedera 3 identificar el fem (equipo, musstra, documento, 2ic.)
de foma que s& evite cudquier posible mal uso, dafio, refteracion del rabajo 0 Ens3y0 MO
conforme.

64. Seguimisnto ds 13 no conformidad, acclon comrectiva yio de mejora
E£5 necesario dar un seguimiento 3 13s no confommidadas, 3cCIONEs COMaclivas yio de mejora, de
un servicko y'o 2nsayo. Para 1o cual el responsadle ded procaso 0 JL venficara ef cumpimisnio de
los requistos, sl @ COMECCION NO e eNCaz 0 &5 Necesand raplantear & tratamiento, entonces el
JL estadlecera nuevas actvidades hasta gue se compruebe que & senicio Yo ensayo registrado
2n & “Reports del servicio yio ensayo no conforme, 3cCion COMEctiva o mejord” RG-LMDF-0501
cumple 10dos 108 requisitos.
£l responsadle del proceso 0 3rea dedera tomar acclones para Impedyr 3 entraga de un senviclo
2ns3yo © rabajo no conforme 3 cents, para lo cual e necesarno lgentiNicar y separar el servicio,
¥abaj 0 ensayo no confome.
Cuango & servicio O Producio No comforme s2 detecta luego d= entregaro 3 clente &
responsadle o2l proceso 0 JL gefine |as acciones 3 realizar, evaluando 3 gravedad y los efectos
potenciaies del servick o producto no conforme enfregado.

Campes Politéonics “José Rubés Orelians Rocefuerns” Calle Sabele Catdiica SN v Alkwuds Mens Caamafio - Edilice
N'14 P8 RUC 1750005620001 ~ Tel. (S93 ~2) 2 976 300 Bxr, 3010y3022 E-cvai- metalografle@epe. odu.oc
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
Laboratorio de Metalografia Desgaste y

Fecha. 20/11/2019

CONFORMES, ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA

Falla (LMDF) Pagne | ETeen Sl
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE \ o
SERVICIOS, ENSAYOS NO POLMDEDE | Smeeweres

65. Informacion al clients

£l RC evauara sl es necesaro notificar a su cliente, iInmadatamenis y por escaito, cuaiquier
cireunstancia que pudera poner en duda a3 vaildez de 1os resullados de 05 ensayos r2cogicos

2n un Informe emitido con 13 supenision det JL.

Sl una de I3s acclones 1omadas para solucionar el Trabajo No Conforme generado, Involucra
modficacion ge informes de resutados ya emitidos, 1as modificaciones 3 Ios mismos se raaizan
de acuerdo 3 Jo contampiado en & procedmiento PT-LMDF-07. Procedimiento para 1a geston

de Informes ¢e resunados.

€.6. FORMATOS GENERADOS

RG-LMDF-0301 Reporte 02! servicio y/0 £ns3y0 N CONToMmE, 36Ci0n COMEctiva 0 meora

1. ANEXOS

Acclones Comectivas

Las Acclones Comactivas pueden ser originadas por una de |3s sigulenies situacionss:

SITUACION DESCRIPCION

Seon nm ¥ %2 jevanta
Und BCCion comectiva cuando recaen sobre @

Quejas de clienles enfrzga dei senicio 0 condiciones def contrat,
P ¥y A por
asucridades pertinentes.
Son ne ¥y se levanta

Zenvicio no conforme recurrente und accién comectva si surgen por quels ©
r < de jos

Senvicios deectUCsOs MECUTERIES I SOUCKS | oL Lo aceien Comactia.,

evidenie por areas

No corfor o del

El responzable del procezo solcks 3 ia Gerencla
de Area gue 13 no conformidad sea declarads en
uma Accidn Comectiva / Preventia.

Resutados de ondicsis de daos o problemas
prezentados en s reunionss de Revizicn por &

Se levarts un3 Accicn Correctiva, Preventiva o
Mejors, de acuerdo con o detectado en las

Oreccion y Comies de Gerencla reuniones mencionadas.
Les zon de
registrar en o Rep de No C -
de urna accin o
s del
260 oe & frasmaz de prevenva por parte del Dueflo def proceso.

En caso de encontrar mo conformidades durante
una Juditoria intema o extema, & Auditor Lider o
el rep de ia D ias_reg de

Carmpra Pollidcnios “lusé Rubén Orellans Roceluene™ Calle babele Catdlica SN y Alkodo Mene Caamaiio -~ Edificks
N'I4PB RUC: 1760006620001 ~ Tal. (593 ~2) 2 976 300 Bxa. 3010/3022 £-mval metalografie@epe oduec
Quits-Eruades
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Laboratorio de Metalografia Desgaste y Feche: | 200112015 /o-"'\
Falla (LMDF) rame | P rEen i
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE L&)
= -
SERVICIOS. ENSAYOS NO O P §_~::__,

CONFORMES, ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA

igual maners en el reporte de No Confor

Son nc conformidades detectadas del anailsis de
Ingdicadores de 103 procesos. Se levants Ia accién
comectva en e regisro propio de! Indicador.

Resustadcs oef onsisis de © matiz de
Indicadores

ox D 0 OSNCS OB NOCo00

N2 acckn comectva.

Xo. Do S g 9000 e 08D = @ =
semesty y 5 ¢ indicador £ & SCUTUGTD feTTing &N P 38 jevaniad

Accionea Preventivas

La necesidad 02 Acciones Prevenlivas pusgde ser onginada como resuliado del anaisis de
Informacion u observacion criica de cualquiera oe as siguientas stuaciones:

REIPONEABLE REGIZTRO DE ACCION

FUENTE DE INFORMACION PREVENTIVA

QObservaciones ce 103 procesos y oparacionss de
rabajo que afecten is calided dei servicio en
20003 103 procesos

Todo el ae gel
potencial probiema al JL

Resutacos de auditorias extemas & inlemas

QObservaciones de Auditorias

Anaiizizs ce datos RT,RC

Encuestas de evaluaCcion de sausaCcion 3l cliente | RC

Actas de ia Revision por Gerencls RC

s ge de yr
del analisis de la mariz de Indicadores

RC,RT.AT

Reuniones de Tadajo £speCcINcas en 10s Drocesos | Todo el parsonal del LMOF

Oportunidades de Majora

L33 necasigaces de Oporunioaces o2 Mejora pusden ser ongNadas por Una de 13s siguienies
situaciones:

*  Sugerenclas de mejora 02 cualquier persona oe 13 organizacien

»  Geston de equipos de mejoramiento
» Dalos o2 entrega gel serviclo 3l cllente

Se prionzan l3s stuaciones D3sadas segun apliquen, en:

Recumrencla

Sevendad

Costo 02 |3 solucion y del efecto

o

Mejora continua

Estratega de la emprasa

Campes Politonicoo “Jusé Rubde Orslane Rocefueris” Calle Sabels Catdlics SN y Al edo Mens Caamaiio - Edilide
N'14 P8 RUC 1760005620001 ~ Tel. (593 ~2) 2 976 300 Bx1, 3010/3002 £-ovadl. metalografieDepe odune
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL Reviside. | 001
Laboratorio de Metalografia Desgaste y Feche: | 200132015
Falla (LMDF) Pighe | Tie 921
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE
SERVICIOS, ENSAYOS NO T T

CONFORMES, ACCIONES
CORRECTIVAS Y/O DE MEJORA

5113 idea de mejora es SigNNCativa y sl su IMplemantacion requisre recuUrsos espaciales, para su
2jecucian 25 mejor llevano como Proyecio, caso contrand fievanio como mejora gl GSP (grupo
solucion de problemas).

Campes Politdonics “Jusé Rubde Orslane Rocfuerte” Calle Sabels Catdiica SN y Alkudo Mens Caamadio - Edilice

afladbens afa o

N'14 P8 RUC: 1760005620001 ~ Tel. (593 ~2) 2 976 300 B,

/3002 E-ovaid
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 49

RG-LMDF-0501 Reporte del servicio y/o ensayo no conforme, accion correctiva o mejora

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL g
FACULTAD DE INGENERIA MECANICA £ .y
DEPARTAMENTO DE MATERALES 2
LABORATORI) DE METALOGRAFIA DESOASTE ¥ FALLA )
B 17X00ED0! - T P75 B 30 Lt 0401 \\k —
) s Torst TG i Voo g
= CONTROL SERWICIO, TRABAID Y ENSAYO WO CONFORNE. ACONES COPRECTIVAS | Ravisin | Fechs smmin
emechon Y10 DE MEJORA o VIS
FUNCION | PROCESO | i
TuNTT
RECLAMO O QUEA g p
TSR | AUTO DETECTADA ] aoorRaSTENM [
RECLAMO O QUEIA -
S OTE R0 ] AUOTORIA WTERNA | oTROE [

Espefica jon ctav de otou)

S —————————————————————————————————
DATOG DEL SESPONSAILE OF DTTECTA LA NO COMFORBDAD

NORIRES ¥ APELLDOG: TLEoNC: .
A omECoON: v
B e
FECHA MO CONPORNITAD
OCESE LA atonds
E | [ j—
ACCON INMETATA, - REMITVG.
RLTPONGAILE OE LA RETPOMGASLE DEL
ACTIDMO _— PRRCIA BE 80000 SIoUMDNT
.
TAAS E LA WO CONTORIING
ANALIZACCANS TADO POR: oechs

DVALUADON € LA NECIIDAD I IFECTUAR AZOONDS
Crwm g ) w [] comoowisges 5 [ w m] Mt & [w= [m]

ACCTIONTT CORRECTIVAS O PRIVENTVAS PARA ELEINAR LA CALSA DE LA NO COMORIIDAD

Acaoe Naoorsie B To*s o —ymolee s P w
VTSP CAZION ZNeacly
us—p— o (W] [ ]
|t e o
o
Mz et corme: 3 (] D (ma]

apecticn [T 50w Ow 8T STRTTESG

Cargun Polectes * o [Utan Oniierm e -Cule e Dation SN y ABwt Verm S - £ o N4 1D
pe— Pigina 1de 2



DEPARTANENTO DE MATERALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA DESCASTE ¥ FALLA
B 10000001 - Te SN0 20 B X0 L 040001
Tomal Twdar e

CONTROL SERVICID, TRABAID Y ENSAYO NO CONFORME, ACCONES CORRECTIVAS
YO DE MEJORA

£

Nt

Radsicn | Fectm amimicn

on

| vioxs

S ADCEAIC POt
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e

g Mtz Moo M G
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Fuente y elaboracidn: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 50

PG-LMDF-01 Procedimiento para la gestién de documentos y registros

d

~

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA
DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFiA,
DESGASTE Y FALLA

PG - LMDF - 01

PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE
DOCUMENTOS Y REGISTROS

Revision: 001

(o0 DEMEZ,,

&,

%
% s '\’\,‘9

e

Q:hhﬁ\n'o mw\“’ v

PouTECNICANAE
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:
[FUNCION | Responsable Tecnico Jefe del Laboratorio
NOMBRE | Ing Patncia Proano M.Sc. Ing. Carlos Diaz M.Sc.
FECHA 311072018 311072012




ESCUELA POLITECHICA MACIOMAL | gesssn: | om

Laboratorio de Metalografia Desgaste v | recha: | 31/10/zms f;""'""'
|

Falla (LMDF) Pagna | Prig2delz

(@3

FROCEDIMIENTO DE GESTION DE W 8/
DOCUMENTOS FGAMDFOL | o S,

==

6.1.1.
612
6.1.3.
6.1.4.

6.2.
621
622

6.2

64

6.5.

G6.6.

6.7.

6.8

6.2
6.9.1.
692
693

T

CONTENIDO

=0 = 1
BN e e
ABREVIATURAS e
DEFIMICIONES oo
R EREM S e
DESCRIPCION
Propuesta de elaborasion ... .,
AProbacitn 08 B PrOPRBESES ... ems e e
Elaboracin del documento....

Rewvsion y aprobacion de documentos.
Control de documentos de ongen extemo ...
Reemplazo de Documentos.........
A acion de DIOCUMEMDIS ..o e eeees
Archivg de DOCUMBIEDS .ot mesesssms s een et s esemessmeesceeseee
Marniejo de docurmentacion comigential ... ...
Control de registios oo 11
Errores en bos registros de calidad v tEcnicos.
Periodo de conservacion de los registros de calidsd v téenicos oo 11

LI - I I R R I~ R T - T N~ B NS B S B~ IO R =T A S

=

Campis Politicsion =l Roldn Orellana Riceors” Calles Gabsla Candbca 500 y Allredo Mena Caama®o - Edificks
W14 PH  RUC: 1760005630001 - Tel. (553 - 2) 2 976 300 Exa. 301073011 E-mall: metalogralial@epn sdu. e
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gaysion: | 00t
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha: | 31/102019 /""'

/’7’\\
Falia (LMDF) Pagna. | rig scerz S
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE 8/
DOCUMENTOS PG-AMDF-01 \'_..".'.’/'

Es®e procedimiento determinag los Ineamienids 3 segur para controlar 13 elaboracion, rewvision,
3probacion, distroucion, archivo y modificacion de los documentos oel SGC del LMDF, Indicados en el
acance, asl Como 3segurar su disponibilicad en 08 Iugares ACECUIT0S y en 13 edicion vigente.

