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RESUMELEN

Se diseiid y elabord el Manual de Gestidn de la Calidad del Labortorio Mévil de Calidad del Aire No. 1
del Institute Mexicano del Petrdleo, de acuerdo con los requisitos o elementos descritos en las normas
ISO-9001:2000 y» NMX-EC-17025-2000, donde se describe el Sistema de Gestidn de la Calidad para un

laboratorio de pruebas.

Para la elaboracion del disefio de los elementos o requisitos del Manual de Gestidn de la Calidad, se
tomé de la norma NMX-EC 17025-IMNG-2000, la referencia cruzada nominal a NMX-CC-003-1995-
IMNC y NMX-CG 004-1995-IMNC, asimismo se consultd la correspondencia entre las normas 1SO-
9001:2000 ¢ 1S(-9001:1994, descrita en la norma ISO-9001:2000(ES). Con la referencia y
correspondencia antes mencionadas, se elabord una nueva referencia cruzada de las normas NMX-ECG
17025-IMINC-2000 ¢ ISO-9001:2000 y de esta forma se conformaron los ¢lementos o requisitos que
debe describir el Manual de Gestidn de la Calidad para cumplir con los requisitos de las Normas NMX-
EC 17025-IMNC-2000 ¢ ISO-9001:2000.

Por ouo lado, se realizd una auditoria al Manual de Calidad actual que fue elaborado en julio de 2000
por personal perteneciente al Area de Monitoreo, con base en una lista de verificacién hecha de acuerdo
con los ¢lementos o requisitos obtenidos de la referencia cruzada ya mencionada, esto fue parma verificar
¢l grado de cumplimientos de los elementos o requisitos que especifica el Manual de Calidad actual ulio
de 2000) con respecto al Manual de Gestién de la Calidad.

Con base en los resultados obtenidos de la auditoria realizada, se encontrd que el Manual de Calidad
actual no cumple con los Requisitos Administrativos y con lo que respecta a los Requisitos Técnicos,

cumple solo con cinco de ellos descritos en el Manual de Gestién de la Calidad propuesto.
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INTRODUCCION

La economia mundial estd viviendo un proceso de integracidn sin par en la era modema, por lo que
ninguna naciodn escapa a los efectos de los que acontece en otras naciones. Los cambios que se han dado
en los Glimos afios, muestran que es a través de la integracién de mercados como se podra obtener un

crecimiento ordenado y equitativo.

La competencia en ¢l mercado internacional ha llegado. Ahom las compaiifas europeas, asidticas y

americanas, principalmente, estin compitiendo por ganar nuevos mercados.

Tal acontecimiento ha hecho que las compaiiias experimenten profundos cambios en su forma de hacer
negocios. La importacidn, exportacién y el comercio internacional se han realizado durante siglos, dicho

comercio era periférico a las actividades cotidianas por la mayoria de las compaiiias.

A medida que termina el siglo XX, los productos que s¢ ofrecian a la venta solian involucrar materias
primas, refacciones, conocimientos pricticos de diseiio, operaciones de ensamblado, software, servicios
y otros insumos provenientes de diversos paises. La mayoria de los productos de hoy, incorporan un
valor agregado de varios paises y son muy pocos los productos que son fabricados en un solo pais.

lizacién ional Organization for

Las normas ISO 9000 de la Organizacién Internacional para la No
Standardization, conminmente lamada 1ISO)*, son el resultado natuml y necesario de la globalizacién de la
economia. Estas normas ISO 9000, con sus requisitos y pautas concentados a nivel intemacional,
climinan las barreras comerciales no arancelarias que surgen de las diferentes y deficientes entre las

normas nacionales, locales y empresariales.

El objetivo principal de las normas ISO 9000 es facilitar el comercio intemacional en todas las
actividades que se realicen dentro de la economia global. En consecuencia, ¢l uso de normas
concertadas, tanto de los paises como entre éstos, produce un beneficio econdmico valioso. Compaiiias
de todo el mundo, que representan una amplia variedad de sectores industriales y econdmicos, utilizan
las normas ISO 9000 como la base fundamentl para sus propias actividades, asi como para las
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relaciones con sus socios comerciales. Con la apertura comercial de México hacia los mercados
internacionales a panir de mediados de los 80’s, se manifiesta de muanera contundente, que las empresas
mexicanas y los productos que éstas producen han sido desplazados por productos de importacién y un
nimero importante de tales empresas estin pasando por serios problemas; pérdida de mercados.
recortes de personal, endeudamiento, cambios de directivos, subutilizacidn de los recursos por
mencionar algunos.

En algunos casos, los productos nacionales han sido desplazados debido a una competencia desleal.
pero en otros casos compiticndo lealmente, los articulos importados han relegado a los nacionales
debido a su mayor calidad y menor precio. La magnitud del impacto de los productos y servicios
importados en el mercado mexicano lo reflejan las cifras oficiales, esto se traduce que en varias ramas de

la industria mexicana se encuentren en serios problemas

Asimismo, muchas empresas mexicanas, acostumbradas a tener mercados cautivos, se han visto
sorprendidas por las compaiilas extranjeras y nacionales que tienen mejores niveles de eficiencia
comercial y que, desde hace afios, iniciaron cambios profundos ¢n su funcionamiento tendientes a
fortalecer su competitividad. Pane de los cambios que se han venido dando desde varios afios en las
empresas extranjeras, consiste en poner en prictica sistemas de calidad y sistemas de calidad total o
control total de la calidad, que las han levado a mejorar continuamente la competitividad de sus
productos y servicios. Estos conceptos han replanicado los conceptos de la administracién de L
empresa. Por lo tanto, se habla que en el mundo se esti observando una revolucién en la manem de
concebir y dirigir una empresa.

En México, las empresas se han visto sorprendidas por tal acontecimiento, de igual forma, las
instituciones gubernamentales, no han reaccionado ripidamente, sino lo han hecho muy lentamente a tal
revolucidn en la administracién y la concepeidn de la empresa.

Una de las posibles respuestas ante esta dificultad, consiste en iniciar una transformacidn que las lleva
adoptar sistemas de calidad y control de la calidad total. No obstante, es urgente que las instituciones
reaccionen mis ripidamente, con pleno conocimiento de causa sobre como mejorar su competitividad v
eficiencia, para que enfrenten de manerma mis adecuada este mundo globalizado, puesto que =s una
condicién de supervivencia.
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El Instituto Mexicano del Petréleo (IMP), dando respuesta al dificil panorama nacional de las nuevas
circunstancias de los mercados globalizados y fortalecer su competitividad, establece revisar
profundamente y de manerm critica su funcionamiento. A ka luz de nuevos conceptos y las nuevas
tendencias mundiales de la administracidn, la ciencia y la tecnologia, decide implantar el sistema de
calidad con base en la noma ISO 9001 versién 2000 y en cumplimiento de las necesidades y exigencias
del mercado nacional ¢ internacional, el Laboratorio Mévil de Calidad del Aire No. 1 (LMCA)
peneneciente al IMP, decide implemientar ¢l modelo para su sistema de calidad con base en 1SO
9001:2000 y NMX-EC-17025-1IMNC-2000; esto estd basado en la actividad industrial que desempeiia;
dichas normas son aplicables para Luboratorios de Prucbas, ya que éste solo se dedica a la inspeccidén
final y pruebas. Los Labomtorios de Pruebas emiten solamiente resultados después de seguir un
procedimiento establecido con fundamento en una norma local, regional, nacional o internacional. De
esta forma, ¢l laboratono satisface y supera la exigencia marcada por su cliente principal que es
Petrdleos Mexicanos (PEMEX), al contar con un sistema de calidad que cumple con los requisitos de la
nomuas [SC-2001:2000 ¢ ISO-17025:2000.

El objetivo principal de esta tesis es elaborur el Manual de Calidad del Laboratorio Mévil de Calidad del
Aire No. 1, sujeto a las normas 1SO-9001:2000 e I1SO-17025:2000, utilizando otras normas como apoyo
a éstas, se consideran vocabulanio, guias pam la seleccidn, administracidn de calidad, entre otras. Estas
son las herramientas necesarias pam elaborar el manual, mismo que puede ser aplicado a los Laboratorio
Moviles Nos. 2 y 3, y otros sobre el mismo tema en el IMP.
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AL ANTECEDENTES

1. Sistemas de Calidad 1SO 9000

La calidad surgié precisamente con la Revolucién Industrial, en el afio de 1750. Antes, en esos tiempos

la produccidn er antesanal, se hacia en pequeiios talleres y en muchas oc nes en las casas de los
mismos artesanos, ésta era elaborda por gente que generalmente eran aprendices. Su labor resultaba
lenta y tediosa, yn sea por que sus utensilios resultaban ser sumamente clemenules o, por que en
muchas de las ocasiones em manual que utilizaba técnicas bisicas, cada producto era Gnico y
normalmente elaborado hasta en ¢l mis minimo detalle a gusio y capricho de quien lo encargaba, el

clienie®.

Gracias al desarrollo poblacional y teenoldgico, la fabricacidén de los productos de forma antesanal eran
insuficientes para el consumo y marcaron la pauta para la fabricacidn masiva de los productos de
consumo, y por lo tanto, existid la necesidad de desarrollar métodos de trabajo para garantizar que
cumplicran con un minimo de requisitos aceptables y tuvieran cierto parecido entre cada producto
claborado; se crearon talleres donde existia una persona (llamado maestro) que sabia conio se hacia

cienta actividad y, ésta a su vez, ensefiaba a otras para que hicieran lo mismo?.

Al pasar ¢l tiempo, tuvicron necesidades de elaborar cada vez mis productos, entonces fue cuando
surgieron métodos de produccién especificos para eada producto, por lo cual se erearon fabricas para
trabajar en seric y aumentar la produccién. Hecho que condujo que varios productos salieran con

cientos defectos®™.

De esa manera, comenzaron los esfuerzos por tratar de que los productos fueran inspeccionados para
que los defectuosos no llegaran a manos de los clientes; sin embargo, éstos seguian produciéndose y,
aunque no fueran embarcados, quedaban en los almacenes pam ser reprocesados o desechados®™.