2. ALCANCE

Esi2 procedimients se apica 3 10006 106 documentos INfemas que forman pante del sistema gestion o2

c3lgad gel LMDF, que se Indican a continuacion:

a) Manual de Calidad (MC)

D) Procedimientos de Gestion (PG)
<) Procedimientos Tecnicos (PT)
a) Procedimientos de Ensayo (PE)
g) Procedimientos Operativos (PO)
n Instructivos Técnicos (IT)

g Registros Tecnicos (RT)

n) Reglstros de Gestion (RG)

I Documentos Exi2mos (DE)

D Registros de Ensayos (RE)

k) informes de Ensayos (IE)

En esta procedimiento se Incluyen I3s actvidades siguientss: eladoracidn, revision, 3probacion,
modificacion, conrol, dfusion, distrducion, anuEckn y Siminacion d2 fa documentacion.

3. ABREVIATURAS

DM: Departamento de Materiales.

FIM: Facuftad de Ingenieria Mecanica.

LMDF: Laboratorio de Matalografia, Desgaste y Faia.
SH: Sistema Integrado ce Informacion.

SAE: Servicio de Acreditacion Ecuatonano.

NTE: Norma Técnka Ecuatoriana.

$GC: Sistema de Gestion de Calldad.
JL: Jefe def Ladoratorio.

RT: Responsable Tecniko.

RC: Responsadle de Caligad.

AT: Analista Tecnico,

PA: Personal g ADoyo.

Carnpus Politécnicn “Jond Riabén Oreflena Ricacrie® -Calle babele Catdlica SN y Alfredo Mens Casmado - Edificio
N'14P8  RUC 1750005620001 - Ted (593 -2) 2 976 300 B, 3010/3011 E-mail metaiop wfle@epnedu.w
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | revaion: | oot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha: | 31100019 —
N

P i,
m Falfa (LMDF) Pagny | rig dder2 "_-?’A‘
' - ! \ 1
\ PROCEDIMIENTO Dsrggm DE PG-LMDF-01 ~ ."’;

4. DEFINICIONES

Manual ds la Calidad (MC.): Documenio que establece |3 polltica de 1a caldad y cescribe e sistema de
gestion de 13 organizacion en base a Ia Noma ISOAEC 17025, vigente.

Procedimientos de Geation (PG) Son aquelos procaaimientos necasarios que e laboratodo aplica
para cumplir con 108 requisios ds gestion oe I3 Norma ISONEC 17025, vigente.

Procsdimientos Técnicos (PT): Son aquelios procedimienios necesarios que 2l laboratoro aliea para
cumplr con los requisitos técnicos 2 I3 Norma ISOAEC 17025, wigente.

Procsdimiento da Ensayos (PZ): Son 3quelos DrOCEEMISNos NECESANas Dara Sjecular 105 ensayos
que 52 realizan en & Eboratono.

Procedimiento Operativo {PO): Son aquelios procedimientos que se estabiacen con la Maidad de
complementar i35 actividades cesamoliadas en & procedimienio de ensayos en &l laboratorio.

Instructivos (IT): Es 1a descripcion puntual de como efecutar o realizar una tarea.

Registros (RT/RG): Son Gocumenios O2stinados 3 recoger Nformacion dedvada de una actvidad
concreta que s& Feva 3 cabo en relacion con el sistema o gestion o con rabajos tecnicos,

Documentos Extsrnos: Son documentos que no han sioo eladorades por e laboratoro, cuya
Informacion es 3plicable en & desarrolo de s rabajos y con INMuencia n |a c3idad o2 105 2nsayos
(normMas, Metodos, Iegislacion, pubicaciones 1ECnicas, requisiios de cientss, entrs otros ).

Documentos Intarnos: Son documentos elabarados por &l 1300r3tono, cuya INformacion 25 apicabie en
& desarmolio de 106 trabajos que se desamoian en &f laboratona (procedimienta, NSTUCVD, palltica, entre
otros).

Copia Controlada: Documentos ullizacos para & SGC, que Osben estar en sus LIIMas versiones y
5USt0s 3 un macanismo de control de cambios.

Copia no Controlada: Documento del SGC, que par alguna razon oel Iadoratorlo s32n y por b tanto no
S& prevé un consol Tt 2 Cambics.

Documento Obsolsto: Documento que ha perdido vigencla 0 ha sido remplazado por olro, §ea3 2n su
totaiidad o solamente & formato.

Reglstros 0 Ensayo: Son doCUMEnios quUe pusden Ser 0 S613r en Pape!, 0500 MAgnetico o &iectronico,
folografia 0 MUSSHra P3N O UNa CoMDINACKEN 02 E5108.
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S. REFERENCIAS

* NTE INEN-ISOAEC 17025:2013 - Requisitos generales para la competencia de 105 1aboratonos
de ensayo y de calloracion.

+ CR GAQ1 Cnterios generaies para ia acreditacion de laboratornios de ensayo y calibracion.
6. DESCRIPCION
6.1 Elaboracion

L3 elaboracion o los procedmientos, INSIuctivos, registros s redizard o2 acuerdo 3 ias necesidades
02/ 1aboratono y en & Cas0 08 qUE S MequISra para [a mejora continua oel SGC, Segun &) aicance 02 este
procedimiento.

L3 elaboracion de ios doCumentos Condeva vanas elapas:

6.1.1. Propusesta de elaboracion

Nace de la necesidad de cumplr con un requisko, 0 de documentar i sisimatica con 12 que se llevan 3
cabo ciertas actividades d2ntro del [abOratorio, sta pusde ser reaizada por cualquiera oe fos Integranies
gel laboratoro, mediante comeo slectronico yio documentacion fisica direccionada al JL, RC 0 RT, segn
eorrespmuaaampoteweoooegem.

6.1.2. Aprobacion de la propuesta
Es responsabilldad del JL, 3probar 12 propuesta o2 laboracion o2 un nuevo documento o C350 contranio
negaria, con 135 designacionss respectivas de responsabilidad al p2rsonal QUE 52 encuentra 3 suU cargo.
6.1.3. Elaboracion del documanto

Los procedimientos del SGC deben tener 1a siguisnte estructura portada, encabezado y ple de pagha
n base 3 presents documEnto Y tadla de contenidd de acuerto 3 13 siguients estructura:

Objetvo

Alcance

Adbreviaturas

Defnicionzs

Referencias Normativas

Descripcion

Formatos Generados

ANexos
EmlﬂmﬁmﬂmmﬂummbmwsscmGmdﬁml
de Calldad.
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A PROCEDIMIEN&’S &Engsnou DE anatss 1S 5

Los Instructives, dependiendo |3 necesidad del documento deben tenpsr 13 sigulents estruciura
encabezado y pie 02 pagina, e acuerdo al presente documento, Portada cuando s raquiera en base 3
presente JocumMento, cusmo e historlal de modificaciones sl o requiers &l documento; i3 tabia de
contenigo es opclonat dependiendo de (3 extension dai documento.

Los registros deben tener &f encabsazado siguiente:

ESCURLA POLUITECHICA MACIONAL
FAZLLTAD D2 MIZNER W MSCANCA po
DEPARTAMENTO DEMATESALES = =i ﬁ\\‘
LABCRATORIO D MITALDGRAT W SESGASTE ¥ FALLA ~ =)
B0 | TSRO0 Tl AR 2 250 0 L A0 \T"‘-'.':é

b Ea g Eans o o - et fisat
P = — i

£l ple d2 pagina debe contener 1a siguiente Informacion:

o — . bt |, oh L B 8 | Vs bt i I 4
SRR -

En lo que respecta al contenido dede adaptarse en base 3 1as necesidades del LMDF .
€14, Codificacion

Los documentos del SGC que $2 Qeneren seran codificados e forma unhoca por un codigo
Jfanuménico que conste 02 1as $g1as que Kentfiquen los archivos o2 Laboraton y dos NGmerss para
factitar su uso, archivo y funcionamiento, segun 13 siguiente tabla.

DOCUMENTO CcOoDIGO

PZ - LMDF- XX

P: Proczdmiento

Procedimientos Z- Tecnico (T), Gestion (G}, Ensayos (E), Operativo (O},
LMDF: Laboratorio de Metalograna, Desgaste y Fala
XX: NUmero Documento dentro def tipo documentos

IZ - LMDF- XXYY

L Instructivo

Z: Tecnico (T}, Gestion (G} Ensayes (). Operativo(O).
Instructivos LMDF: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Faia
XX Nomero ge procedimienta que 1o genern

YY: NOMero o2 InsTuctivo segon su clase

Carrpus Politéenico "ok Rlbdin Ovallans Riceurte” Calie Sabels Cantlica S/N y Alfredo Mens Casmao - Edificie
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PROCEDIMIENTO DE GESTION DE &,
DOCUMENTOS PELMOFOL | Ay
RZ - LMDF- XXYY
R: Reglstro
Z:- Tecnico (T), Gestion {G). Ensaycs (£), Operative (O).
Regtstros LMDF; Laboratorio de Metalograna, Desgaste y Faia

XX: NOmero de procedimients que jo genero
YY: NOMED o2 regisiro sag0n su case

2. Revision y aprobacion de documentos.

uam,mywnumm&lm.smawmimm
de acuerdo a i3 sigulente tabla:

50 92 GocUmEnto Elanorasan | Reveion ARrooason
Wianual de caligad (MC) RCIRT | L

SrocEamEREE [5) RTTRE [ IL

E

inormes de ensayos (1RAE) | O ke |k

Todo gocumento debs Indicar &l nUmero de veces que el mismd ha sido raeditado por modificaciones
orfentadas 3 Mejorar su aolicacion o actualizacion con respecto 3 NOMas ge referencias. £ nimen de
revision previamente 3 13 aprobacion del docUMENto Ira identcada y 13 prmera ediion del documento
sera nomero 00O. Se conskierara como fecha de emision 12 comespondients & la facha de aprobacien de
cada documento.

6.2.1. Control de documentos

La administracitn, manejo y archivo de ios gocumentos Intemos y externos al SGC es competancia el
RC 0 RT oel laboratorio, segun coresponaa. El control consistird en inclulr el documento 3probado en i3
lista maes¥a o2 documentics RG-LMDF-0101.

€22 Emigion y difusion ds los documentos

La emision de 05 documentos y difusion, es responsatliidad de 1odo 2l persona reiaclonaco con los
mismaos, como por glempio & JL, RC, RT, AT, ios mismos gue deben revisar |3 estruciura y codificacion
ge los SOcUMentos 3probados, SagUN sU amoito de aplicacion, LN vez verNicado /a conformidad coloca
12 f2ch3 3@ panr de 13 cual enlra en vigencia y procede con el proceso de dfusion, el cual pusde ser
regisrado en 1as actas de reuniones RT-LMDF-0301. En el c3s0 de no 3sistr y se soiicita & documenio
esie debe ser registrado en 13 lista maestra de documentos RG-LMOF-0101 en i3 parte de distribucion,
cuando &l personal £83 3jeno 3 l3boratonkd $2 colocara &f nomore o2 USU3N0 0 emprasa que solcita y sl
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PROCEDIMIENTO DE GESTION DE >
DOCUMENTOS PG-LMDF-01 §‘.::/

25 Us0 O clenies 0 proveedores se colocara |as siglas CL (ctents o2l iaboratonio) / AL (proveedor del
laboratoro).

El RC del I3bOfalono podra generar COplas CONroiadas o2 los Oocumentos. Estas copias seran
@siribuloas 3 aguelias personas integrantes el [aDoratoro. Al pONSrse en VIgenca UNa MUEVa VErsion o2
los gocumentos, se colocara el selo de obsokto en versionss Impresas de jos documenioe del SGC, en
& ca50 0= ser olgtal 52 pondra con Marca 0= 3gua, 30emas &l persona del laboratono cuando aphque,
racolectara 105 docUmentos de version anteriorss para su iatamiento 2 Infomara o2 su estado
“obsoieto”,

En el caso de dstibucion SXtema Cuando Un dOCUMENTD &8 FeqUETiCo Por Organismos O PErsanas No
relacionadas 3l laboratorlo, por ejemplo, clentes, organismos de coniral, entre o¥os, 52 procedera 3 13
entrega de coplas No controiadas.