Siguid la ctapa del control estadistico del proceso, cuya filosofia se sustentaba en que la dinica manera
de no tener productos defectuosos era no fabricarlos con defectos; habia que poner atencién al

proceso mismo de la elaboracién y no a sus consecuencias™.

7~ 4
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Posteriormente se formaron las emipresas, mismas que  detectaron  la - insufliciencia del control
estadistico. Una vez que los procesos estiban controlados, se requerian los medios para garantizar que
siguicran asi, sin imponar que el supervisor estuviera en tumo y aun cuando ¢l superexpeno no
estuvien presente. Ademls, observaron i interrelacién de otras dreas involucradas con la produccién,

s5

las cuales afectaban la calidad de los productos

A finales de 1944, cuando estalld la Segunda Guerma Mundial, los paises que se enfrentaban detectaron
productos militares defectuosos cuyn naturaleza era muy delicada para cllos; de esta forma se destacd

la importancia de los procedimientos de nuanufactura y los sistemas de calidad de los proveedores™.

Se establecieron nornuas para contar con sistemas de calidad apropiados que incluycron nornuas, tanto

internacionales como nacionales de cada uno de los proveedores; de igual forma (ueron estos
3

proveedores los precursores de las auditordas a sus propios proveedores®, introduciendo los conceptos

de evaluacion del vendedor, desarrollo de procedimientos de nunufactura y, desarrollo de los sistemas
de calidad™,

Fue ese ¢l momento en que ¢l desarrollo de los sistemas de calidad empezaron a surgir y aplicarse al
resto de las industrias, al término de ese conflicto, esto fue un beneficio ocasionado por la misma
guerra.

A consecuencia de eso, los proveedores comenzaron a realizar sus propias auditorias de calidad en sus
organizaciones. Los clientes mis potenciales comenzaron a reducir sus listas de proveedores y
justamente de esta forma, mantuvieron su calidad en sus productos y mantuvieron su nivel de calidad,
evitando de este modo, las engorrosas evaluaciones o auditorias.

Tal acontecimiento revoluciond la competencia internacional, la globalizacién de la economia v las
elevadas exigencias de productividad y calidad en los productos y servicios.

Desde entonces, Europa se preocupd por estandarizar servicios, productos, procesos v muchas otras
cosas relacionadas con la calidad.
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Gonzilez G., C, (1999), describe que en febrere de 1947 se fundd eén-Londres, Inglaterra, la
Organizacion Internacional para la Normualizacidén (Intemational Organization for Standardization),
cominmente lamada 1ISO. De acuerdo con Sprow (citado por Vochl'ar w/, 1997), la palabra 1SO es una
madificacién del acrénimo para la Intermnational Orpanization for Standardization (108).

Esto se hizo debido a que 108 sonaba demasiado confuso, y el orden de la palabra inévitablemente sc
modificaria con los diferentes idiomas, por lo que cambid a ISO, la palabm que en griego significa
agutl, xvraaghao o srafornant.

Rothery B., (1993), menciona que tiempo después de su fundacién de la ISO, cambié su sede de
Londres, Inglaterma, a Ginebm, Suiza donde actualmente contintia en ese pals y tiene como miembros
a todos los organismos de la Comunidad Europea (CE) asi como la Asociacién Europea de Libre
Comercio (AELC), es precisamente la autom y editora de las normas 1SO 9000, de igual forma, a ella
pentenecen mas de 130 paises miembros en todo el mundo actualmente™ *,

Por 1977, cierto ndmero de paises de la CE habian hecho sus normuas nacionales pam operar los
sistemas de control de calidad en la industria manufacturera. En 1978, mientras tanto, el proceso de la
1SO para transformar borradores sobre normas de documentos de votacién y subsecuentemente’ las
normas finales publicadas, procedia mediante el sistema de consultorfa a nivel mundial; es entonces
cuando varios paises tuvieron la oporntunidad de alinear sus propias normas nacionales con la normua
final ISO.

En 1979, el Instituto de Normas Britdnicas (British Standards Institute, BSI) BSI desarrolléd y publicéd
su primera norma del sistema de calidad en el Reino Unido conocida como BS 5750, para desarrollar
un sisterma britinico Gnico de evaluacién para proveedores, misma que llegd a ser el modelo para la
18O 9000™. En ese tiempo la ISO integrd el Comité Téenico 176 (TC 176) dirigido por ¢l Dr. D.
Richard Freund, con el objeto de desarrollar una norma unica para la operacién y administracion del
aseguramiento de la calidad. El trabajo de este comité tenia como fin reunir delegados de los
omganismos responsables de normas de los diferentes paises que estuvieran en el proceso de desarrollar

un trabajo similar en ¢l dmbito nacional®.
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Es interesante hacer notar que la Autoridad Nacional de Normas de Irlanda (National Standard
Authority of Ireland, NSAI, sc integrd al TC 176 en 1981, con la intencidn de introducir en ese pais
una norma para los sistemas de calidad basados en el tmbajo de la 1SO, en lugar de desarrollar su
propia norma o de adoptar alguna de otro pais en particular. Esto signiticé pam Irlanda la buena suene
de recurrir directamente a la ISO 9000, en lugar de tener que adaptar las normuas nacionales que
wivieran ¢n ese momento. Para ese entonces, por supuesto, ¢l Reino Unido ya habia hecho el trabajo
pionero con su BS 5750%,

Cinco afios despuds de la fundacidén del TC 176, en junio de 1986, I1ISO TC 176 emitid la norma
internacional ISO 8402:1986, titulada Quality Vocabulary, donde se describen y definen 22 términos
con la calidad y los sistemas de calidad. E1 15 de marzo de 1987 ¢l ISO TC 176 publicd oficialmente Ia
Serie ISO 9000. En sus anuncios de ese tiempo describian a las normas conmo el refinamiento de 1odos
los mis pricticos y genéricamente aplicables principios de un sistema de calidad. La primera edicion se
componia de las siguicntes normas™:

ISO 9000:1987, Normas de Administraciéon de Calidad y Aseguramiento de la Calidad.
Lineamientos para la seleccidon y uso.

ISO 9001:1987, Sistermas de Calidad - Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Disefio/ Desarrollo, produccién, instalacién y servicio.

ISO 9002:1987, Sistenus de Calidad — Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en produccién
e instalacién.

I1SO 9003:1987, Sistemas de Calidad — Modelo para el Ascguramiento de la Calidad en inspeccién
final y prueba.

1SO 9004:1987, Administracién de Calidad, elementos del sistema de calidad. Lineamientos.

En diciembre 31 de 1992, entra en vigor el Mercado Unico en la Comunidad Europea (CE), donde los
integrantes de éste son: Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espaiia, Finlandia, Francia, Grecia,
Holanda, Irlanda, Italia, Luxemburgo, Portugal, Reino Unido y Suecia. La CE aceptd esta fecha parma la
adaptacién formal de la 1ISO 9000, pero algunos de los paises miembros estaban bastante avanzados en
comparacidn con los otros paises integrantes®’.

En agosto de 1994 la Serie ISO 9000 (formada por varias nomus editadas en 1987), se revisaron y
expidieron de nuevo las normas mis importantes, (SO 9000, 9001,9002, 9003 y 9004, en parte debido

10
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al impulso de las directrices de la ISO/IEC que exigen un ciclo de revisidn de cinco afios. Aunque se

hicieron cienos perfeccionamientos y otras mejoras ttiles, no hubo cambios técnicos importanies®.

Los mimeros de los textos de las cliusulas se alinearon enure las tres normas de aseguramiento de Ia
calidad. El requisito de control del disefio (subcliusula 4.4), en la norma ISO 9001 fue la tnica
diferencia entre las normas 18O 9001 e ISO 9002, En L subcliusula 4.4, la norma ISO 9002 sdlo
indicaba o wlorrar e esta 1o iternaciond 1o padiowe los nepasites dd sistern de ailidad pana o avitrol de diseri
El uso de la norma 18O 9003 fue poco y cada vez mienor, por lo que las diferencias mis impornantes
entre las normas 1SO 9002 ¢ ISO 9003 no fueron de gran relevancia general en el mercado. El efecto
prictico de este cambio es que, de hecho, ya existia una sola norma de aseguramicnto de calidad, a
partir de ello, el nombre cambid a Faralia 1ISO 9000V .

La Familia ISO 9000 y sus complementanas se ajustaron perfectamente a las necesidades del comercio
internacional y permitié a las empresas de todo el mundo, tener una seguridad mzonable sobre la
confiabilidad de sus contrapartes. Fue una forma de alimentar la credibilidad de las empresas en los
mercados mundiales y de facilitar sus intercambios™.

Concebida orginalnwnte para un ambiente muanufacturero, la Familia ISO 9000 contenia la
informacién necesaria para tomar las decisiones de las politicas de una gerencia o el aseguramiento de
la calidad y convertirlos en accidén. Dispuso de varios niveles de demostracién y rastreabilidad de los
procesos, y generd evidencias documentadas de que el sistema era adecuado y que el producto cumplia
con las especificaciones predeterminadas?.

La Familia de Normas ISO 9000 es un conjunto de normas genéricas que sirven como guia pam la
postion de la calidad y pam sefalar los elementos con que deben contar los sistema de calidad pam
lograr el aseguramiento. La Familia ISO 9000 es independiente a cualquier industria o sector
econdmico en particular. Toda aquella compaiiia que implante su sistema de calidad con base en Ila
Familia ISO 9000, es libre de determinar como implantard las normas con el fin de satisfacer sus
necesidades especificas de sus clientes?.

La serie bisica de la Familia 1SO 9000 constaba de siete normas: 1SO 8402, ISO 9000-1, 1SO 9001,
ISO 9002, ISO 9003, ISO 2004-1 ¢ ISO 9004-2. Estas se clasificaban ¢n dos categorias: compromisos
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e que no existin un contrato (No contractuales) ¥ compromisos ot un contrato (Contrctuales)'| ver

figura 1.