3.  Modificacionss

Todo documento puede ser odjeto de modificackin ya s23 por actulkzackn e documenios de
refarencia, mejora continua O cambios sugerdos para mejorar su apicabllicad. Un proceso de
modificacion Inciuye todas 135 e23pas de eiaboracion, revislon, aprobacien, difusion y control.

Los cocumentos tanto Iniemos como extemos, INCiuidos I35 noMas de ensayo 0 105 Metodos oficiales,
56 SXaminaran penodicaments 3l MENCS UN3 veZ al a0, POSIENor 3 13 TeVISIoN Se Colcara 3 Ma del
gocumenta i@ AMa comesponaients con |a respectiva fecha Esta revision se realizara en el primer o
tercar timestre de c3da 30 y, CUANCO 583 NECEEANO S2ran ModIMCados Dara 352guUrar |3 adecuacion y &
cumpiMiento CONINUGS CON 106 TeQUESios aplcabies. La TRCUSNca con qUE 52 STeciUarnan |35 revisionss
sera gefinida por- 2l RC 0 RT para 105 documentos de gestion y documentos tecnicos.

Las modficacionss pusden ser propusstas por cualquiera de os integrantes del 1aboratono y aprooadas
por 2 JL Las sugerencias de cambios, revisiones, 3probaciones y moaficacionss s2ran regisiradas en
RG-LMDF-0102, Regisiro de sugarencias de modficaciones.

L3s moaificaciones pueoen ser realizadas 3 mano en forma temporal por &f RC o RT, s2gun comesponda
12 competencia, con 13 finna y fecha respectiva, 13s modificaciones s2 realizaran sobre el ongna Un
documenta modificado de esta mansra dede ser eqitado nuevamente tan pronto como sea posible, con &
fin de destacar 105 camblos efeCiUAdos en 05 JOCLUMENtos Electronicos ya $23 por reemplazo o por
modIficacion se hara nodar con editor de camdios del Word o letra resaltada en cwrsiva y guandadoes en
una carpata que Io igeniifique como documentos oosoietos.

Carmpus Polltéonicen *Joud obén Orellens Ricecrte® Calle abele Catdlica S/N y Allredo Mena Casrmedo - Edificis
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DOCUMENTOS

umyammnummmmn@mwmacemaloseﬁammIatanla
oSl iteral 6.2

4.  Control de documentos de origen externo

Los documentos extemos ulilzados como referencla en 1a praparacion de @ documentacion deberan ser
revisados por & JL, RT 0 RC, para vermicar que pusdan ser apicados, 0 para inclulr 13s modificaciones
gel mismo en |3 dcocumentacion Interna oel SGC, y dejar en constancia oe |2 revision oe los mismos.

Si & grado de afectacitn de Ios camblos realizados en el sistema de geston de caldad €5 alto, estos
deberan ser dUNGIC0S 08 M3nara oportuna, por el JL, RT o RC, para realizar (a debioa revaildacion del
smymmmmmmm

mmmmmmmtwmmmhmmm&dwm
RG-LMDF-0101 €n vigencia y s& procedera 3 drundinios y 3 distriouinios s1 66 Necesarno.

85. Resmplazo de Documentos

Los cocumentos seran reemplazacos por |as nuevas revisiones y colocados en & archivo de
documentacion cbsoiela MaArcados coMa t3 para evitar su UsO INacecuaco, Seran mantenides mientras
seennummaonqmoemmommalammmmelompumsemm
fisicamante en & cas0 de st y eliminados de 1a base 02 datos 5egun el medio de Imacenamiento.

En c3s0 de que UNa revision obsoleta raquiera ser mantenioa aln 3 pesar de que 13 ravision que 1a
reemplazo $e3 02Clarada cOMO 0DSOMSta pemmanecera archivada con i3 Indicacion 02 12 Imporiancia o2
SU mantenimiento.

Una vez que un documento ha skio reemplazado e procedera 3 retvrar 1as copias controladas y entregar
i3 nueva revision gel documenio.

66.  Anulacion d8 Documentos

Losdowmemos;:nem wammp«caemdemopormm.emaemdesmmsue
forma fisica y electronica.

e7. Archivo de Documentos

Los documentos ded SGC en el c350 de encontrarse en medio electronico, deban archivarse en una
capeta qu2 o identifigue como SGC-LMDF, 2 13 misma que se enora acceso dnicamente s0i0 para
lectura y conocimiento & personal del LMDF 2 fraves de una clave. Los cocumentos de 26ta carpeta solo
pueden s&r mMOGINCI00s 08 3cuerdo 3 1o sefiaiado en 13 tabla o2l Meral 6.2 oal presents documento.
Campus Poltdosicn "losd Robén Orellans Rlcscrte™ Calle Sabele Catdliva 5N y Alfredo Mens Casmafie - Edificis
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En 2l caso ce exislir documentos en medo fisico, estos ceben ser archivados en carpetias con una

etquata

gque Inaique |2 pertenencia @ SGC del LMDF.

68.  Mansjo de documsntacion confidencial

Se considerara como gocumentacion confidencial 3 1oda 13 Informacken documentada en papel y sopore
Informatico que tiene caracier de restringida para su puolicacion y que (nicamente clerto personal oel
Iaboratorio fene 3Ccces0, 3 CONNUACION, 5& describen sus Caractensticas:

Los resultados de ensayos solickados por usuarios

Los registros Intermedios y 138 Nojas de calculo que s2 generen de 2stos ensayos.

Los gocumentos que por contener Informacion cuyo mal uso O dvulgacion Inconsulta puecan
C3usar pedjuicios 3 13 Institucion, 3l clente o 3 terceros.

Los documentos Que contengan Informacion que pueda ser mal interpretada y divuigada en forma
tergiversada por 1os medios de comunicacion.

Cualguier informacion que gé lugar 3 gerechos de propiedad.

La Informacion que, por cualquier otra c3us3, a juicio de 1a maxima autordad o2 |3 Instiucion,
amenie 13 cailficacion como t3i.

Con & fin de protager loe Interesas y O2rechos de sus clienies, y PAra 3saQuUrar su independancia,
imparcialdad, Integridad, seguridad y confidencialidad; el LMDF ha tomado 1as siguentes mecidas:

Campus

En e caso o2 documenios generados temamente, 12 persona que 05 geners eslara
previamente advertica de que & documento tendra & cardctar de confidenclal, por 1 que todas
135 3526 de SU preparacion tandran &f mismo caracter,

Solo tendra acceso 3 |3 documentacion confidencial ef usuarko duefio ge 1a misma.

Ninguna persona Jena al LMDF, con excapcion def JL, tendrd acceso a la documentacion
confidencial.

£l fotocoplado o2 estos documenios queda adsolutaments pronidido y soio el JL, RT o RC podra
3utonzar 13 entrega de coplas 3 (35 PErsONas 3 qUenes Considera Necesancs.

Las versiones Informaticas o2 los documentos confidenciales, compietas o cualquiera de sus
paries, deberan ser guardadas con ciave de 300250 MIENT3s S8 requiera contar con sus
respaldos. Esta clave 13 conoceran Gnicamenie 1os funcionarios directamente vinculados con @
materia. Cuando dedan ser elimhados de los medios de soporte, se ulliizaran programas
Impladores adecuados con 13 ayuda de 1a unidad competente de 13 universidad.
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«  En 105 cas06 en que 523 posibie y conveniente, & ratamisnto & identiNicacion de los objetos de
ENs3yo 58 hard de forma que s JescOonOZCa SU DC20Sncia por & personal técnico oel
laboratorio.

« Se prestara especiai atencion al ratamiento confidencial frente 3 obros clientes.

«  No 58 podra reproducir 1otal 0 parciaments ninguna Nformackn faciitada por 2 clenis, para
fines distintos de los proplos del ensayo, sin su autorzacion exprasa. La generada durante los
ENE3y0s 0 analisls requenra I3 autonzacion o=l Laboratono.

« No s& aceptaran ens3yos cuya viabillcad o resultades previsibies puedan poner en paligro 13
Intagridad & Ingependancia de juick del Ladoratono.

« Los cocumentos o=l SGC o2l Laboratorio son de su propledad, dedben ser bratados
confidenciaiments y No pueden ser raproduckios sin su autonzacion.

€3.  Control de reglstros
€9.1.  Archivo ds Registros

Los registros deden ser archivacos en carpeiss segon |a categoria 3 I3 que penensce (ver 6.7) a
EXc2pcion de 108 registros 1Ecnicos de ens3yo que s adjuntaran 3l Informe de 2nsayo.

6392 Errores sn los registros de calldad y técnicos

El I300ralonio 358Qurara que 135 modifcacionss 3 105 r2gisiios Cnicos pueden ser trazabies 3 las
VErElones antenones O 3 135 ODSErvaciones onginales. Se osben CONSenvar 1Mo 1os datos y archives
ofiginales como ios modificados, clulda 1a fecha de coeccion, una Indicackn de s aspecios
comegiios y &l personal responsable O 135 COmecciones.

En 105 regisros, 52 estabiecen no realizar cudquier tipo 08 enmendaduras, tachaduras, anotacionss,
relaces, dobleces, mallrais, ente oos. A los Tegistros, que pudieran dficultar su leciura,
especificaments &0 08 registros 16cnicos de 1oMas 02 0306 & UEDE considerar que “Caca emor debe
ser tachado, no gebe ser DOTado, hecho slegibie il 2iminada y el valor comecto debe ser escriio & 1ado
g2l vaior 1omaco Niclalments”. A 13 vez deden s2r sUmillados INdicanco 13 fecha de modficacion en &
350 de 52 NeCesar.

£9.3.  Perlodo 0e conssrvacion de los reglstros de calldad y técnicos

El RT y RC $ran (08 encangacos 02 CONSENVar i0S T2Epectives regislios =n un ugar que no cause
ogeteroro 0 daff, por un periodo de 5 afos 10s registros 16CnIcos Y 10s registros d2 gestion poar un pesiodo
gefinido por o5 requisitos iegales, contractuales u organizacionss.
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Anexo 51

RG-LMDF-0101 Lista maestra de documentos

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla

ESCUEL A POLITECNICA MACIOMAL
FACULTAD DE INGENERLA MECANICA %
DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFiS DESGASTE ¥ FALLA
RUC: 1TB000S82000 - Telo{503 - 21 2 470 300 Ext 3HO3H1 >
E-mell: metziografia@epn.edu st - Culle-Ecusdar
Ri-LMDF-101 LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS m:::N i Fe;::;;;:'gm
PERICDC 213LAS DL FERSOMAL MTZAND AREAS: L [t g Laboreron Aesponsable Técnicol RC (Resparsatis de Caldad); AT (Anebst Tecnico); PA {Fersonal d2 Apoyt) | AR (Ams oe anallzl; AP
[Ares de pragasacion e
I S Im:i m é ?“‘:E PUNTOE DE USD INTERNO CETRIBUDD A | TR0 DE DOCUMENTD DEL S0C m: .
¥ Irmintc| Fiscn Bectorin Buctoricn i Exmm REVEN
ELAEORADD FOR: REVIZADD ¥ AFROBADO FOR:
FUMCION R penmaiie T Jefe S Labommtnsy
ROMSRE Ing. Pabicls Promio W.3c. Ing. Corios Dioz MLEc
FECHA Eg) g Biwmie
FIRNA
Campus Politécnico "José Ruben Orellana Ricaurte" -Calle Isabela Catdlica $/N y Alfredo Mena Caamafio - Edificio N°14 PB
Quito-Ecuador Pagina1del
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Anexo 52
RG-LMDF-0102 Registro de sugerencias de modificaciones

I S3CUELA FOLTECKICA RACIORAL JE—
n FACULTAD DE MCENERIA MECANIGA P e N
-
DEPARTAMENTO O MATERIALES
u LAEORATORID DE METALOBRAFIA DEBGASTE Y FALLA - o
FLIC: FTBOCEGES0N - Tl 158324 674 300 Ext S00EA011 e o
| e Ermai s i e o - Gt Ecuncin
AGLMDF.oMz REQIITRO DE SUGSRENCIAZ DE MODIFICACIONES
[ | )
EE
T o coemetario (pp——— e T Foats
s Flgurs pe— Fira
[— o procace | Mz procee o

FEVISAD ¥ APRIEACD PR

ELABORADG POR:
FutitH Sungrmths Tenr ot ol Lbeatons
MOMERE g, P Proafio M3e g, Carks Dl b
FECHA wnaen e
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Cuito-Ecuador
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Anexo 53
MC-LMDF-001 Politica de calidad

ESCUELA POLITECNICA NAGIONAL o
FACULTAD DE MOEMERIA MECANICA /’/--\
- DEPARTANENTO DEMATERALES i
|__|Ee3 LABORATORID DE METALOGRAFIA DESGASTE ¥ FALLA }
" ; ¥y T TPRCRENIN! - T4 2525 2 757 X0 £t XA \ —
R i e L S T \\-ﬁ-d‘
5 Rewzion Feon de emvman
WC-LMF 2001 POLITICA DE CALDAD
o e
POLITICA DE CALIDAD

£l laboratonio DE Metalografia, Desgaste y Fala [LMOF), presta sevicios oz
«  Andisis metalografico en fundiciones de NI2mo con MICToSstractura de graio.
e Determinacion de 2spesores de recubimiznt en supsrfices metdicas mediants s métodos
e Medicion de qunezs ROCKWELL escala By C.
« Evaluation 0o materigies metdicos en camars salina.
Todos 25%5 senicios, s2 0asan en un Sistema de gestion de cafdad NTE INEN /IEC ISO
17025:2018 y estan dingidos a ichtuciones pUbicas, Prvadas, Seclor iNdustial metalmecanico,
pavolem y publico en gznzral,
Con ia utilizacion:
D= 2qUID0S Que SMit=n reSURaN0s confiables y profesionales especializanos en o rea.
Apoyados:
En la buena practica peofesional basados en 3 COMpelenco Ce nuestios ColaDOradores y U
apegamiznto a Jos prncipios de etica, mparcialidad y confidencialidad que nUestros SStema exigs
Cumpliendo:
NOMMEs nacionales & ntemacionales, aplicando un MEOramISN COMINUC 3 NUSSIOS Procesos ¥
desempetn para salsfacer @s Necesidades de WS clemiss permitiendo una refroalimentacion
constanie mediants wna colaboracion mutua.

ELABORADG POR- REVISADO Y APROBADO POR:
FUNCION Responsable Tecnico Jefe del Laboratorio
EBRE Ing. Patricia Proafio M.Sc. Ing. Carice DIz M.Sc.
FECHA 200112018 24012020

FIRMA

Curgan Polres Ak Sabin Ol Mo’ Cule it Cabifen SN v A Merw Daefo - F e AT 140D
Cuto-d naemy

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 54
MC-LMDF-0002 Matriz de objetivos de calidad

ESOELA POLITUNCA MACKNA.
FACLLTAD D6 AN NEZARCA
DEPAKTRARACD [F MATISRALLS

b
S TR | T S 3 2 XD £
e sl mas - oo

L MATRIZ D€ ORKETIVGS OF CALDAD

e

MOLAR DEL FENSONAL ITENMO WASAT: Pm-ﬂm'_ PC Mamporadee @ Cded AT eatzs Tacrosi A [ ~ vy

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 55

PG-LMDF-06 Procedimiento de servicio al cliente

=

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,

DESGASTE Y FALLA

PG - LMDF - 06

PROCEDIMIENTO DE SERVICIO AL CLIENTE

Revision: 001

R0 DL Mz,
F i R
& T Y

Z“”« = «"’y

ENTO DEMA e
POLT AN

ELABORADO POR:

REVISADO Y APROBADO POR:

FUNCION

Responsable Técnico

Jefe del Laboratorio

NOMBRE
FECHA

Ing. Patrica Proano M.Sc
07/11/2019

Ing. Carlos Diaz M.Sc.
20/11/2019

FIRMA




ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | petson: | 0 R
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | remw | s | ¢ v,
Falla (LMDF) e | PE2e07 "_{-?,,41:'
PROCEDIMIENTO DE SERVICIO AL e
CLIENTE PG-LMDF-06 | ™rmmurer
CONTENIDO

1. OBUIETIVO ...t et ceae st e eseeseseesen assmss sens e st et o s i tem s benss smtsnas 2emass somssmnanans 3
2 R RN o T T T e ey 3
R ABRENIA I R e e s L s 3
B D INI INE S oo i os eiims ee af Ee et e Sp s Sp i 3
5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA -}
B DS ORI IO L e e A N L A i 3

€.1. Comunicacion con & ckente

6.2 Acceso del cliente 3 [3s Instalaciones...
£.3. Soicltud de acceso 3i laboratorio

64, REQSHO 02 AC0SE0 3 ADOTTMOMO ..ovoe.oeoeerees oo resmese e rereesseerees e s 4
6.5.  INOUCCION A8 ACCESO0 3 IADOTAMOMO ... e.eooeee oo ercer oo seerees e e 4
66. EMPIEO U ENCUESISS 08 SAUSTACTIN.......cvr.oceeoeroereocer oo seerees e e 4

7, PORMULARIOS GENERADIOS. v s i i A i iS5 5

5. ANEXOS .5

Lanpan ko “Josd Nuodn Orele A, o Calle nabels Catdilcn SN y Alkedo Mene Casmafic - Edifice

NIAPE AUC 1780005620007 - Tel (593 - 2) 2 97% 300 £,

t-mel:

i e
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1. OBJETIVO

5 presants procedmiento tiene por objeto describir los crtieros y 1as directrioes que sequIr el

LNDF en 2l senicio 3 sus clentes.

2. ALCANCE

Este procedimiento sera plicabie 3 todos 108 servicios de analisis € INvestigacion que preste &
I3D0rIION0 3 5US CHENtEs 0 3 105 FEOMEsenta=s 0 25106,

3. ABREVIATURAS

DM: Departamento de Materides. JL: Jefe del Ladoratono.

FIM: Facuttad o2 ingenieria Mecanica. RT: Responsable Tecnico.

LMDF: Labordorio de  Metldografla, RC: Responsabie de Calldad.

Desgue yram. AT: Analista Tecnko.

Sli: Sistema Imegrado de Informacion. PA Persona d2 Apoyo.

SAE: Servicio 02 Acreditacion Eciatoniane. AA: Area de analisis.

NTE: Norma Tecnica Scuatonana. AP Area oe prepamcien y cone
S$GC: Sistama de Geslion de Caldaa.

4. DEFINICIONES
No aplica

5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

o NTE INEN-ISOAEC 170252018 Requishos generales pars i@ competencia de los
Iaboraionos d2 ens3yo y de cAioracion.

+ CR GAD1 Criterios generaies parg 13 acrediiacion oe L3D0rtonos de ensayd y calibacion.
+ CR EADS Critenios S6pecricos fara 13 acredtacion 02 [a0rZ0nos de Investigacion.
+ PG-LMDF-01 Proca@miento 0 S3Doracidn y gestion 0= documantos.

6. DESCRIPCION
6.1 Comunicacion con sl clients

5 RT 02l AT deslgnado estar dspuesto 3 aciarar 1as soliciiudes 0e ensayos Y0 senicios con
ios clemiss, mantener Una DuUena comunicacion durants fodo & rabajo, drindar asesoramiento
¥ FECOMendaciones de orden 1ECNICo Je SCUSrTo 2 los conocimientos o responsabiidaces de

135 acavicadas designadas porel JL



ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | nevtuse: | a0t

Laboratorio de Metalografia Desgaste y | rech | 20r21/201 /';-::,:\

Falla (LMDF) vigne | TEAGTY i
PROCEDlMIEgTLIO DE SERVICIO AL PG-LMDF-06 \"hu\n

6.2. Acceso dal cllants a las instalacionss
B 1300r3tond 26133 GSpUSEID 3 CODPEFar con 105 clemes para & saguimiento del desempafio
ded aboratono y o2 138 actiidades 02 ensayD N MEiacion 3 TaDJ0 soichaco. Se pemitra &
300850 8N €350 02 52 Tequenco por pans ol cliente 0 su representante 3 1as Nsialacones o
1aboratono, previa 13 firma el acuendo e radajo y comidanciaload del LMDF.

63. Solicitud de acceso al laboratorio

Mediane SOICRUT pOr e5CritD © Vi3 COMED elecronico dngida 3 JL con copia al RT, d cllente
SOICHara PETIE0 02 NQrEs0 Para Sjercer AQUNa (3007 0SMiD o LMDF, 2n & ¢3s0 0e no
existir 3 copia 86 Nacasano que & JL autorics 0 tesigns 3l rasponsabie de asesorar d dlents.

6.4.  Rsglstro de acceeo a laboratorio

5 dliente fenara & regstro de Ingreso 3 LMDF 1anto al AP y AA en & ragistro RT-LMDF-0601-
AB (cuademo designaco 3 cada area), dependendo donds s& realien 05 trabaks, para
3coader 3 1as Instaiacionss del Izboratono, durants & PEniooo en quE S8 encuentrs &n &l mismo.

Asimismo, cudiquier persona 3jena d personal del Iabormtodo (vistantes, proveedorss,
personal g2 mantenimiento de infrasstruciura, persondl o2 impleza, ete.) & Ingrasar al area de

DIEparacion y andisis, debe ragislrar &l NQReso a3 135 INSI3iacionas 02f area comespondents.

Nota. Fara pracrcas ge! LMDF, of responsadie del grupo serd quien lene ef registo de inpreso 3 las

dreas, como %0 e ndmero o= estudiant=s Gue asisteron 3 A3 praclica,
iguaimente en of C250 02 WSI3S GUISCSS &/ que SONCED i3 visita v respons3atie def Qrupo serd quian Sene
&/ regisio, cokocando & nombre de B persona que & endlc y & nimero oe partcipantes.

65. Induccion de acceso a laboratorio

Medanie Una Vsiiz guUada por & RT/AT 0 PA y COn N3 chana ge Induccion propia ot
iaoratono, S8 033 por hecho que & USUAN0 esta 3l 1aNto 0 05 M2sqes Y Coiigacionss 3
cumpiir dentro 0e 135 Instaacionas osl 1aboratono.

6.6. Empleo de encusetas de satisfaccion

Para odtener INforMmacion de retomo, s2 solictara al diente &l lenado oel formulano: Encussta
de satisfaccion oef cliente RG-LMDF-0802 A/B, 13 encuesta oel RG-LMDF-0E028, solamente es
apiicadke 3 esudlantes que recben practicas oe! [EDOrFoNo, con & fin de soventar y evaluar 3
personal cocente que colabora 2n es3 area.

Campus Poltéceios “Jouk Rubén Orelane Rocafonte” -Calle isabels Candlica SN y Alrdo Mens Casrmnalic  (dfics
NEIAPH MU 1780005820003 ~ Tel, (353 - 2] 2 97 300 a2, 3030 Emel: ogr afladd ods.ec
Qutte-£ cuadur
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
Laboratorio de Metalografia Desgaste y
Falla (LMDF)

PROCEDIMIENTO DE SERVICIO AL
CLIENTE

5 resultado de andisis de 1a medcion de 13 salisfaccion ol clente senvird para una
retroaimentacion o2 [@D0r3toro Y MEordr su SGC, I3 cual 52 meaira mediante & RG-LMDF-
0503 A'B, r2gISti 02 SvAUICoN 02 BNCUSELaS.

7. FORMULARIOS GENERADOS

RG-LMDF-0601-A Regslro 02 entrada 3l area de cone y preparacion de probatas.
RG-LMDF-0€01-5 Regstro 02 entrada al 3r=a 02 analsis.
RG-LMOF-0602-A Encuesia de satisfaccion o clisnte.

RG-LMDF-0602-5 Encuesta de satisfaccion o cliente-practicas de faboratono.
RG-LMDF-0603-A Regstro de evaluacion de encuesias al clente.

RG-LMDF-0603-5 Registro 02 evaluacion de encuastas al clente-practicas de iaboratono

8. ANEXOS

Campin Politécnke “Jooé Muben Orellans Rocadumtn™ Calle Babele Cotdlica SYN y Alkrdo Mems Casmafic - Edfice
N4 PE RUC: 3250005620003 ~ Tel (S93 « 2] 2 978 300 £t 3030/5002 £-mal: metabogreflafPepn.odu.ec
Quitc-t cwtor
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



352

Anexo 56

PG-LMDF-07 Procedimiento para auditorias internas

"4
.

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PG - LMDF - 07
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS

Revision: 001

og\o DL MEy,
& "4:%

)

%, Mrom
L porpgexa
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:
FUNCION Responsabie Técnico Jefe del Laboratorio
NOMBRE | Ing. Patncia Proano M.Sc Ing. Carlos Diaz M.Sc.
FECHA O/ 2018 222018




L1

(

ESCUELA POLITECHICA MACIOMAL | gesssn: | om

Laboratorio de Metalografia Desgaste v | recha: | 22/12/309 f;""'""'
|

Falla (LMDF) Pagna | Prig2dsls

PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS W 8/
INTERNAS FGAMDFOT | o e,

mode o b=

B.
6.1.
6.2
6.3.
6.2.1.
632
6.4.
6.5.
6.6.
6.7.
6.8.
T

DESCRIPCION. .o
Preparacion de la auditoria.
MoEACSCION 08 18 BUHHENS ..ot e
Ty Ty e = T
Informe de auditoria....
Seguimients de |a suditora
REgISDS 08 |3 SO ..o oo ems et eeneem e

L I T T R L L T T T T ]

Cammpus Politicsion =l Roldn Orallana Riceors” Calls Gabsla Candbca 50 y Allredo Mena Caama®o - Edificis
W14 PH  RUC: 1760005630001 - Tel. (553 - 2) 2 976 300 Exa. 301073011 E-mall: metalogralial@epn sdu. e
it E s
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | geusion: | 001
u Laboratorio de Metalografia Desgaste y | rFecha | 227102010 /"'\

P
g ol D | Wane 20
%
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS v
INTERNAS PELMDF-07 \\...."_.‘/

1. OBJETVO

El oojeto ol presents procedimiento es definir los coitenos para 13 reaizacion de audfiorias Ntemas dal
SGC, 21n de verificar & cumpimiento 08 10005 106 35PECtos r2iackonados con SU graco de Implantacion.