¢ DEFINICION DE CONCEPTOS
: ISO 8402
Sutuaciones en LT T SELEGCION Y use T Situaciones en
que no existia : 1SO 9000-1 que existia un
. un contrato R B e contralo
et e e - I [ .
ADMINISTRACION DE LA CALIDAD ! { MODELOS DE ASEGURAMIENTO i
ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD ‘ DE LA CALIDAD '
ISO 9004 1 e |SO 9004»2 B 1ISO 9001, SO 9002 e ISO 9003 l

150 D094,

Figura 1. Fstractura anterior de s

S normas

1.1 Normas guias para administracion y aseguramicnto de la calidad, para compromisos ¢n

que no existia un contrato (no contractuales).
Las normas 1SO 8402, 1S 9000-1, 18O 9004-1 ¢ ISO 9004-2, eran normas puias, lo que significaba
que eran documentos descripuvos v de consulta interna. Hstas normas guias v de consulta fueron

para todas las organizaciones en lo que respecta a sus objetivos de Aseguramiento de la Calidad.

Estos documentos se utilizaban para ¢l ascguramicnto interno de la calidad, es decir, eran actividades

destinadas a que la administracion de una organizacion pudiera confiar en que se alcanzaria cl nivel

+de Ia ealidad que se proponia. Ver fipura 2,

DI:HNlc!ON BE coNCEPTos
SO 8402

SR fu':"'“-".t;'
scu:cc-o~ Y USO DE LAS NORMAS

1ISo oouo i)

ADMINISTRACION DE LA CALIDAD 'ﬂ' |7 "mobeLos EC MIENTO
ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD DE LA CALIDAG
ISO 90041 & I1ISO 9004.2 i ISO 8001, ISO 9002 e ISO 9003

Figura 2. Normmas ¢n que no existin un contrizo.
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1SO 8402
La norma ISO 8402, Administmacion de Calidad y- Aseguramiento de Calidad - Vocabulario;
proporcionaba definiciones precisas y detalladas de los términos esenciales utilizados en los sistemas

de calidad.

I1SO 9000-1

La norma I1SO 9000-1, Nornus pam Administracién de la Cilidad y Aseguramiento de la Calidad.
Parte 1: Directrices pam Seleccidén y Uso; presentaba la serie de las nornuas ISQ 9000 y explicaba los
conceptos fundamentales de la calidad. Definia los 1érminos esenciales y servia como guia para
seleccionar, utilizar y adaptar las normas ISO 9001, 1SO 9002 e ISO 9003, pam efectos de

asegumamiento externo de la calidad.

1SO 9004-1

La norma ISO 9004-1, Administracién de la Calidad y Elementos del Sistema de Calidad, Pane 1:
Directrices; proporcionaba una guia pama todas las omanizaciones interesadas en la gestién de la
calidad intema, independientemente de los requisitos contractuales extermos. Esta norma examinaba
con mayor detenimiento la mayoria de los elementos del sistenw de calidad contenidos en las normas
ISO 9001, ISO 9002 ¢ ISO 9003. Por ot parte, esta norma podia ayudar par que las organizaciones
decidieran hasta que punto aplicarian cada uno de los sistemas de calidad.

Asimismo, la ISO 9004-1 servia como guia para el manejo interno de la calidad. Puede decirse que
era el mapa pam el uso de toda la familia de normas.

1SO 9004-2

La normma ISO 9004-2, Administracion de' la Calidad y Elementos del Sistema de Calidad. Parte 2:
Directrices pam Servicios; estaba dirigida a las organizaciones que prestaban servicios o productos,
dentro de los cuales se incluia un servicio. Tomaban en consideracién factores que pudieran diferir
en la ofenta de un producto, como em el caso de la interaccién con el cliente y la evaluacién que éste
realizaba.
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La norma se utilizaba cuando ¢l provecdor debia gamntzar que un producto cumplia ciertas

necesidades especificas durante todo su ciclo. Asimismo, se utilizaba cuando ¢l contrato exigia
vspecificamiente un disefio mis clabomdo. La norma 1SQO 9001 solia aplicarse a las industrias de
manufactura y de proceso, pero también a servicios como la construccion, la arquitectura y la

ingenieria.

1SO 9002

La norma ISO 9002, Sistemas de Calidad — Modelo para el Asegummiento de la CGalidad en
Produccién, Instalacién y Servicio; se referia a la produccién’ y la instalacién. En la norma
modificada en 1994, la Gnica diferencia entre la ISO 9001 ¢ ISO 9002 radicaba en que la Gltima no

incluia la funcién de disefio.

La norma ISO 9002 se aplicaba a una amplia gama de industrias que se basaba en el disefio y
especificaciones téenicas proporcionadas por el cliente. Esta norma era importante para aquellos
productos que no implicaba al aspecto de disefio, y se utilizaba cuando, para un producto, se

exigian requisitos especificos en términos de un disefio o especificaciones ya establecidos.

ISO 9003

La norma ISO 9003, Sistemas de Calidad — Modelo para el Aseguramiento de la Calidad en
Inspeccién y Pruebas Finales era la norma de menor amplitud Se referia sélo se referia a los
requisitos para la deteccién y control de los problemas durante la inspeccién y las pruebas finales.
Esta norma se aplicaba a ormganizaciones cuyos productos pedian evaluarse de maners adecuada por
medios de prucbas ¢ inspecciones. En general, esto se referia a productos o servicios menos

complejos.

1.2.2 Nomma pam acreditar un Laboratorio de Pruebas

NMX-EC-17025-IMNC- 2000

La norma mexicana NMX-EC 17025-IMNC-2000, contiene criterios para la operacién de los
Laboratorios de Prucbas; establece los criterios para determinar la competencia técnica y
promuevan la confianza en aquellos laboratorios de Pruebas. Se recomienda que los laboratorios

sigan los criterios definidos en la norma, que la Entidad Mexicana de Acreditamiento (EMA) los

n
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utiliza al acreditar a todos aquellos laboratorios y los poderes piiblicos se reflieran a ésta al designar
labormtorio para fines reglamentarios, asi como, los organismos que realicen evaluaciones de
labortorios.

1SO 9000:2000

A principios de 1995, una dificultad latente con relacidn al creciente niimero de normas en la Familia
1SO 9000 se manifestd en voces de preocupacion cuando varios lideres de la delegacion del Comité
Técnico 176, sobre todo de Europa, propusicron una racionalizaciéon y una simplificacion

substancial de las normas existentes. Las respuestas a esta preocupacidn en el seno del Comité

Técnico 176 culminaron con la decisién de que la asamblea plenara de Noviembre de 1996 se
concentrara en las cuatro normas principales de la Familia 1ISO 9000, tal como se muestra en el
Cuadro 1. Esta linea de productos sert apoyada por documentos adicionales segiin suna la

necesidad.

NORMA OBJETIVO

pros

ISCY Q000 Cen

rininologia Combina las nonnas IS0 8402 ¢ £SO 900K -],

15O 9001, R

a el as

La meta pancipal de la norma 15O 9001, es inspirar confianza,
de la cabdad (las normas 1SO 9001 ¢ 150
como resultada de s demostracion de la conformidad del producio
G004 se  eliboraron  como  una parcia

a los requisttos establecidos.

consistente de normas).

La meta pancipal de B notma 150 9004, es alcanzae beneticios
SO 90t Directnees pencetles paca los

para todos fos grupos mteresados 4 raves de una sansfaceon
sistemas de pestion de cabdad.

sostemda del cliente.
SO 10011, Directrices generales para auditar sistemas de gestion de la ealidad

Cuadro 1. Objetivos de las normas ISO.

Subyucente a esta visidn para la Familia 1ISO 9000 del afio 2000, existe la creencia de que hay una
necesidad clam de simplificar, consolidar ¢ integrar la linca del producto con una perturbacién
minima en su utilidad ya establecida, también se adoptd un proceso deliberado de evolucién por
etapas. Se prevé que la evolucién coordinada de los sistenas 1SO 9001 ¢ ISO 9004 serd realizada
por dos subequipos, bajo la administracién de un solo Lider de Proyecto.
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Conmo unma respuesta a la retroalimentacién ¢ informacidn provenientes de diferentes sectores
ccondmicos, para la revision simultinea y coordinada de las normas 1SO 9001 e ISO 9004, se han
establecido tres objetivos ambiciosos:

e Las dos normuas deben complementarse sin tener un traslape significativo de su contenido,
de modo que los usuarios puedan iniciar con cualquiera y cambiarse a la otra con facilidad.

e Es necesario que ambas normas puedan entenderse y usarse con facilidad para las cuatro
categorias genéricas de productos, sin la necesidad de normas guia suplementanas. Para lograr
esto, se plantea pasar la siguicnte version de normas en el *modclo del proceso del negocio™.

e Estas normas, en especial la 1SO 9001, deben conciliarse con las normas ISO 14000 para
facilitar el uso a quienes dedican implantar un sistema de manufactun integrado para cumplir
los requisitos respectivos.

De acuerdo con lo anterior, las normas ISO versidén 2000 son aplicables al Laboratorio Mévil de
Calidad del Aire No. 1 del Instituto Mexicano del Petrdleo (IMP), mismo que presta sus servicios,
tanto a las industrias que emiten contaminantes a la atmdsfem, como a cualquier institucién que

solicite investigaciones en la materia.

2. Laboratorio Mévil de Calidad del Aire No. 1

Este Laboratorio Mévil fue adquirido en 1991 e integrado con la experiencia del personal que ha
trabajado en ¢l IMP desde los inicios de 1980, dedicado a la opercién de equipos analizadores para

diversos contaminantes atmosféricos.

Hasta 1996 se le conocia como Unidad Mévil de Monitoreo Ambiental (UMMA), pero debido a los
cambios de administracién en esa institucién, pasé a formar parte de la Gerencia de Clencias del
Ambiente dentro de la Subdirecciéon de Proteccidén Ambiental, cuando recibié el nombre de
Laboratorio Mévil de Calidad del Aire No. 1 con nimero econdmico 375, dentro de la flota de

vehiculos inventartados oficialmente.