2. ALCANCE

Este procedimiento es de 3piicacion 3 todas I1as auditorias intemas de caidad a reaizar en LMDF, es
gaclr 3 10das 135 acividades, elemenios y personal dafinidos en el SGC.

3. ABREVIATURAS

DM: Departamento de Materiales. JL: Jefe del Laboratodo.
FIM: Faculiad o2 Ingeréera Mecanica. RT: Responsable Tecaioo.
LMDF: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Fala.  RC: Responsable de Callsad.
Si: Sistema Integrado de Informacion. AT: Anatsta Tecnico.
S$GC: Sistema de Gestion de Caildad. PA: Personal de ADOYO.

4. DEFINICIONES
Auditoria ds calidad:

Proceso sisiematlico, Independients y documentado para cbiener evidencias de 1a auditoria y evalarias
02 manera cbjetiva con el fin de geterminar 3 extension en que se cumpien 0s crtenos ge Judiofla.

NOTA:

T | L35 audnorias Intemas, 0ENOMNadas £ 3IgUNnos Casos COMO AUGNOrNas de prmera
parte, s realizan por, © en nombre 0e, 13 propla ofganizacion para Mnes Intemos y
puede constitur 13 base para 1a auto-d=ciaracion o2 conformidad o2 una crganizacion.
2 | L3t audiorias exiemas INClyen 10 Que S& O2nomina generaments -audiionas 02
segunda o tarcera pans”.

3 | L3 3udiorias o= 52QuUN0a Parte &2 Ievan a cabo por Panes Que enen Un IMmeres en 3
organizacion, tal como fos cllentes, 0 por Oras PErsanas 2n su nombra,

4 | Las audiiorias o2 lercera parte se levan 3 cabo por organizacion2s Independientes
extemas.

Auditoria hortzontal (de calldad):

Es 3quela audrona que Incide sspecificaments S0bfe UNO 0 Varos lementos del SGC. En una auditora
nonzontal, se seleccionara un slemento particular del programa de Gestidn de Caidad y 52 examnaran

Carepus Politéenics “José Rubén Orellena Ricourtie™ Calle tabels Catdlca SN v Alltedo Metis Casmedle - Edificls
N'14P8  RUC 1760005630001 - Tel. (593 -2) 2 976 300 Exr. 3010y3011 E-mail: metalogrefie@epn edu. e
Quito-Fousdor



ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gaysion: | 001
Laboratorio de Matalografia Desgaste y | recna: | 227132009 e
//’7'75\

Falla (LMODF) Pagna: | g adets w4
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS 8/
Nehina PG-LMDF-07 | e

loe regisiros pertinentss en todo el laboratoro. Los eismentos que pueden seleccionarse son os
siguientes:
«  Fichas o2 registro de capacitacion
+ Documentacion de metodos
» Flchas 02 registro de equipo
«  identificacion de material de ensayo
+ Procedimientos d2 caloracion
* Informes de ensayo
Auditoria vertical:
Es aquelia que se realiza para 3lgun aspecio especifico y un area elegida en Ja que se lleva a cabo una
revision compieta evaluando 10dos K05 requisitos de noma.
No Conformidad:
Incumpimiento de un requisito,
Acclon correctiva:

ACCION tomada para iminar 13 causa de una no conformidad detectada u ora situacion Indeseabie.

NOTA:
7| Pusde Naber mas de una CaUSa Para una No contormidad.

L3 accon COMECva & 10Ma para pravenir que 300 VUSIva 3 Producirse, mientras que

2 12 accion praventiva se 1oma para prevenir gue algo suceda.

Auditor:

Personaemlampemlapa’alevzcanomamma

Informe de Auditorta:

Documento escrito 2/adorado por &l responsadle de  audifona, que resume I0s rasukados o2 |3 misma.
5. REFERENCIAS

«  PG-LMDF-01 Procedmiento para geston 02 0OCUMENtos, Vigente.

* NTE INEN-SOAEC 17025:2013 - Requisitos generales para la competencia de 10s laboratonos
de ensayo y de calioracion.

* |50 12011:2013 Diractrices para |a Auditona del Sistema de Gestion.
Caenpus Polbtécnico “Jond Fisbén Oreflana Ricecrte™ Calle babele Condlica S/N y Alireds Mene Casmado - Fdificio
N'1£4PE  RUC 1750005620001 - Ted (533 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 E-mail metwopr wfis@epn.edu. s
Oudto-Ecusdor
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gevsion: | 0ot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha: | 227192010 /::_::;\

Falla (LMDF) Pagra | pig scers «_.:]“

PN
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS o S
INTERNAS PG-LMDF-07 \.—-‘ o

6. DESCRIPCION

L3 3uditoria tiene por oDjeto asequrar, con base en comprobacionss (105 cumpimientos o2 fos requisitos
previsios), 3l ser una actividad muestral, Implica que pueden existr desviacionss que no fueron
02tectadas en una evaluacion, por 1anto, es posibie que existan desviackines adiclonales que no fusron
encontradas.

Los Objetvos 3 cudrr 2n Una auditona son 10s sigulentes:

o Medria eficacia del sistema de caldad,

«  Comprobar 13 efectividad de @@ Implantacion practica de! sistema.

« Comprobar 3 eficiencia del persona responsabée o2 13 Implantacion.
«  [dentificar areas que son potenclaiments orginadoras 02 problemas.
«  Comprobar la existencla de 1a documentacion necesana.

o Reducir falios y problemas, entre otras.

El akcance de una audiorla pusge ser 10dos o 3lgUNos de 05 3spectos (documentacion, r2gisyos,
calbracion, &ic.) contemplados en & ssi2ma de caldac.

Al menos una vez al afo se redizars 13 auditorla y S2 deberan 3uditar toos (05 aspactos del sistema ge
caidad.

Con & fin ge optimizar los resultados finales, en la reakzacion de 1as auditorias Intemas se vennicara os
slguientes aspactos:

3 Existencla de un procedimiento escrio de cImMe procader en Una audtonia.

b) Existencia de un programa agenda de cada auditoria.

¢) Seemitira un Informe esetto final.

d) Se efectuara un seguimiento 02 |2 Implantacion de I3s acclonas Comectivas.

2 Se realizara un estudio de |2 efectividad Oe 135 30cionss comactivas, entre ovras.

Para lievar 2 cabo una auditoria oel SGC es necesano conslgerar los siguientes aspectos:

Campus Polltécrico “José Robdn Orellens Rlcecrte™ Lalle habele Catdlica §/N y Altredo Mene Casmado - Edificio
N'14PR  AUC 1760005630003 - Tel (593 -2} 2 576 300 Ext. 3010/3011 E-mail: metalogy eflaPepn sdu e
Quite-Ecuador
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mevaion: | cot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | 22192000 -
/’/-"\

Falla (LMDF) Pagns: | pagecers :?'1 &/
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS )
bkl PG-LMDF07 | \oemer

La aucitoria debera consempiar 135 sigulentes etapas:

3)

o)

)

9

2)

9

n)

€.1.  Preparacion de |a auditoria

Propuestas del RC, se establecs el calendano y alcance de 13 auditorla, 92 acuerdo con &l RT, y

& JL, durante i3 reunion de revision por el sistema.

£ equipo auditor astara foMmado por personas calficadas, con los suficientes conocimisnios

acarca del sistema de caldad que se va 3 uditar y que no tengan responsabildaces dlrectas o

confiictos de Interés con 135 actividades 3 ser auditadas.

S1 13 auditoria 25 realizada por personal Intemo, para cada uno o 2los s dispondra del

correspondents registro de cNCackin oe Ios requisios.

S1 13 3udiona es realizada por personal extemo, s2 les solictara aquela Informacion que se3

NECesaria Para amOSirar su Capacitacion Como 3udHDr (D.e. curmicuio Viiae, cenficados, etc.) Ver

anen 1.

Recopiiacion y estudo de |a documantacion apicadle (ncluidas auditorias anterorss sl existen y

aplican).

Preparacion gel cuastionaro dge audiona:

. Para la reaizacion de un3 3uditoria es convenlente 13 preparacion pravia de un
cuestionano acaptado 3 jos requenmiantos especificos 0l SGC a auditar conockda como
fista de verificacion de auditoria intema. Este no cuenta con un formato especifico, pues
difiere mucho en &l estlio de! audior.

IL  Enlos cuestionarios deberan aparecer preguntas o vermicacionss concretas 3 realzar, as!
como referencias del documento que estadiecs el requisiio (cuando S& CTea Necesano) y
e5pacio para anotar i3s observacines y los registros consultados que presentan I3
evigenca que 0a respuesta a ia pregunta.

. No obstante, 3 audiicrla no se d2be lImitar & cuestionano, sNo gue, ademas, & audiior
dede extenderse a agquelas areas QuUB 3 Su Juick merscen atencion en funcien o=l
desarrolio de 135 comprobaciones.

Cuando se decida hacer una auditoria intama, s2 comunicara a 10do & personal responsabie de

Ias areas 3 audiarse, hecho que quedara registrado por comeo efectronico o en i3 agenda de

reuniones semanaies o2l Iaboratorio, INdicando el alcance de 13 3udiioria, dia y hora, duracion,

agenda del dIa, requisitos nacesanos y 2l equipo auditor.

Por medio de una reunion y dependlenco de 13 naturaleza de oS tems Y proceses A ser

3udiados, se defnira 3l equipo audiior y & responsable o2l mismo podria ser asignado al RC, RT

0 JL siempre y cuando estén califcados para 13 realizacion de Ias 2udiorias Ntemas segan o

dascrive & Anexo 1.

Carrpius Politéonicn “Jond Ruén Ovellena Ricscrie” Calle Sabels Catdlica S/N y Alftedo Mens Casmade - Edificle
N'14P8  RUC 1760005630001 - Tel {593 -2) 2 976 300 Ba. 30103011 E-mail: metalogyefie@epn edu. e

Quito-Ecusdor
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | Revsion: | 001
Laboratoric de Metalografia Desgastey | recna: | 221112019 "
/:’T'x

| |E@s Falla (LMDF) Pagna | rig Tae1o w4
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS &
¥ /
INTERNAS PG-LMDF07 | “mmers

§2.  Nofificacion ds la auditoria

Se notificara 3 jos responsables def area 3 ser auditada mediante un medo fisico o Ggial, mencionando
10 siguiente:

s Alcance d2 |3 auditoria

* Diayhora

«  Duracion

« Programa o agenda

+ Requisiios necesanos (presencla dei responsable, eic.)

+ Equipo auditor

Est3 noaficacion sera realizada con 3l mencs S dias laborabies de anticihacion.

6.3.  Ejecucion

L3 ejecucion de 13 auditorla consistira en verfficar, medianie & examen y estmackn de prustas
CDjetvas, que 52 0DSENEN Y cUMpien de foma eNcaz 1os requisiios del sistema oe caldad.

6.3.1. Reunion de Apertura

Dependlendo de |a estructura def area auditada, puete s2r NScesano raaizar Una reunion previa entre &
£qUIpo 3udior y & responsadle del Area 3 3uditar, teniendo en cuenta como objetivo:

«  Presentacion equipo audior.

« Comentano a3 13 agenda, 5l procede.
«  Coordinar 13 90rma de actuacion.

£3.2. Comprobacionss

Se seguiran ios cuestionarios de audtoria y se profundizara en aguelos 35PECios gue S& Crea Nacesarno.
Se anotaran todas 135 odservaciones y desviacionss detectadas, Indicando los registros en los gque se
Dasan.

Para una auditoria horzontai se puage selaccionar UNO O Varos regisifios y CoMprodar que se han
cumpido 10d0s 106 3specios del sistema reiacionacos con f miemo. Para una auditoria vertical se pusde
eiegir un informe y seguir documentaiments 10d0s 105 pasos desde & regstro de solcliud de ensayo
hasta la salida del forme, comprobando Ios registios comespondentss 3 D& SqUIPCE 08 Medida
utlizados, regisiros de personal 0e 135 personas que han intervenido, hojas de toma de datas, etc.