El objetivo primordial de ese laboratorio, es evaluar la calidad del aire mediante la determinacién de
contaminantes atmosf{éricos como son bidxido de azufre (SO,), biéxido de nitrdgeno (INO,),
mondxido de carbono (CO), ozono (O,), particulas suspendidas totales (PST) y panticulas de

fraccién respinable (PM-10), todos ellos basados en las Normas Oficiales Mexicanas para tal fin; en
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fornmu simultinea se pueden determinar diversos parimetros meteoroldgicos, ente los que se
mencionan temperatum ambiente, humedad relativa, presidon barométrica, rdiacién solar, direccién
y velocidad del viento, de acuerdo con la Ormganizacién Meteoroldgica Mundial (OMM).

En sus inicios, se determinaban SO,, NO,, CO, O,, PST, temperatura ambiente, humedad relativa,
direccién y velocidad del viento; mis tarde se incorporaron otros equipos como fueron, analizador
de dcido sulfhidrico (KH,S), muestreador de PM-10 y los parimetros meteoroldgicos aumentaron de

cuatro a seis, integrindose presidn barométnca y radiacién solar.

Los equipos originales se han ido sustituyendo por otros mis modermos de muayor facilidad de
operacion, capacidad de andlisis y tiempos de respuesta; por mencionar un ejemplo, se contaba con
un registrador de datos que graficaba en papel con el mismo color todos los contaminantes, tal vez
dificiles de interpretar en esos tiempos ya que algunas lineas se encimaban y no existia otra opcidn,
ahon, se reemiplazé este equipo por una base de datos totalmente computarizada, que registra cada
contaminante por separado y con un frecuencia de 1 segundo.

También se han realizado muestreos de hidrocarburos totales, dcidos, bases, iones y metales
pesados presentes en el aire ambiente, con la finalidad de cumplir con estudios que van mis alli de
un simple monitoreo de calidad del aire, es decir, llegar a determinar los elementos quimicos por la
téenica PIXE (Proton Induced X-Ray Emission, Emisién de Rayos X por Protén Inducido), estos
enfocados a la investigacidn.

Por otro lado, se ha podido realizar geoposicionamiento de los ‘sitios donde se ubican los
monitorcos de calidad del aire, esto es, conocer exactamente las coordenadas geogrificas con
respecto a nuestro planeta, comunicindose con satélites espaciales mismos que indican la latitud,
longitud y altitud del sitio especifico.

Desde su adquisicidn, se ha evaluado la calidad del aire en diversas partes de los estados de la
Repuiblica Mexicana, como son Baja California, Chiapas, Chihuahua, Distrito Federal, Guanajuato,
Hidalgo, Jalisco, México, Nuevo Ledn, Oaxaca, Puebla, Sonora, Tabasco, Tamaulipas y Veracruz.
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Las compaiiias a las que se les han re

lizado monitoreos y estudios sobre la calidad del aire son,
Volkswagen, Diesel Nacional, Chrysler de México, General Motors Co. de
Meéxico, Procter & Gamble, entre otras mas.

Pewrdleons Mexicanc

También se ha colaborado con instituciones nacionales dentro de proyectos de investigaciéon como
se mencionan, la Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM), Instituto Politéenico
Nacional (IPN), Universidad Auténonu Metropolitana (UAM), Instituto Tecnoldgico de Estudios
Superiores Monterrey (ITESM), Depantamento del Distrto Federal (IDIDF), Instituto Nacional de
Ecologia (INE), Instituto de Investigaciones Eléctricas (11E), Instituto de Salud Piablica (1ISP), entre
muchas mis no de menor imponancia.

Por el ambito intemacional, se ha utilizido este laboratorio para investigaciones coordinadas en
nuestro pais con instituciones de los Estados Unidos de Norntcamérica tales como, Laboratorio
Nacional de Los Alamos (LNLA) de Nuevo México; Instituto de Investigaciones del Desicrio
(Desent Research Institute) de Reno, Nevada: Agencia de Proteccién Ambiental (Environmental
Protection Agency, EPA) de Carolina del Norne: por parte del Gobiemo de Japdn se tiene la
Agencia Internacional de Cooperacidn del Japén, Japan International Cooperation Agency (JICA).

Los monitoreos del aire que se llevan a cabo con estos Laboratorios Méviles se pueden hacer en

ambientes, tanto abiertos como cerrados; es decir, al aire libre 0 en dreas cubienas o cerradas.

Los ambientes abiertos consideran dreas totalmente despejadas de obsticulos como serdan,
campos de cultivo, selvas, bosques, fibricas industrales, calles de ciudades, por mencionar

algunas; estan camcierizados por una buena ventilacién o dispersién y transporte de emisiones.

Los ambientes cerrados son aquellos lugares que cuentan con espacios reducidos y generalmente
estin cubienos o techados como son oficinas, talleres, bodegas, fabricas industriales, entre otras.
Estos ambientes se caracterizan porque, generalmente, no existe una dispersién y transporte de
contaminantes o son mininos; lo que si prevalece son una acumulacion o alta concentracién y

evaporacion de gases.
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Aun exi

te la posibilidad de hacer ciertos diseiios de un monitoreo del aire, por ejemplo, se pueden
realizar en zonas acudticas, urbanas, rumles, domésticas, forestales e industrales; en cada una de ellas,

se¢ pueden enfocar en formu diferente para cuatro tipos que son:

1) penmetral,

2) zona de influencia,

3) en ambiente laboral, y-
4) otros.

1) Monitoreo Perimetml. El monitoreo perimetral de contaminantes atmosféricos se realiza
para cumplir con el Roduanarao de be Loy Geranid ded E quailibrio E adezioo (Capitulo 11, Anticulo 17,
Fraccién V), y evaluar las medidas de control sobre las fuentes emisoras. Durante el monitoreo

se utiliza el Laboratorio Mévil instalindose en la periferia de la industinia, misma que puede ser

la colindancia de ésta con otras industrias, la barda de separacién o limite del ejido con que
cuente. Ademis de los equipos mencionados anteriormente, este Laboratorio cuenta con un
sistema de calibrmcién para cada uno de ellos, con gases centificados mediante el Protocolo de

la EPA (Environmental Protection Agency) de los Estados Unidos de Nortecamérica.

En forma simultinea a la medicidn de contaminantes, s¢ determinan los parimetros

meteoroldgicos con la finalidad de correlacionarlos y saber el transporie de los mismos y sus

posibles fuentes de emision. Los principios de operacidn y el procedimiento para la calibraciéon
de los analizadores estin basados en Normas Oficiales Mexicanas. Las actividades del

monitoreo se realizan en un tiempo aproximado de dos semanas para cubrir al menos cinco

sitios seleccionados previamente. Este tipo de monitoreo se ha venido realizando anualmente
desde 1980 en cada una de las seis refineras de PEMEX-Refinacién y diversas ocasiones en
diferentes Complejos Petroquimicos, Complejos Procesadores de Gas de PEMEX-Gas v
Petroquimica Basica. Por otro lado, también se han realizado monitoreos en Terminales
Maritimas, Terminales de Almacenamiento y Distribucion, y en toda la frontera con los
Estados Unidos de Noneamérica; esto no considera otras compafiias que a su peticidn,
solicitan los servicios al respecto en el IMP.

2) Monitorco en Zona de Influencia. A este tipo de monitoreo se le llama zona de

influencia, porque es realizado para determinar las zonas o drcas que son afectadas por los

contaminantes atmosféricos emitidos por las chimeneas de industrias (fuentes fijas), vehiculos

20
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(fuentes mbviles), zonas rurales o urbanas; claro estid que para esto, el viento es el principal
factor influyente ya que se encarga de transportar y dispersar esos contaminantes hacia la zona
donde pueden llegar a depositame y alectar, de cierta muanen, poblaciones, bosques y cultivos.

Para llevar a cabo un monitoreo en zona de influencia, se utliza ¢l Laboratorio Mavil a
diferentes distancias de la empresa y se aplican, como herramientas de apoyo, modelos de
dispersién desarrollados  por la EPA y adaptados a las condiciones de nuestro  pals,
especialmente ¢l modelo RAM, que es un modelo gaussiano para fuentes fijas. Estos modelos

se alimentan con datos reales de las emisiones encontradas y con las mismas caracteris!

as de
las fuentes, asi como los parimetros meteoroldgicos repistrados en el sitio de monitoreo
provenientes de los alrededores. Gracias a este tipo monitoreo, se han podido deslindar
respansabilidades de industrias ajenas a cientos dafios causados en la agricultura del Estado de
Tabasco, ecncontrindose las verdaderas fuentes emisoras y resuelto el problema de los
campesinos. También se han podido conocer las concentraciones de contaminantes que son
transportadas hacia las poblaciones aledafias a las zonas donde se encuentran las industnias.

3) Monitorco Laboral. Este monitorco se realiza con el fin de conocer las condiciones de
seguridad e higiene que mantienen los trabajadores en sus centros de trabajo, durante las 8
horas de la jornada laboral. Es posible determinar una gmn cantidad de los contaminantes
normados por la Scovtarie dd Trahajo y Pruzxddn Sacal en el Instructivo 10, también es posible
conocer los umbrales de incidencias y las frecuencias de éstas en zonas o dreas especificas de
trabajo.

Este tipo de monitoreos se han llevado a cabo para empresas como Volkswagen, Diesel
Nacional, Complejos Petroquimicos y Refinerias de PEMEX y ¢l DDF, en las cuales s¢ ha
detectado que el mayor problema de contaminacién son las particulas, principales causantes de
enfermedades respiratorias en los trabajadores.

4) Owros. Engloba aquellos monitoreos hasta donde sea posible llevarse a cabo de acuerdo con
el disefio preestablecido, siempre y cuando las condiciones de espacio, lugar, tiempo, equipo,
disponibilidad, segundad y condiciones ambienules lo permitan. Dentro de estos monitorcos
del aire, se pueden realizar en diversos sitios como son buque tanques, ferro tanques, carro
tanques, depdsitos, almacenes, bodegas, sotanos, cuevas, minas, tineles subterrineos y aéreos.
Por otro lado, es posible llevarlos a cabo sobre diversos vehiculos como son el propio
Laboratorio M

. ferrocarmil, tren subterrineo, acronaves, buques, barcos y lanchas.
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A manera de ejemplo, existen varias combinaciones posibles de lo expuesto anteriormente como se
muestra en el Cuadro 2.