Campus Poltdcnicn "losd Robén Oreflana Rlcecrte™ Calle Sabele Catdliva /N y Alfredo Mens Casmade - Edificis
N'14P8  RUC 1780005610003 - Tel. {553 -2) 2 976 300 Exr. 3010/3011 E-muil metalografa@epnedu.n
Quits-Eouador



ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gevsion: | 001
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha: | 227102010 /"‘"“*\

P i
Falfa (LMDF) Pagra | rigasere =y
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS &
INTERNAS PG-LMDF-07 \-—-\ o

Siemprs que se getects durante 13 3udtorla N3 no confomMicad que pueda poner en peligo 1os
Tesufiados de 105 ens3yos, 13 3ctvidad dedera suspenderse y COMUNICArse por 25Crto sodre & hecho al
cliente; 135 actividades £2 reanudaran UNa vez que s2 hayan Fevado 3 c3bo 135 300i0Nes COMectivas
comesponientes, s2gln se descrbe an el Procedimiento PG-LMDF-0S.

€4. Informe de auditoria

Una vez terminada 13 fase de comprobacion, se dede generar un Informe sodre 10S resuliados de la
aucitoria. Este tene 13 finalldad principal ge aportar un conocimiento defaliade y atl 3 responsabie del
area audnada.

El Informe sera elaborado por & auditor Hoer, en funcien de 3 Informacion receptata en 13s lstas de
verificacion, el Informe serd emitido en un plazo no superior 3 15 dias. Este Informe contendra como
minmo ks sigulentss datos:

« Ereve deciaracion del akkance y inaidad de I3 aualtoria.

«  Equipo auditor.

« Fecha o2 realzacion.

« Criterics de Audltoria. (Documentacidn aplicabie).

« Comprobaciones realzadas (se InCluiran 13s odservacion2s /comentarios y N° de
Conformidadas det=clanas).

* Conciusiones.

« Seadguntaran como anexo, i3s listas de venficacion suministradas por el audiior

*  AudOres y personas entrevistadas (evauadas)

« B Informe, una vez elaborado, sera comentado por € responsable de i3 auditorla al
responsadie def departamento, RT o RC segon s& haya acordado.

€5.  Seguimisnto de la auditoria

Se Investigaran ias causas y 105 efecios de 13s No conformidades detectadas durante 13 auditor y se
propondran, por & responsadie del area evaluada [as accionas comectivas 3 tomar. De I3s actiones 3
tomar, se realizard un seguIMiEnto hasta comprodar que $2 ha eIminado 13 Caus3 y sUbSaNado ks
efectos. B tratamiento de las no conformicaces deteciadas, 3sl como 13s acciones comectivas
Propuestas se hara segn se describe en & Procedimiento PG-LMDF-0S.

Campus Polltécrico “José Robdn Orellena Rlcacrie™ Calle habele Catdlica 5N y Alfredo Mens Casmeda - Edificio
N'14PR  RUC 1760005630001 - Tel (593 - 2) 2 576 300 Ext. 3010/3011 E-mail. metalogy efiaepn edu. e
Quite-Ecuador
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mevaion: | 0t
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recha: | 227112010 -
Falla (LMDF) Pagra | rigsders &4

PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS €Y, >
ities PG-LMDF-07 \..\_/

6.6.  Nofificacion al cllents — caso excepclonal

SI existiesen halazgos que pongan =n duda 13 SNicaca de 135 oparacionss 0 13 exactitud © 13 valdez de
106 TesUtados 02 S ensayos del 13007A0N0, qUE Prusden que dichos resultados pusden haber sido
afectados, 52 notificara ai cliente por escrio.

67. Reglatros ds la auditora

Deberan existir, y esiar someldos 3 sistema de control de documentos y registros, al mence fos
siguientes documentos:

* Ptan de auditorias, formato RG-LMDF-0701

« Programa de audnorias, formato RG-LMDF-0702

+ Comunicaciones de Juditoria.

= Cusstionanos de auditoria. Si i3 auditoria Interna es realizada por personal de LMDF, se

utiizara |2 st general de verificacion de cumplimients con los criterios de acreditacion
del SAE, en su version vigente.

»  Regorte del senvicio yio ensayo no confome, 3cSin comectva o mejora, RG-LMDF-0501
« Informes d2 Audtoria, formato RG-LMDF-0703

Los formatos utliZados por |05 3udiores exiemos y 108 no oefinidos seran Ibres. Los registros seran
igentifcados con i fecha oe realizacion de 13 auditoria, y & namero de auditoria en & aflo en curso.

€8.  Auditorias adiclonales

Si existiese Jigin ha'azgo o actividad de segumiento de |3 audiora que Impacte los resultados, se
reaizaran audionas adiclonales, esta decision s2r3 1omada por &l JL en conjunto con &l RT yRC.

7. FORMATOS GENERADOS

« RG-LMDF-0701. Plan de Audiioria
+  RG-LMDF-0702. Programa oe Augitorias
»  RG-LMDF-0703. Informe Final de Auditoria intema

8. ANEXOS

Tabla para 13 evaluacion de 1a competencia de 105 audtorss (Intemo — Extamas)

Campus Polltécrico “José Rodn Orellena Rlcecrie™ Calle habele Catdlica 5N y Alfredo Mene Casmeda - Edificlo
N'14PR  AUC 1760005630003 - el (593 - 2} 2 576 300 Ext. 3010/3011 E-mail: metalogr afiaPepn sdu e
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | geysion: | co1

0
Falia (LMDF) Pagra | mig10de10 Ty
PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS (2
INTERNAS PG-LMDF-07 \-——\ o

Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recna | 221100010 /"""'\\

Tabia 1. T3bia para 13 evaluacion de '3 3 de ios udtores intemos

PUNTAJE PUNTAJE
MNMO
EDUCACION Tener bulo de fescer nivel 10 70
EXPERENCIA Para =l Audnor Tecnico Gece fener MINIVD 1 ]
LAECRAL 390 de experienca en emsayes que =
encusriren denfo del Alcance de Acreddacicn
del lsberaicro
Para el Auditor de Gestion debe fener
VINIMO 1 afio de experiencia en manejo de
SGC de leborsioro
EXPERENCIA EN | Haber esisdc preserie en wie sudioes 2
AUDITCRIAS complels
FORMACION COMO | Haber completado & menos 1€ horas en curso 15
AUDITOR de sudicna
Haber completado i memos 16 homs en 15
conocimienios de los ensaycs a suddar

Tabla 2Tabia para 13 evaluackn de Iz competencia de los auditores Exiemos

—

[ECUCACION Heber completsdo un Dplomada, s 70
Especaidad o Maesine on SGC

EXPERIENCIA LASORAL | Temer MINMO 2 anos como sudior 2

EXPERIENCIA EN Haber salzndo al menos 3 sudionas &

AJDITORIAS e le nomne ISOMEC 17025 en los
imes 3 afes

FORMACION COMO Habes azecbadc o mpartido &l menas 10

AUDMOR un curso de sudiors de 32 homs en
ko= 2 ilmos afics

Cammpus Politécnico “José fobdn Orellana Alcacrie™ Calle abels Catdlica S/N y Alfredo Mene Casmada - Edificio
N'14PR  RUC 1760005630001 - Tel (593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 E-mail. metalogy efia@Pepn edu. e
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Anexo 57

RG-LMDF-0701 Plan de auditoria

EGCUELA POLITECRICA HADGDHAL
“ FikCUL TAD DE INGEMIER A NECAHICA ——
DEFARTAMENTD DE MATERISLEE # |‘.|-| - N
u LAECAATORIO DE METALOGRAA S DESOASTE ¥ FALLA
o T {PENISENN - el {507 TETEND . THIX
Dol et gepor o - Dt Doscer
R L WDF-0r PLAK DE AUDHT R
PRI
Contara ¥ Mo 21 i orprkacier
TIFD DE ASTNTORSA DA v
Tach & bida deskorm T Fin Sadfarta
ECLIFD ALDNTDE:
FLWCION WOWDEE [ IR,
LISTA DE ALDITADOS
FLWCION WOWDEE [T I,
ALCANCE DEL LAIDSATORS0
DEUETVDS DE LA AUDITRS,
DOCUMENTDS D REFERENCLA,
MGEN DA OE ALDITOR,
ACTWIDADY PROCIS DY Ciman
=11 MIDTADOS
ARLAS ) [ ]
Commmicacin
Wéoica
Sokucioe e probiarms
FECURSHE € AT ALACIINES HECESARICS
nEMA
FUsCOR AUCNTOR LIDER: JETE DEL LADDSATORD BESPOMUAILE TECHICD
ELABORAD POR REVISAIC T APRICILAIN POF:
] Peprrmatis [ s chsl Lagoraiore
HOoMDRD rp P Pewfe M D g Cavies Dy W D2
FECHA o - 1
PR

Corypuy Prificrcs * oy St Ol o -Colle bostwis Cultlirs SN v Ao Slsrms Carmafo - Ddfios 5714 11

e Loy

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla




Anexo 58
RG-LMDF-0702 Programa de auditorias

n ESCUELA POLITECNICA NACIOMAL ™
; . sty
FACULTAD DE INGENIERLS MECANICA f"é” ey
ﬁ DEPARTAMENTD DE MATERIALES - '&
LABORATORI) DE METALDGRAFIA DESGASTE Y FALLA %'b "P;-
L ¥ ¥ | FIUC: 1TE000SE20001 - Tl +{553 - 2} 2 976 300 Bt 301063011 Ay
E-mai: metslogrfngeprusdu.ss - Cufic-Fousdor e
Revigion | Fecha emision
RE-LMDF-0702 PROGRAMA DE AUDITORIA INTERMA ol | TT018
PERIODO: MEZ | SEMANA| APROCTMADA
. ENE FEB MaR AR MaY JUN AL ocT Ll i
BUDITOREA [5) ArealSmema/Process
auddo Z|3|4[1)2]3)|4]1]|2 ali)2f3|ej1]afaj4|q]z|3|4]|1|2]|3 df1) 23| 4]1|2]a[4]9[2]3
ELABORADO POR:
REVIZADO Y APROBADO POR:
FECHA:
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:
FLNCION Fiespor=aiie Técnico Jefe del Lshorinsin
HOMBRE ng. Pabricia Proatin M 5z Ing. Carles Diew M. Sc.
FECHA binp b iy =21
FIRMA

Campus Politéetico "José Auben Orellana Ricaurte” -Calle kkabela Catdlica 5/N y Alfredo Mena Caamafio - Edificio N#14 PB

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 59
RG-LMDF-0703 Informe final de auditoria interna

ESCUELA POLITECMCA NACIONAL o
FACLLTAD DE INGENERIA MECANICA /,,_’\\
DEPARTAMENTO DE MATERIALES ‘-6
LABORATORIO DE METALOGRAFA DESGASTE Y FALLA N
U PR TENOAEN0 - T 550~ 3 3 S0 X0 fet J0A/01 \’\-"//
2 - 33 < -
Lot vt pwieleey wd s - Cutoe] cuamdy
Tanie
ROLEONTM PNPOMIE ML D ALCATORSA BOTEESA — { “;'::‘
| e | =
THO DS AUCTORA | L |
| Rorire pencen 3 comacs | [ teees |
L = |
| THO OE AUDITORMA. | | |
AoemA R | | | R I | e |
Y
|ceEns
A0 0
-, Wmycom Becom Namers de cpotumaces 38 Telon
— g jady oot | o« | = |
[T Oe LA [ Mo cormmime
WORBASAZ [aamar [ oacer] Fortalacs o
[cowcimoees
MO mcovaveira | MEITOH
e
ADRRO YOR ORI A0 ¥ APROSALD 7T
AT e A e 3 L
wosn 5 Mol oM g Cwks D M5
TTOu ez OOV 12KE
A

Campus Pobtdotics "Josd Rubes Orallans Ricaure” -Calle Isadels Catdiics SN y Afeedo Mena Gaamaio - Edficio N&14 P8
Quitn-Eouador

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 60

PG-LMDF-08 Procedimiento de revision por la direccion

~

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA

DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA,
DESGASTE Y FALLA

PG - LMDF - 08
PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA DIRECCION

Revision: 001

01\0 DE My,
e

L ——
Ql.' ODE »
"""Ourmu#‘“v

ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:
FUNCION Responsable Tecnico Jafe dal Laboratorio
NOMBRE | Ing. Patricia Proanc M.Sc Ing. Carios Diaz M.Sc.
FECHA g7/112018 07/11/2018
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mevan: | 0ot

Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | o719/2000 /"/"_::\

Falla (LMDF) Pagra: | mgades ;;;".I &

PROCEDIMIENTO DE REVISION POR (3’

LA DIRECCION PG-LMDF-08 t‘:_‘..‘fj
CONTENIDO

1 OBJETIVO............... 3
2 ALCANCE .. 3
3 ABREVIATURAS 3
4 DEFINICIONES ... 3
B REFERENCIAS ... 3
8. DESCRIPCION..... % % 3
8.1 Establecimiento de Ia reunion de revision por 1a direction ... 3
8.2. Evaluacion de tems en la reunion 4
6.3. Registro de la reunian .4
64 Reuniones de gestion % |
& FORMATOS GENERADOS.... iy
iy

8. ANEXOS

Carrpius Politéonicn “Jond Ruén Ovellena Ricscrie” Calle Sabels Catdica S/N y Alftedo Mens Casmade - Edificls
N'14P8  RUC 1760005630001 - Tel {593 -2) 2 976 300 Bar. 30103011 E-mail: metalogyefie@epn edu. e
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | mevmion: | co1
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recna | o7/13/2019 /":‘:’\
Falla (LMDF) Pagnx | Mg 3des A

PROCEDIMIENTO DE R'EVIS|6N POR
LA DIRECCION

PG-LMDF-08 | w e

£l prasents procedimiento tiens por objeto descridir 13 SIS1ematica para 13 revision por i@ Sirecsion.
2. ALCANCE

Describe 108 procesos que 3dopta 12 diraceion del [aboratono para revisar tocos 105 aspecios de gastion y
tecnicos osl laboratoro.