AMBIENTE
AMBIENTE ABIERTO R
TIPO DE MONITOREO . CERRADO
. N U RO K 1A U R DOE
PERIMITTRAL x x x x x
ZONA DI INFLUENCLA ~ s x N ~
LABORAL x x ~
OTROS ~ N ~ N x x ~ N x ~ x N

Cuadro 2. ZONAS PARA MONITOREAR: A= acuitics; Um urthana; Re nural; De doméstica: Fe foresal; 1 e indusirial.
Cuadro 2. Tipos de monitoreo que realizan los Labormtoros Méviles de Calidad del Aire del IMP.

Las diversas zonas para realizar los monitoreos y mostradas en el cuadro anterior, se describen a

continuacién:

*  ACUATICA. La zona acuitica incluye ambicntes donde se encuentran aguas marinas, ros,
lagos, lagunas y arroyos.

=  URBANA. Involucr ciudades o poblaciones mayores a 1,000 habitantes.

= RURAL. Considera poblaciones menores a los 1,000 habitantes.

= DOMESTICA. Se refiere a cualquier zona o lugar donde mdican personas, como es
principalmente, casas habitacion.

*  FORESTAL. Incluye bosques, selvas, campos de cultivo, campos para engorda o crianza de
animales, o en su defecto, terrenos descubiertos de vegetacidn,

s  INDUSTRIAL. Definida claramente por las zonas donde se encuentran instaladas industrias o
fabricas donde se procesen, claboren, manejen o almacenen productos para el uso en beneficio

de los seres vivos, siecmpre que cuenten con chimeneas emisoras de gases a la atmosfera.
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B. ANALISIS DEL SISTEMA DE CALIDAD ACTUAL

Para conocer el sistema de calidad actual del LMCA No. 1 y la situacién en que se encontrba el
desarrollo ¢ implantacién del mismo, se llevé a cabo una auditoria con base en la lista de verificacién
claborada de acuerdo con las normas I1SO-9001-2000 y NMX-EC- 17025-1MNC-2000; asimismo, se¢
realizéd una evaluacién de los resultados y observaciones hechas al sistema de calidad del laboratorio,
donde se determiné el porcentaje de cumplimiento del sistema de acuerdo con la lista de verificacién.
En seguida se mencionan cicrtos conceptos de estos temas y el producto de dicha auditoria se encuenira
mis adelante en el punto 1.3 Residtacks.

1. Auditoria

Es el examen sistemitico e independiente que sirve para determinar si las actividades de la calidad y
sus resultados respectivos cumplen con los prepanativos planeados, y si dichos preparativos se
implantaron de nuner eficaz y son viables de lograr los objetivos'®.

Con base en la definicidn de Gonzilez™, la auditoria es la evaluacién documentada, planeada e
independiente que sirve para determinar si los requerimientos acordados estin suendo cumplidos de
acuerdo con las normas implantadas. :

De acuerdo con la norma NMX-QOC9000-IMNGC-2000, auditoda es el procésé sistemitico,
independiente y documentado para obtener registros, declamciones de hechos o cualquier informacién
del conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como referencia que son verificables y
evaluado de manera objetiva con el fin de determinar la extensién en que se cumplen los criterios de
auditoria®.

Objetivo: evaluar el Manual de Calidad del sistema de calidad desarrollado en el Laboratorio Mévil de
Calidad del Aire No. 1 en julio de 2000, con el propésito de determinar el cumplimiento con los
requisitos de las normas NMX-EC-17025-IMNC-2000 e 1SCO-9001:2000.

La auditoria hecha al LMCA No. 1, se realizé de acuerdo con el programa de auditorias, siendo
notificadas la fecha y hom en que serian visitadas cada una de las reas a ser auditadas. A continuacién
se da un cjemplo de una notificacidén a un irea, asi como la programacién de las mismas ¥ la lista de
verficacidon cuyas preguntas estin conforme a las normas NMX-ECG 17025-IMNG-2000 ¢ ISO-
9001:2000.
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1.1 Lista «e verificaciéon

i6n de los documentos de trabajo del sistenu de calidad, el

Es el dacumento utilizado para la verifica
cual contiene una serie de pregumas clave referentes del sistema, asi mismo, debe cubrir con ¢l
alcance y objetivo propuesto para la auditoria. La lista de verificacion usada para el diagndstico det
sistema de calidad respeta el ndimero del requisito o elemento de la norma NMX-EG 17025-IMNC-
2000. Asi miso, la determinacion del ndmero utilizado en el elemento o requisito deserito en la lista
L3 conformie con ¢l Manual de Gestion de 1a Calidad, que comprende del 3 al 4,12,

de verificacién es

Propésitos de la Lista de verificacion:

a)  Servir como guia para ejecutar una auditoria.

b) Registrar observaciones.

c) Proporcionar una base imparcial pam las preguntas de auditora.

d) Proveer a la organizacion de una interpretacion de las nornuas,

c¢) Controlar el avance de la auditoria.

f) Comprobar si los documentos elaborados cumplen con las nornas.

1.2 Evaluacién

El concepto de Evaluacion no se encuentra definido en la norma NMX-CC-9000-IMNC- 2000 por lo
que se tomé el concepto de la norma NMX-CC001-1995, la cual nwenciona que es un anilisis
sistemiitico con el fin de determinar en que medida un elemento es capaz de satisfacer los requisitos

especificados.

Dicha evaluacién se hizo para obtener los resultados descritos a continuacién.
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2S¢ enen detenmimados o pasos necesanos pi

nivis

S eSe uicun Tas acaiones pre

se enen congroles v
tablecide

cpuris su etectvidad?

L accion relevante sobre las accrone:
somete a tevion del Lidee  del v’

Laharatan

Fac-3s
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Auditar 2

LISTA DE VERIFICACION

0t/02/02 Jigzer: LVGE Veesinn: 27
CUESTIONARIO OBSERVACIONES
Llixiste wn proceduniento dodumentado ©
1 wplementado para adenuficar, compalar, codditica, v N e cuen com e procedimicents
ceeder, archivar, alnucenar, conscrvar v disponer de documentado pasa sealizar estas actvidades
o regstros de galwdad? _
L Qe mformacton v docmmeniacion ~¢ considera conieo ¥ NGO nenen wdenificados que dacnmes
T registros de calidad® son segistros de calulad.
SRe T nene cxtableondo ol nemgis de resencion e los
TegIsteos® ; N .
b T el Manual de Calidad e especifica un
M ilos repstros de o calidad demuestran La v N
3 : " penmdo de e oS para los reustios en
Cantormidad con los tequisitas espeatiicados
" genenl.
operacion etectiva del Sistema de Gesnon de
la Caliclad?
LSE Guenta con un area que tenpas condicnmnes . .
d No se tene wn dren especiica v, de
ambientales pata alnacenar v conservar los eegistaos de v }
4 ? pual maner: abile de los repistros
Ticdad pata prevenie los dasios, detenioros v oevitar su
1 : de catidad.
pérdida
Auditor

imilio Mora Ruiz
Arca auditads

LISTA DE VERIFICACION

Elemento:

3.13
Fecha: 01/02/02 Cinligo: LVGE Versian: o0
- L [+
CUESTIONARIO g}“‘";‘é OBSERVACIONES
TRC Chama Gon um procedimento docamentadu < e oo ——— -
1 nplantado para plancar v cabo auditor v B eomanentra desarollude - mis - one
mternas dde calidad? traplementad L
o ma de audnosias de calidad meernas? v

131 progeama de auditor

) e os e v no

espeatfica ta fecha exacrs @ wealizar
\ v s~ exprctfica el proceso para determnar
2 k Quiten s en que fechi se reatiza b anditoria.

No se de
T

ouna quien s el personal par

) Quiénes tealizan las auditoria
crvadad.

sterras?

lirar esta

~Se dan
audn

Na se dun
e

conocer al peesonal involucrado los sesultados

Tin®

Contcer porgue no se

de ) lizado nnpuna awditonia

CRE Cornpen las o confoioudades dereciadas durante

o sadstoria.
> avditorius?

Na se ha reahzado mnpun

rias

SEaiate documontacion e sopore b

alizadas?

N s cucnta con ampun teisito, por la
falta de L amplemenacaon del
Precedinnentn

NRAVAVAY

Fao-3s
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or
Emilio Mora Ruiz
pditada:

LISTA DE VERIFICACION

oo

Elemecnto:
3.14
Fecha: 01/02/02 Cadigen LVGEC Version:
B CUMPLE
CUESTIONARIO Si NO

OBSERVACIONES

Lliaiste un procedimine
L P conduar peacdic

Gestion de la

Calibraciones>

o doctmentado ¢ waplantado
mente reviss,
Calidad

nes del Sistema e
scnvsdades de pruchas v

e

sar Lo revision ded

SV éxiste tox edmuen e fara L resision

del sistenm. walihad, pars las actnadades
AT
wl espeatica debe realizar

o1 con hase on

de proachia v cabbracon muna en o«

Sistema de

ue ser sevisidus?

e factares Jdel

uon de lu Calidad que n

-Se trenen
Ge

enen sdentitics
sistena, por falta de posedmnes

LC0mo se re
diteccm v

s los hallazpos de bas revision
rcctomes tomadas que deavan de

sulbads

G icems At ol
res, poe falta de un

procedimiento

Foo-as

Auditor @
Emilio Mora Ruiz
Arca auditada:

LISTA DE VERIFICACION

| Elemento:
] 4.1 B
Fecha: 01 /()2/02 Codigzao: LVGC Version: o0
K - e
CUESTIONARIO %}’M' ;‘6 OBSERVACIONES
s un procedumiento documentadao < T
;  mplemeniado donde se controlen oy factores que v |No e cwentoconun

conmbuven en el desartollo correcto de métodos v
mentos de pructa?

procedunente
documentado para esta acuvidad

en wenaticadons los Gictores que contribuven en

P
a2 -
el desarrollo de metodos ¢ procednmcntos de prichn?

Nor s cuenta con el procedinucnio

TESIS COW

FALLA DE GuaEN




Auditor s

LEritio Mora Ruiz

Ase

wli

Elemento:
4.2 R .
Fe 01/02/02 Condig LVGC Version: )
ST 1O CUMPLE N g1
CUESTIONARIO S1 NO OBSERVACIONLS

SR caeni con un expedionte idividoaal por emple
wador sw Currrcadiurn ritae, asi

pucstos

un

e procedmento | part nduocr,

scdiesieas,

3 capacitar voactualizar al personal en Lis acovidades que
sa®
B Proporciona ol coltenamicnte paen ol poeetn de
n al peesonal de nuevo mgrese . i

o clistewnprocedwmento pa abilecer | fos
C tequestentos para b capaonae

Iifica al peesonal sobre
A ¥

BIO Y CNPeRencias

LNe 0 procedumentos pati asy <
necesidades  de entrenamiento se wlenntignen  para
<umistiar o entiemannente al perssonal que Heva a

wtividades gue

ZRe manncnen temsiton

tableado g

No s tien

CiRisten programas | capecihioos | de | calificacion v
10 (emficacn  de operanos,  mspectores,  auditotes, v’
spnatanos s eI O
Nuo se tuene ningan documento ni emstra
SEsisten evidencues donde se autonza al persaaal par v
n " : de evidencias donde se autonz al personal
efectuar acavidades expectales que afectan a o calidad
para sealizar actividades especiabes.
Se cuenta con petsonal capacitado que pueda sustituar
1201 personal la seat v

duranre su ausenc

watorzade para v de prued
2

Fac-as




Auditor @

Imilio Mora Ruiz

Arca auditads

LISTA DE VERIFICACION

12

mento;

4.3
01/02/02

Fech (0]

_CUMPLE
“S1 NO

CUESTIONARIO OBSERVACIONES

Tax wnstalaciones com saficiente lamn
vennlicin v las mesis de trabago son adecuid.as?
< pata la s

Cron.

Se cuenta con arcas espocibic taciom de

cquupos ausilires?

R .

A aervicio de electncidad es adecuado ¢ suficientes

4 Hlaosden vl himpresa son adecuados?

iros de
ctvidades (que
Gles, carctas v

TCuenia ol porsonal con dos clementos nee
segundad ¢ hygene de acuerdo con
rcuahizi
guantes
6 -Cucntan ©

tales como botas,

AV NANAVA NN

1 eNINTores O Mt contra ncendios. ?

¢ lleva un conteol o las areas de tralago domde es No se cuenta con repstro y documentos
7 necesana un control stro de las condicines V" Jdonde se lleva el contol, se realiza de
amlentales? manera infonmal

No e lleva un contiol  del  persor

g oSe chenta con un documento que mdique el pers | rerado sl e i e
autonzado controladas?
testningidas
SE Ceata con un senalaniento para tdicar ¢l siso
9 abligatono de cqupo de proteccion personal en donde v
ex necesanc uulizarlo>
CHalmmento para | provencon v piotecoion
10 vendios, localizaain de extntores v prolslnde v
Sealmentos de sepundad © higgene pa
1 res o ubicacion de Ja sabda de | V7
emergencs de evacuacion?
Cuenta Con un botguin de primeros ausibos con
12 anaterales que mdica o NOXNO20 en se verson | v
. actualizadda®
13 <S¢ cuenta wdrncnvo para ol wen de aquilios | N0 s cucnta con mmgan procedumento

redicamentos que contene el botguin? para el maneio de los medicamentos

stan adentticados coa Jos calores usicos las tubernias

1 dc servicts, de acacerdo a do yue wdica Le NON 028 en
s verston actzabizad asi como s Jetreros de
wdentiticacion en las valvalas de mess v campanas?

AN

ZTao clindton de mirogeno, osgeno ¥ hidiogeno, ostan
15 delndamente e una distancia | V0

ieados v

adecuada de )

Fcc~3s
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“Auditor

Zimilio Moea Ru

T'A DE VERIFICACION
nento:
4.4
el 01/02/02 Codig LVGC Veesid 0o
CUESTIONARIO ‘i‘;””"’::f(‘:) OBSERVACIONES

Obgenva recdmmeno

Sepnr paca la coafinmacm de resultados ¥ que mdigue
qutcn b hacer

p o Meance Caileulos v
Precauciones
LEqupo v materales Lecha de emision
Soluciones v reactivos Frenas de
Bablicopsatia
o sCuentan con normas oficales |u|-|u-,,r.m. v
- pata el desarrollo de su tralago?
s suetlos mctodos e prucha que proceden de v | Mo existen los documentos onginales en su
3 abliografia en oteo adioma, gse cacota con el onganal
g ) version original.
3 copraen espanol debrdanente antonzda?
4 B cuenta Con L idennticacitn omgoal v ol cernticado v
de ongen de las substancias de_eefecenci prmarnas?
SSe cuenta con un tepstin de las substancias de
referenc secundana en el cual se tengan los sputentes
datos
5 Nombre Nombre del proveedor u ongen v
Fecha de caducadad
nudad adquinida Giradeo de pusesa o potencia
o Clave de entiad
o cinte ua procedunento ¥ v o exste tal documento, se reahiza de
actuabizacion de 1os métodos de pracha® nforms
un dacumento que esprafique ol catena a
“,,un para l. seleccton v oaprobaainn de una sustancia No  existe cntenos  para selecaidn v
7 secundatio,  que  garannce L v~ | aprobacion  Jdet £, se  tealiza de
suuse vy que mdbique sutiempo de manera informal.
demuostrada pot mcdto de una validacton L
q  oxacund, senslilidad,  especitiadad,  repentilidad v v
reproduabilidad de los métodas de pruct
» desarroflados por el Liliaratorno?
JExaste un procedinmiento que indique ¢l mecantsmo a
9 v

Se unshzan substancs de o setetence.

3 cortficadas,
Cuando asi lo requiere el método de prucha?

Se dispone de los métodos de pracha on el area de
srabuno

FGe-3s
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Aunditor :

Emilio Mora Rui

LISTA DE VERIFICACION

4.5
01/02/02 Codig LVGe Version: "W
— CUMPLE
CUESTIONARIO SI NO

OBSERVACIONES

ST cquipo u

venticar el producio respecto
cspratficacimes  se calibra, controls ¥ omantiene
(ncluyenda dispos
plannilas ¢ prochas

soportes de herramaenta,

PSS

v

se wdennfican v ool

aremente?

T medhioian v exacitnd requetidas

Wpe se seleccong conve

CED vquipo e calibia @ intervalos peescnios o antes de
Gsatlo de acuerdo con procedimnentos. documentados
detatlanda ol npo, Wenuticacion, localisac
método, crteno voaccion sequenda par

insa s factonos?

Lmtervalo,
vesultados

i
i

4

LSe comoce lamcertdumbie del equipe de medicin®

W toma en cucnta 1o que o
provecdor espeaifica, nunda se
pruchbas.

ZRe mdica ¢ estado e calibracs

manaenen regstros de

del eaquipe

e

Z8¢ cucnta con un toventang del equipeo ge nspecci

6 mediaon e mstrumentos de prucha gue se uthbzas en el 'd
boratono?
SS¢ cuenta con un proprona anual de calibeaceonn, § N N
g v | Ne e Weneras del cumy ,
7 como evidencias de s cumphnuento v oresultados de
¢ g del progran
medicion e mcerndumbre?
T patrones de referencia utithzados paca 10
8 trazables  con los indares  macionales  of v
o menuconates de wedscion?
g <ismten procedumientos o matracuvos de opetacion | s
Limnstrumento?. - se localizan junto a esto
“ata con cothticados vigentes de cabtiracion de
mstrumentos  geahizados por msttuciones . con
10 ¥ v

reconocmmento ofictal vose indica b truzabshidad de los

s

MENTGs Pata CQuIpo o amstrumentos

T e e cabo Ta seralizicion desen
en Jox procedimicatos

los de cahibracion
trumentas especificos>

SUiesten proceimivaion ducumonts
o venticacion pa

JiNiste hn programa de mantemaiento preventive

yevidencias de s camphnuento?

LG entnten evidencias del cumplinuento del
program

Se dipone 1o lineas de sunmstro clecnces repuladan
Para asepueas que los nstumentos  de medicion
funcionen con el voltage espeaticado_ por e fabncante®

IiNisten crtends defiidos paca da uni
de

ot

Gion y control
vida anl de componentes que sufren degradacion

Ko existon lox cntenos para of control de L
vida ol del equipe, asi musmo de s
componente

wennficados de torma adecuada todos |

de pruoel

KO me Meva a cabu ol procedmmento
desarrollade para esta_acnvidad

TESIS CON
FALLA DE CHIGEN




Auditor :
Emilio Mora R

Area auditada: LISTA DE VERIFICACION

| Elemento:

. 4.6

Fecha: 01/02/02 Caodigs LVGC Version 00
CUESTIONARIO CS';”\IP]I::(Z) OBSERVACIONES

ZRe chenta con i ,m.wu.m.m... dommde ~e especihioue
1 Gue o] equpo de prucha. calibriciin v patrones, os '
catibrado antes de s puesfo en senvicio?
- < ] ) No se leva a calwr este pro;
2 2RO cuenta con o progrio. ! caibracuin, I'd forma no  exsste un cantrol v
venficacion, control v omantenimiento de patrones® et par prersomnl califieade !
3 <S¢ realtea el propramia pars la calibracion v son |2
tazables al Sistema Internacunal de Undades?