3. ABREVIATURAS

DM: Departamento g Materiales. JL: Jefe de! Ladoratonio.
FIM: Facufiad de Ingenieria Mecanka. RT: Responsable Tecnioo.
LMDF: Laboratorio de Matalografia, Desgaste y Fala.  RC: Responsadle de Calldad.
SHi: Sistema Integrado de Informacion. AT: Analsta Tecnico.

SGC: Sistema o2 Gastion de Caidad. PA: Personal Ge ADOyo.

4. DEFINICIONES

Revigion del Sistema de Gestion de Calldad: Evaluacion formal por parne de 3 Direccon o2 |3
sltuacion y agecuacion del SGC y de 108 NUEVDs ODjEtvos deDIdos 3 cambios circunstanciies.

Reuniones 0s la alta direccion: Son reuniones panificadas, para Yatar asuntos puntuales.

5. REFERENCIAS

»  NTE INEN-ISO/EC 170252018 Requisitos generalss para I3 competencia oe ios faboratorios de
ensayo y d2 cailracion.

« CRGAD1 Criterios genarales para |a acreditacion de laboratorios de ensayo y caibracion.

« DG-LMOF-01 Procedmiento de elaboracion y gestion de documentos, vigente.

6. DESCRIPCION
6.1.  Establecimiento da Ia reunion de revision por i3 direccion

Meadiante un cronograma pianificado por la direccion se estableceran I3s reunfones de revision, con 3
presencia de al menos el JL RT yel RC.

La convocatona a 13 reunion s2 establecera por 10 menos 5 dias antes de 13 fecha establecida. Las
reunion2s seran al menos cada 12 mesas.

Cacrpus Poltdenico “Jond Rubén Orellena Rlcacrte” -Calle babels Catdlos 5/% y Alfredo Mens Casmefo - Fdificls
N'14P8  RUC 1750005620001 - Tel. [593 -2) 2 575 300 B, 3010/3011 E-mail metsogala@epn sdu. s
Quito-Ecusdor
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL | gawzion: | oot
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recra: | o7/112019
P

Falla (LMDF) e | veens =
PROCEDIMIENTO DE REVISION POR o
LA DIRECCION PG-LMDF-08 k:..“"/

62, Evaluacion de items en Ia reunion

Se evaluaran al menos:

Necesidad de modificar e SGC.

Los nformes del parsonal directivo y o2 supenision.

Resuftados de las auditorlas Infemas Que hayan tenido lugar desde 13 Ditma revisicn
seguimiznio de 135 mismas.

ACCIONEE COMECtivas y preventivas.

Informas de 3uditoras Ievadas 3 cabo Por Organismaos ExIEmMas.

Resultados del aseguramiento de 1a valldez de ios resuliados y d2 Ios ensayos de aptitud inter-
iaboratorios en I0s que s2 haya participado.

Revisiin 500r2 105 C3MbIos en el volumen y tipo de trabajo.

Informacion faclitada por jos chenies acerca oel laboratorio.

Detates g2 cuaiquier reciamo / queia recitida en & [aboratorio.

Las recomendaciones para ia mejora oel SGC.

igoneidad y adecuacion de I0s FECUrsos humancs y equipamiento exisiente.
Determinar 106 recursos para mantener & SGC.

Capacitaciones del parsona.

Pianes futuros referentes 3 NUSVOS rabajos 0 equipos, personal adicional.
Cambics en I3s cuestiones INtemas y exi=mas que sean pertinentes 3l laboratorio.
Cumpliméenso de objetivos.

Ratroaimentacion d2 Informacion proporcionada por los clientes y del parsonal.
ENcacia de cuaiquier majora Implementada.

ResUitados 02 I3 I02nT2cacion o2 0 resgos.

63.  Reglstro de la reunion

El RC registrara i0s hallazgos de ias revisiones por i3 direccion y 1as 3ctiones que surjan de estos. Se
geterminaran los plazos y & personal para efecutar 13s 3cciones perinenies 3 106 Nalazgos de 1as
ravisiones por 1a dlreccion.

L3s actas se 135 redizara en el formulano: Acts de Reunson RG-LMDF-0801.

El 3c1a de raunion & menos debera contener:

Aslstentes.

Carspus Politdericn “Jond fuldn Orellena Rlcacrie™ Calle labels Catdlica S/ y Alfredo Mena Casmedo - Edificlo
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ESCUELA POLITECNICA NACIONAL Rewsion: | 001
Laboratorio de Metalografia Desgaste y | recna | o7/13/2019
Falla (LMDF) Pagrx | rigSdes
PROCEDIMIENTO DE REVISION POR
LA DIRECCION P AMEEIA

£

)
NS

* Asuntos tratados.

Acuerdos adopiados / Responsables de 1a Implantacion.

»  Plazos de ejecucion.
» Responsabie del seguimiento o2 |3 ejecucion.

c4.

El JL 0 su 0=legado cONVecara a reunion por Ia aireccion, mediante emal o lamada taiefonica, en esta
raunion se llenara el acta de revision por la direccion RG-LMDF-0802, donde se seflalaran los asuntos

Reuniones de gastion por la direccion

puntu3ies 00jEta de 13 reunion, 106 12Mas rata00s ¥ 3CUSTDoS QENSTados PrOPUSSIs DOT (@ CINECsion.

7. FORMATOS GENERADOS

* RG-LMDF-0831 Acia de Reunitn
* RG-LMDF-0802 Acta de Ravision por 13 direccion

8. ANEXOS

No apiica.

Carrpus Poltdinico “Jond Robén Oreflena Ricscrte” Calle babels Catdlics 5/% y Alfredo Mens Casmefo - Fdificls
N'14P8  RUC 1780005670001 - Tel. [593 -2) 2 575 300 B, 3010/3011 E-mail: metsog ala@epn sdu. s
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 61
RG-LMDF-0801 Acta de reunion

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL P
FACULTAD DE INGEMIERIA MECANICA T
T T, %
DEPARTAMENTO DE MATERIALES =y
LABORATORIO DE METALOGRAFiA DESGASTE Y FALLA o) P, -
RLIC: 17RI0OSE0001 - Tel {553 - 2) 2 576 300 £ 3010301 o.,m‘ﬁw--;-i-'w“’f_,,.a-
4 P aE e
E-meil: mesiingrfiagepn ad =o- Q- Basdor o
Reivision I Fecha smigion
RG-LMDF-0801 ACTA DE REUMIONES w0 wFeme
SIGLAS DEL PERSOMAL
INTERND IAREAS: AL Jefe de Lavormoei]; RT (Responsable Técnico]; RC {Responsabie de Calitad); AT (Analista Tecnics]; P [Personal de Agoyo) | AR, [Ansa o2 andlisis); AP Az de pregaracion y corte)
ASISTENTES FIRMA ASISTENTES FIRMA
FECHA: HORA INICIOIFIMALIZA CION:

Campus Palitéctico "losé Ruben Orellana Ricaurte” -Calle [sabela Catdlica S/N y Alfredo Mena Caamafio - Edificio N214 PB

Quito-Ecuador
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B el cos0 de ey sqder corvoaaons G Ui y oren ot g

ADOPTADOS ‘GRUPO DE SOPORTE RESPONSABLE DE SEGUIMIENTO

Campus Politéctico "José Ruben Orellana Ricaurte” -Calle Isabela Catdlica 5/N y Alfredo Mena Caamafio - Edificio N214 PB
Quito-Ecuador 2de2

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 62
RG-LMDF-0802 Acta de revision por la direccién

ESCUELA POUTECNICA NACIONAL a1
DEPARTAMENTO DE WATERIALES ,//‘-".:;.\
LABORATORI) DE METALOGRAFA DESCASTE ¥ FALLA .L-'é
PUC TASIBEIES - el 250+ 2) 2508 300 e TN \_;
B et g
T weogPai e wt a
Ravieion Foche aninios
ACLMOF-0802 ACTA DE REVEON FOR LA DRECOOK
oo Wreet
TIGLAS OCL PERIONAL 1L wfe o Litongtonc), 7 Tt NC Cobene, A7 At Tecrics) DA [Tarmrd e Anyc) | AA (R o i, A0 oms
NTINMNG ARTAG > TN ¢ T
ACTA e FECHA O RENWON:
Erim s o Cuts o e e __ £ - MDD e ot i i N T e R O B CCDOr, S T O L e
eure-
T1EMVE 2 e reete I -

A p————r

. e born Aaas » tute Rmponaes
CASen @ v Santore There | edeTen 3 e
U - At acrTee rhews N1 ¢ G et & bean
7 |Curctmric s Coputecs [ corTimets
3 | At o s policm § pasETeen Poitos 3 ek ¢ Mooasreets
B .
f e
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Anexo 63

Registro de validacion método magnético

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

(o0 DL M,

FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA f"‘q‘,.«: ",,’*':"z
DEPARTAMENTO DE MATERIALES | 4
LABORATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA 5, N e
RUC: 1760005620001 - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 “"«::';‘"'_';‘_"f:w“
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador
. Revision Fecha emision
RT-LMDF-0401 REGISTRO DE VALIDACION
001 14/111/2019
JL (Jefe de Laboratorio); RT
PERIODO 2020 SIGLAS DEL PERSONAL INTERNO (Responsable Técnico); RC (Responsable

de Calidad); AT (Analista Técnico); PA
(Personal de Apoyo)

1. NECESIDAD ANALITICA

EI LMDF, necesita validar el procedimiento de medicion de espesores de recubrimiento, por el método de prueba de campo magnético "PE-LMDF-03", el cual es un
ensayo cuantitativo.
Las unidades de medicién son micrometros pum.

2. PUESTA A PUNTO

Se necesita tener:

Técnico de Laboratorio para manipular el equipo: 1

Medidor Digital de espesor de revestimiento con sonda escala 1: 1

Calibrador: 1

Galgas de verificacion (24 um; 47,3 um; 127,5 pum; 250,2 pm; 467 pm; 954 um): 1 en cada escala
Muestras recubiertas de diferentes geometrias y espesores

Etanol

3. ELECCION DE PARAMETROS DE VALIDACION

PARAMETRO

Repetibilidad 15,5% de coeficiente de repetibilidad

Reproducibilidad 15,5% de coeficiente de reproducibilidad

Porcentaje de BIAS Estara considerada como un desvio maximo de un 5% del valor de referencia
Incertidumbre 15% de coeficiente de variacion de la incertidumbre

4. DISENO EXPERIMENTAL Y ESTADISTICO

Disefio experimental La validacion se desarrollara bajo un disefio experimental completo al azar.
Muestras: Se tomaron 6 galgas de verificacién y 11 muestras, de diferentes geometrias, cuya clasificacion y codificacion se dio de la siguiente manera:
DENOMINACION CODIFICACION DIMENSIONES [mm]
Galgas plasticas No aplica espesor=(24 um; 47,3 ym; 127,5 um; 250,2 um; 467 um; 954 um)
Varilla D1 Longitud de 60 mmy @ = 4mm
AC1 (arandela plana) @ externo = 4mm, espesor de xx mm
Accesorios AC3 (tuerca @ interno = 4mm, espesor de xx mm
hexagonal)
AC5 (arandela plana) @ externo = 4mm, espesor de xx mm
P11, P1-2; P13 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 10 mm.
Placas planas
P21, P22; P23 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 1 mm.
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P3-1; P32; P33 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 0,5 mm.
P4-1; P4-2; P4-3 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 0,4 mm.
P5-1; P52; P53 longitudes de 60x60 [mm]; 75x45 [mm]; 80x50 [mm] con espesor 0,3 mm.