Se establece

v trazatulidad de los pattones de medicon
4 ¢ mnstrumentos de medicsin en e Sistema [ntemacional v’
de Unnlades®

wcnvidad o se seah conforme a

B procedimicnt

2S¢ ene estableadn cuando s utlicen serviaos de No ¢ ha
5 cabbracion extermno, se asepura b tracabihdad de la v | procediment
medicion” externas,
hniste un | programa Procedism
calibraciones de_patrones de tefercocia®

infonmnal,

se_reahiza de maner:

Bt para las

5 “Son cablimados Tos patoncs de eferenca por un
nsmo que puede provees s rzabihidad requenda®

ANV

s Gn lyar espocifice adecuadeo para ol
cenamiento de los matertales de referencim?
cucnta con un proccdiunicato v sepesiros de i NG s¢ lleva un: n preestablecuda v
9 evaluacion v contol de L calidad de los matenales de V" | no se nenen especificados los entenos a
referenc evaluar.
CS¢ proporciona almacenare sepuno, dependiendo del §
g No se uvene asgnada ol ir aea el
aso o catrega de maten v e emplean métodos v .
10 altmacenaje v entrega de lox materales, asi
Presemros pan antonzacion de reabo y despacho desde " K )
L comeo el responsable de esta actvadad.
tales dreas?
1 =5 valora o produces almacenado para conocer sa vz Gchvidad  se sealiza | de maneran
detenogo v esto se hace o ntervalos apropuade stmal.
SLot métodos wlennficados de cmpaque preservan v
12 sn 10do o producto desde el momento de weaibe, v
hasta gue finaliza su responsatnhdad >
13 <S¢ hacen artepios pa 16 el pracducts cn ~ N0 eximwe mngin método Ta
teinsito> prowecaion del producto en transite
e aphcan medidas para proteper s cabidad de fos
14 marcnales v productos después de e amspeccion v v
pruchas finales?
FGcc-3s
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Auditor :
Emilio Mora Ruiz

Arca anditada:

meoento:
4.7
cha: 01/02/02 Codigos LVGC Versi oy
. CUMPLE N , e
CUESTIONARIO = OBSERVACIONES
. St NO o
5 Chenta com un procedimento docimentado o N0 T Cuenta dom ol procedmcnio
1 umplementado para realizar v oasepurac ol Plan de V" {documento para L orealizar el Pln de
Muestreo® Mucesteeo
Son wishzados métoados estadisticos dentro del $Plan de Neo crenta en procedimenta

NMuestreo>

documentado v en el Manuab de Calidad s
se especifica

ST Tepeaitica en o Phaa e Noestieo, s 5
¥ No se cuenta con el Plan de Muestreo, se
procedimscnios apheados en el muestieo, los prog v
3 cucma solamente con un documento dosde
de muesteco v los factores a ser controlados?, 2se cuenta
d progranan ol proyecto
com evidencias?
S8 entregan al chente un mdorme  de desviaciones, v . .
4 ¢ No se realiza osta activadad
adiciones o excusiones del
anexan en el fonnme documentos  que
£ resultados de v oes v

comucacdeo al personal apropada?

FGc-1s
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Auditor :
Ruiz

Arca

LISTA DE VERIFICACION

Zlemente

4.8
01/02/02

LvVGC

w0

CUESTIONARIO OBSERVACIONES

th Con procedimienion documentadin o " rrrolladeo ol peocedimienteo
1 mimplemenidos par ol nuneps, almacenansenio, v | paca ol o Inacenanento, empague,
Cipague, consenic sy del producin® conservacion v entieps del produdcteo

para ol
" v N exisie mngin procedimcnn paa et
s de

actividad

< de taals,
1o de producios que eviren el dano o detenis
producto? e e
Tara ol almaconamiento de s prodin fie, oo cuenta
com direas especiticas, delumiradas ¢ alennficadas pasa
Stos pendientes de uso o enire

Tinieten métodos ¢ sty
R

Nov se tiene asygda un irea especifica para
ol almacenannento de los productos

|

O x&Tleva A Cabo enta activadid por falt
de procedummenteo,

s almatcnados

el Tentader ¢ Ton produd
N Aprop R Jos detesieo

detectar post

wra L1 presentecnon e L caractenisieas o
del producta?

Nun no se ha desarcolladeun
procedinicnto para esta acovidad

vacion v
segregacion del producto, cuando ¢l producto
tenmuado esti bigo el consol del alinacen de producto
teomnado?

SR aphican métodos apropi

No se han especiticado los métodos para b

acson del producta

consenvacuin v segre

LElay métados de mancpo establecudos yue previcnen ol No existen métodos documentados paca ol
dands v el detertons? manego del prodacts,

S8e proporciona almacenaie seguto dependicado” del . -

N . Se reahiza de manera mformal

s o enrrega det producns

LSe T emplean inétodon prescrtos par 0 de No extnte procedinvento para esta

reaho v despacho desde tales arcas- actvidad, se realtza de muamnera intormal.

No w huan cspeailicado Jos miemvalos
cada uno de bos productos v oo e
esta actvidad.

= teahiza e mancer:
nenen  docum,

a
1sten

AN AR VAN N VRN

2S¢ valora ¢l producto

macenade paa conocer su
deteniose ¥ estor se hace 4 ntervalos aproprados?

L1308 métodos sdentficados de empags
10 sepregan todo ol products de
hasta que fis

mtarmal
sitos de e

. preseovan
e €] momento de recibo v aungue
shza su tesponsataidad? acnividades.
atteglos para Ta protecadn del producta on v

Z5& hae
1

11

nuo?

Fcc-as
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Auditor s

Em
Arca suditadas

LISTA DE VERIFICACION

Elemento:
4.9
01/02/02 Codiga:

Ve

1 oo

CUESTIONARIO (E;'iJM l’ll\.,l(E) OBSERVACIONES

THxeie o procedimiento docomontado ¢
1 donde
que res

plantido
hdez de las prucbas v calibeaciones v

hza ol Liboratono?

LCamn e asepgura que ol control de on
2 b, existen regsiios del 6

idad se {leva
hdad de

witrol de e

asegaira el control de caidad en las pruchas

¥ calihsaciones | o

N diierirer s

hermmuentas estadisticas gue se unhzarin

wiol

WO esisfe un vontn
seve

pruchas v cabibraciones ctecinadas en vl laberarosies

. voseespeatica en el prod
3 <Son umnbioadas hertanentas e

de caludad, en

vl control

disticas .
p

~ pruelias v o

dor v supervas

tnladd ex plane,
Rl

Cacion
hdad, v de aual

No o s
conttol de ¢
wdennticac

5 <8 nenen adentticados 1
supenisadas en el o

tactores
trol de cabidad

vde los factores
NG se Cuenta con ey

=S¢ Cucnia com o

Toncias duomde asepure ol Taboratorio,
6 un ontol de calidad en Jox matenales de retetencia
certticados v aunenale =

Stros 1 docamentos
del connol de calidad en los matenales de
referencia v de refetenas secundarios.

NO ~¢ pucdc asegurar que

de_referencia secundar
. Tas pruchas y Cabbracianes se duphican
7 unbzando ol msmo o diferentes métodos de prachaz,
2se cnenta con evidencias?
Z8¢ cuenta con un procedimucnto documentado donde
el Labos

1a ~

s pruchas v
por diferente o

v’
v
v
v
v

ac1on,
i conno hapo qué condiciones ¥ pruckas J

No se tene ben detimda su pacicy

sorio asegina v determma bajo que condiciones v
vomctados particg de apuarad v
> compatar
comparaciones entre Liboratanos®

8

Fge -
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LA DE UnauEN
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IRIFICACION

w ldennticacion del mérodo wsado para el
) ruchas re

ale
heoadas apectficaciones (s1 procede)

v resultados con unkdades.

0 “Vitulo, nombre v htma del signatano atonzado
que acepta la responsabidndad del contenndo det
cernticado o mfonne

n Declataciom de Lo mcerundumbire de los resuddos

(cuande proceda)
k) Referencia al
(ruando proceda)

proceduniento de muesteen

4.10
01/02/02 Canlig Verni ot
24 o
CUESTIONARIO C,UN" LI OBSERVACIONES
S1 NO
| cCnentan conun procedunento paea b clabiaraciion del v - T
mforme? .
LHI Cortticado o atorme de analos inclaye b sipoienie
mntormaciin?
) Fitwlo. coruticado de analisis o mtonne e
resultados
1) Nombie y duecaon det Labortono.
O Nuamero de ades acion s del mtomme o
ceruficade
W}y Nombee vdirecaion del chenee
€} Nombre del producto anahzado
. 1 Descnpoon de lmuestr analizada v

1wedades los intormes de

28on clitos, exactos vosan amt

documenta en oy ntonnes Cualquies desvmeiont,
Beion o esclusion del método de prieha®
SSe conmpue a sastrealnlidad de Tos mtonnes de

resultados o 1raves de los cuadernos de segisteo?

NAYAY

tornma de mionme o

v el

“n Suplemiento al

1

s adados canfotme:

o temnficado, los Cambios postenses @ Ta conist v | N se cuentu con el proceso para seatizar
mfotme,  tales  como correcaone: adiciomes o esttactvidad v se hace de manera informal.
enmiendas?

B¢ nunt al ciente en fortma oportua v por escito - -
d | S realize de puanera mformal v o se nene

7 Gualgquier sacin que canse duda sobre L valides de

expeaticado quien reatizs esta actuvidad.

Nire s precednmiento docunentado (ara g

it los veportados una ve

B mtonmac por medios electramicos, con obeto de v~
preservar b contidencalidad
LS¢ teving ol mtonme de fos resultados de tal emera g

o ¢ asepnre b unlizacion de los méodos adecitados para v

Tos analisis v que Tos resultados transertos son smlaes

 termunadas T pruchas?

Fcec-
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1.3 Resulmados

La informacién obtenida de la Lista de verificacién fue de gran imponancia; de ésta se puede obtener
cl diagnéstico del estado en que se encuentma una organizacion, departamento, irea o seccidn con
respecto a los requisitos de las normas NMX-EC-17025-IMNG- 2000 ¢ 1SO 9001:2000.