Elementos con geometria | G Canaleta espesor 1mm

variable

G2 Pie de amigo (perfil en L) espesor 6mm

P ) La sistematica que se hizo a las muestras, para realizar la validacion fue la limpieza de su superficie, se le asign6 un cddigo correspondiente

rocesamiento ! - : .

dependiendo del espesor y se midieron sus dimensiones.

Lectura Se tomaron 10 valores de medidas aleatorias a cada una de las muestras y también 10 medidas a cada galga de verificacion.

Interpolacion y calculos Las medidas no se interpolaron y los calculos que se hicieron se registran en cada uno de los registros de validacion.

Tratamiento estadistico Se anexa los diferentes registros del tratamiento estadistico de calculos para validacion.

6. RESULTADOS

Del andlisis de datos se resume lo siguiente

%CVr 15,8 CON TODOS LOS TECNICOS CUMPLE - REPETIBILIDAD
%CVR 15,8 CON TODOS LOS TECNICOS CUMPLE - REPRODUCIBILIDAD
%BIAS 5 CON TODOS LOS TECNICOS CUMPLE EN EL CASO DE GALGAS

7. CONCLUSIONES

Luego de revisar la informacion pertinente de los datos obtenidos tanto con el RT y PAy entre ellos, se procede a declarar validado el método declarando que; el porcentaje
de BIAS sera del 5%, el porcentaje repetibilidad sera del 15,5%, al igual que el de reproducibilidad, la incertidumbre al no tener datos para calcular ya que las galgas no se
encuentran con certificado de calibracién asumiendo datos solamente se realiza un ejemplo de célculo con los datos obtenidos del RT.

Quito, 02/04/2020

Revisado y Aprobado por: Ing. Carlos Diaz

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Ejemplo de validacion de espesor de galvanizado método magnético

(@l

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA
DEPARTAMENTO DE MATERIALES

LABORATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA

(WO DEMER,,

a*
of \STEY ..
KA e

I“’y.vé
RUC: 1760005620001 - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 ! o
Pourpwans®®
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador
Revisi6 Fecha de
i evision Lol
RE-LMDF-0304 VALIDACION DEL ESPESOR DE GALVANIZADO emision
001 27/02/202
SIGLAS DEL JL (Jefe de Laboratorio); RT (Responsable Técnico); RC (Responsable de Calidad); AT
PERIODO 2020 PERSONAL INTERNO | (Analista Técnico); PA (Personal de Apoyo) / AA (Area de andlisis); AP (Area de preparacion
IAREAS y corte)
PROCEDIMIENTO TECNICO DE ENSAYO: PE - LMDF - 03
FECHA: 2020-03-31
UNIDAD: um
MATRIZ: LAMINAS DE PLASTICO
VALOR o4
ASIGNADO (VA):
RESULTADOS DE LA VALIDACION
Numero de Mediciones (n) 10
Numero Total de Datos (K) 30
DIA 1 DiA 2 DiA 3
FECHA: 2020-03-05 2020-03-06 2020-03-09
TECNICO: RT RT RT
n 1 2 3
1 23,40 24,70 23,80
2 23,80 23,90 23,30
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3 2390 24,10 2340
4 23,80 2520 2390
5 2380 24,10 23,60
6 2430 24,40 23,80
7 2370 2510 2350
8 23,80 2360 2350
9 23,60 24,30 23,50
10 2370 2510 2370
PROMEDIO 2378 24,45 23,60
PROMEDIO
GENERAL(X) 23,94
ANOVA
OHA L L GRADOS DE LIBERTAD (1) SUMAS DE CUADRADOS PROMEDIO DE CUADRADOS
VARIANZA
n
ENTRE GRUPOS _ L SCE
(BETWEEN) GLE=N-1 SCE = Z n; (%; — %)? PCE=2-=
: GLE
=1
n k
SCD
DENTRO DEL . .2 _
GRUPO (WITHIN) GLD=K-N SCD = z Z(x” ~ %) PCD 1D
i=1j=1
TOTAL GLT=K-1
N 3
Grados de libertad
GLE 2
GLD 27
SCE 40127
ENTRE GRUPOS
PCE 2,0063

SCD 3,5810
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‘ DENTRO DE ‘ PCD 0.1326

GRUPOS

S, =VvPCD  §,%= @si 5,2<0 entonces §;?=0 Sg = /5}2 +8,°

Sy 0 _3r VA — %
%CVy = 2+ 100 %CVp =5+ 100 %BIAS = ——— %100
Z

ESTADISTICOS | RESULTADO OBJETIVO DECLARACION DE CUMPLIMIENTO
Sr, um 0,36418351
St (um)? 0,19
Sr, UM 0,565685
%CVr 152 15,50 CUMPLE PRECISION - REPETIBILIDAD
%CVx 2.36 15,50 CUMPLE PRECISION - REPRODUCIBILIDAD
%BIAS 0,24 5,00 CUMPLE VERACIDAD

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Ejemplo estimacion de la incertidumbre método magnético

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL

‘0“\0 N‘-Ml.‘r,u
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA o ASTEYg, Y
F & %%
DEPARTAMENTO DE MATERIALES
LABORATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA / G ‘ :
w, I @
Upy, ™
RUC: 1760005620001 - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 e,q ENTa pEMA o
POLITEONA wac®
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador
ESTIMACION DE INCERTIDUMBRE. SOFTWARE DE CALCULO PARA ESPESOR DE Revision Fe_cr_x'a
RE-LMDF-0303 GALVANIZADO emision
000 27/03/2020
PERIODO
PROCEDIMIENTO TECNICO DE ENSAYO: ‘
FECHA: |
UNIDAD: um ‘
MATRIZ: RECUBRIMIENTOS ‘
DIAGRAMA DE ISHIKAWA
Medidor de Espesor
& Calibracién
Resolucién
< Deriva
Espesor

Reproducibilidad

ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE TOTAL EXPANDIDA, U (k=2)

MODELO MATEMATICO

Espesor = Espesor
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2

— 2
l"’Espesor - \/u’MedidordeEspesor + l‘lReproducibilidad

Datos Generales

Resultados
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9
‘ Espesor, um
‘ Estimacion de la Incertidumbre estandar del Medidor de Espesor, pmedidor de Espesor
Resultados
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9

Resolucion, um

Cn, um

Cn.1, um

Procedimiento

2 2
= 2
IJ‘MedidordeEspesor - \/(I’J‘Calibracic’)n) + (uResolucién) + I’lDeriva'n
UCalibraci()n
U =
Calibracién 2
Resolucién
uResolucién =
24/3
|Cn - Cn—ll
I’lDeriva =
V3
UMedidor de Espesor = zuMedidordeEspesor + Y|Correcciones no Realizadas|

UMedidor de Espesor

HMedidor de Espesor = 2
Incertidumbre
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9
Ucalibracién, (k=2), um
Ucalibracién, UM 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
UResolucion, UM 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
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Uberiva, UM 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
UMedidor de Espesor, UM 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Unedidor de Espesor, (K=2), um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
UMedidor de Espesor, UM 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Estimacion de la Incertidumbre Estandar de Reproducibilidad
Procedimiento
UReproducibiidad = S (Se obtiene de ANOVA)
Incertidumbre
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9
‘ UReproducibilidad, UM
‘ Correcciones No Realizadas
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9
2 e 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Realizadas, um
Nivel 1 Nivel 2 Nivel 3 Nivel 4 Nivel 5 Nivel 6 Nivel 7 Nivel 8 Nivel 9
UEspesor, UM 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Ukspesor, um (k=2) 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Valor asignado, um 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
%U, (k=2) #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! #DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0! #;DIV/0!
ELABORADO POR: REVISADO Y APROBADO POR:
FUNCION Responsable Técnico Jefe del Laboratorio
NOMBRE Patricia Proafio Carlos Diaz
FECHA 26/103/2020 27103/2020
FIRMA

Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla
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Anexo 66

Registro de validacion método de corte microgréafico

ESCUELA POLITECNICA NACIONAL (o0 DL By,
. . g AN TE Ve, Q‘-%
FACULTAD DE INGENIERIA MECANICA > F S
DEPARTAMENTO DE MATERIALES } J
@ LABORATORIO DE METALOGRAFIA DESGASTE Y FALLA t"’""'";--'?-:;:*““*::
A\ RUC: 1760005620001 - Tel.:(593 - 2) 2 976 300 Ext. 3010/3011 4 rurmenn
E-mail: metalografia@epn.edu.ec - Quito-Ecuador
. Revision Fecha emision
RT-LMDF-0402 REGISTRO DE VALIDACION
001 14/11/2019
JL (Jefe de Laboratorio); RT
(Responsable Técnico); RC (Responsable
PERIODO 2020 SIGLAS DEL PERSONAL INTERNO de Calidad); AT (Analista Técnico): PA
(Personal de Apoyo)

1. NECESIDAD ANALITICA

El LMDF, necesita validar el procedimiento de medicidn de espesores de recubrimiento, por el método de prueba de corte micrografico "PE-LMDF-04", el cual es un ensayo
cuantitativo.
Las unidades de medicién son micrometros pum.

2. PUESTA A PUNTO

Se necesita tener:

Técnico de Laboratorio para manipular el equipo: 1

Preparacion de probetas en el equipo: "Equipo de pulido de probetas”
Microscopio Metalografico con 100 aumentos

Calibrador: 1

Regleta de verificacion (24 mm) : 1 um en cada escala

Muestras recubiertas de diferentes geometrias y espesores

Etanol

3. ELECCION DE PARAMETROS DE VALIDACION

PARAMETRO

Repetibilidad 15 % de coeficiente de repetibilidad
Reproducibilidad 15 % de coeficiente de reproducibilidad
Porcentaje de BIAS No aplica

Incertidumbre 10 % de coeficiente de variacion de la incertidumbre

4. DISENO EXPERIMENTAL Y ESTADISTICO

Disefio experimental La validacion se desarrollara bajo un disefio experimental completo al azar.
Muestras: Se tomaron 11 muestras, de diferentes geometrias, cuya clasificacion y codificacion se dio de la siguiente manera:
DENOMINACION CODIFICACION DIMENSIONES [mm]
Varilla D1 Longitud de 60 mmy @ = 4mm
AC1 (arandela plana) @ externo = 4mm, espesor de xx mm
AC2 (arap’dela de @ externo = xmm, espesor de 4,5 mm
presion)
Accesorios AC3 (tuerca hexagonal) @ interno = 4mm, espesor de Xxx mm
ACA (aralj’dela de @ externo = xmm, espesor de 3,5 mm
presion)

AC5 (arandela plana) @ externo = 4mm, espesor de xx mm
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P1 placa de 25x20 [mm] con espesor 10 mm.
P2 placa de 25x21 [mm] con espesor 1 mm.
Placas planas P3 placa de 25x22 [mm] con espesor 0,5 mm.
P4 placa de 25x23 [mm] con espesor 0,4 mm.
P5 placa de 25x24 [mm] con espesor 0,3 mm.
G1 Canaleta espesor 1mm
Elementos con geometria
iabl
variable G2 Pie de amigo (perfil en L) espesor 6mm
AL1 Alambre de @ = 1,5 mm
AL 2 Alambre de @ = 1,6 mm
Elementos con geometria _
variable AL3 Alambre de @ = 1,3 mm
AL4 Alambre de @ = 1,2 mm
AL5 Alambre @ = 1,0 mm
. La sistematica que se hizo a las muestras, para realizar la validacion fue el montaje de las probetas, la pulida y la limpieza de su superficie, se le
Procesamiento e g . . L ) :
asigno un codigo correspondiente dependiendo del espesor y se midieron sus dimensiones.
Lectura Se tomaron de acuerdo al tamafio del elemento entre 6 a 12 valores de medidas aleatorias a cada una de las muestras y también 6 medidas a un
valor determinado de la regleta de verificacion.
Interpolacién y célculos Las medidas no se interpolaron y los célculos que se hicieron se registran en cada uno de los registros de validacion.
Tratamiento estadistico Se anexa los diferentes registros del tratamiento estadistico de célculos para validacion.
6. RESULTADOS
Del andlisis de datos se resume lo siguiente
%CVr 15 CON TODOS LOS TECNICOS CUMPLE - REPETIBILIDAD
%CVR 15 CON TODOS LOS TECNICOS CUMPLE - REPRODUCIBILIDAD
%BIAS - NO APLICA

7. CONCLUSIONES

Luego de revisar la informacion pertinente de los datos obtenidos por_el RT en diferentes fechas, se procede a declarar validado el método declarando que,_el porcentaje
repetibilidad sera del 15%, al igual que el de reproducibilidad, la incertidumbre al no tener datos para calcular no se la reporta, ya que la regleta no se encuentran con certificado
de calibracién.

Quito, 23/04/2020

Revisado y Aprobado por: Ing. Carlos Diaz
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Fuente y elaboracion: Laboratorio de Metalografia, Desgaste y Falla