Por otro lado, se consideraron los puntos 3.1 al 3.3 de la Lista de verificacién para repontar los
resultados y por ser las partes fundamentales ¢ impontantes de un sistema de calidad bien
desarrollado, esto es:

3.1 Orgarrizadics, por ser una base para la estructura organizacional.

3.2 Sistenrra de ailickadd, por dar la pauta paru documentar lo que se hace.

3.3 Cowurd de dosmirraes, para controlar dicha documentacién del sisterma de calidad.
A continuacién se muestra en los siguientes formatos las observaciones y recomendaciones de los

puntos clave detectados durante la auditoria.

TESIS COM
FALLA DE UiuaEN i




Auditor ¢

Emilio Mora R

RESULTADOS

05/02/02 ]

Fecha:

Zlemento:

3.1 Organizacion

OBSERVACIONES RECOIHENDACIONES

120 Tader del LAICA o 1 debe defr v es
fosmalmente I Polines de Calidad, by cual debe ser
congruente can las metas, las o esxpootativas oy
vecesulades del chente |
Fl Tader del AGA No 1 dehe aseptizasse de cue se
tenpan mefas orgrimzacionales.

T2 ader del 1.MCA No. 1 debe
de Momtoreo engin metas ong Gonales v que sean defimdas
entendidas por el perse

T dader del LNIGA Neo 1 dobe desis

1 No cuenta con su Polinca de Cahdad propa

2 Nocuenta el LACA conmetas or

Cpriiarse de que se

3 Re 1 los alnetivos del Are;

spectti

aoa una

Esti mcomplet porque 3 se twenen detined Las N
a y persona sea responsable de b coordmacacn,
responsabilidades de cada persana N
" » del s de calidad
B Lider del LNMCA T debe designar a un
5 Nose conoce porque no esti snplaotada y no ha sudo difundad. persona g respousable de la coordiacion,
smplantacion ¥ manteanmients del sisrema de galidad:
recomendable que of Lider del LMCY Na, 1
. . desigae wn Area de Gesuon de Sahdad o an
3 caaste en el LMOA un M responsable pan esta drea. = e ot
e de ©

persona
el sistema de catidad

s deben idennficar los recursos necesanos par
ccesudades a1
dos come

c1om de Ly cabidad

No exaste proced > paea ide
se proporcionan los recn,

desempe N

materiales ¥ equipo

En el Manual de
8 responsable de Lo
progeama.

el Lider es el Bl Lidee debe asignar al Ay de G de la
i ] un | Cahidad como el direa sesponsable de 1a revision del
Sistema de Gesadn de la Calidad.

FGc~35
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‘Auditor :

05/02/02

Elemento:

3.2 Sistema de Calidad

OBSERVACIONES

Ne cuenta con ob sistena documentado nss oo unplan

Estimtegrado junia con o) Manuab de Mrocedsonentos

RECOMENDACIONLES
<

Glecerlo

VNG e epae
ot

manuaal
e

cu o dos pares, de

pobincas ae

1. pern no se encuentra unplatado

LG encueniran unplantados los

procedimmentos
A Tader deh

amepAT que fos pr

Cedumientom que v
dexattollan deben seCimplantados

Procedimientos, lis acaadades
<o teabizan de auners miormal, de gual foroma 1o e cuenta con un

programa de difison, asimisan Manuwal de Calidad uo

encuentea detinda tesponsable de elabo
SVINAL Y

ea el
person
1os procedimenios

e

Guten ex L

Vi Lader el TARCA N0 1 dele aseputar que los |
documentos desattollados se difundan ¢ anplantea,
s espeaticar quien es el
claborar,  conep.

responaable de

sipervisar v autorzat los
procedmnentos o e
Cider det IACN No 7T debe désgnar « wna
persona que deting Jos regquistos para L calidad de
5 Noseencuentian detinidos v documentados los requisitos para la Cuerdo con s recursos del EMOCN Noo Uy sy
T calidad mediante Jos Planes de Calidad necesidades del chiente, de yaeal forma desarsollar un !
mocedumicntn doctmentado para L clabogacaon de .
lios 1 de Calidad ¥ Mugestre .
i tx ne fo que se defing v docmente la tonma de
cumplie con los tequisias paea i para esie
efectn se deben consder
o eocuents con o an procedamenio

para

1 das synmentes

ctvidades
de talidad, wdenuficaciin
de los recursos necesanus pats controlar ¢f pros
actualizacion del Comtrol de Calads

preparacion de los 1

e

denuticacion de los registeos de calidad,

Fac-3s
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Auditar

Zmilio Mora Ru

05/02/02

RESULTADOS

lemienuos

3.3 Control de documentos

OBSERVACIONES

LTGRO e avdgon
dos os procedimcatos documentados,

11 Lider del
implaniy

n
i

1 tsnmplantado o debe espectticar en e Manoal de Calidad Lo
- e debe hacer con of contol de docimentos, asi
sspectficar gaien ex el responsalile
N Ader del LNMCAT NG Tebe desipnar y eapeciticar
Se nene que espeatficar en el Manual de Cabdad v oen ol R *
. en el Manual de Calidad quien s el wesponsable par
2 procedmmento qumes son los responsables de autornzarn, revisas
anonzar, revisar, correpr voenune los dociinenios
corteg v ennnr Jos documentos del sistema de calida
del sistema de calulad
} . . T Lader del TG, N 1 dehe expeaificas que area v
No se tiene espeaticado en el Manual de Calidad quien ex el 1 1 >
3 ¢ quien es ol responsable del cantrol ¥ enasion de los
responsable del control ¥ enusion de los documente !
! documentos
11 Tider del MG No. 1 debe awegurar que los
documentos necesanos se encuentien en lugares de
4 limel Mane alickad no se descabe of medio para asepurar estu | £ Tas peesonas que Hevan a calwo las
cravadad ui el » correspondientes, de agual que
estos doctmentos se encuentren dispombles en las
drcas de rralmjo
8 1 ider del LNIC K. o | debe asepurar que sean
5 No se encuentran implatados los procedimientos.
a smplantados tos procedmentos desarrollados.
N 1 responsable de esta actvidad debe defimre en o
No se uene detumda en el procedmments moen ol Manual de
[ ol mamial que debe hacerse con los  documentos
Cahdad que acewim tomar.
obsoleton.
. T Lider del LAICA No. 1 debe defunn coma debe
Bl control de los documentos obsoletos no se encuentss lien !
7 A realizanse el control de tos documentos obsoletos asi
defindo N
Come Yué acciones tmar.
@ No @ encucntra en o Manual de Calidad quicn es ¢l responsable | 8¢ tene que defimis coma deben ser identificados tos
que revasa v apruchia los documentos. documentos en los astemas de calidal.
9 Sin observaciones

Fcc-3s
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e igual forma, con los resultados de la Lista de verificacion aplicada al Manual de Calidad actual, se
encontrd que los cumplimientos de los elemenios o requisitos especificados en las normas NMX-
EC 17025 e ISO-9001:2000, no cumple con los clementos o requisitos que especifican éstas normuas.
A continuacién se especifica el cumplimivnto del Manual de Calidad actual de acuerdo con los

requisitos o clementos de las normas en el siguiente cuadro 3:

Cuadro 3. Cumplimiento del Manual de Calidad Actual

MANUAL DE CALIDAD

ELEMENTOS ACTUAL

3. Requisitos adminisirativos (Tiulo)

1 Onganizac
3.2 Sistema de Ciestion de Ta Calidad

3.3 Control de documentos _

34 Revision de solicitudes, oferias ¥ comratos
3.5 Subcontratacion de priwhas y calibraciones

n corre
11 Accion prev
3713 Control de repistros

rtiva

|

sdo

5 Equipo
4.6 Trazabilidad de [a medicidn _
4.7 Muestreo
3.8 Mancjo de clementos de prucha y calibracion
49 Ascguranuento de la
prucha ycalibraciéon
4.10 Infonme de resuhados

R IE T TANAANEANANF xxxx!x X IxixIx[x ®xix|x

alidad de los resultados de

v Cumple con los requisitos de las normas NMN-EC-17025-2000 ¢ [S0-9001:2000.
x No cumple con los requisitos de las nommas NMX-EC17025- 2000 o [503-9001:2000

23
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C. OBJETIVOS

1. Objetivo Geneml

Elaborar el Manual de Gestién de Calidad del sistema de calidad para ¢l Laboratorio Mévil de Calidad
del Aire No. 1 del IMP, con base en 1SO-9001:2000 y NMX-EG- 17025-IMNGC-2000.

2. Objetivo Especifico

Disediar el sistema de calidad de acuerdo con las normas 1SO 9001:2000 y» NMX-EC-17025-IMNC-
2000.

Determinar el nimero de elementos o requisitos que cumple ¢l Manual de Calidad actual con base en
La norma NMX-EG-17025-IMNC-2000. ’

TESIS CON _
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D. METODOLOGIA

1. Acreditacién

Con base en la norma Guia 2 ISO/IEC, se define la acreditacidn como el “procedimiento mediante el
cual un organismo con autoridad reconoce que un organismo o persona tiene la capacidad necesaria

para realizar ciertas tareas especificas”.

Por otro lado, también define k acreditacién de labortorios como “el reconocimiento formal de que
un Laboratorio de Pruebas tiene la capacidad para realizar las pruebas cspecnflcas o tipos pamcul.xn..s

de pruebas™.

Las metas que persigue la acreditacidn son:
e Counstituir la base para que las organizaciones dedicadas a la acfedimcién evalien .la
competencia de los laboratorios.
e Establecer los requisitos generales para demostrar que los labomtonos cumplen con la

realizacidn de determinadas calibraciones y pruebas.
e Auxiliar en la creacién e implantacién de los sistemas de cahdad pam l.\bomtonos.

2. Certificacién

De acuerdo con la Guia 2 ISO/IEC, define certificaciéon, como el *procedimiento por el medio una
tercer parte garantiza por escrito que un producto, proceso o servicio cumple con determinados
requisitos™.

3. Normas del sistema de calidad

3.1 NMX-EC-17025-IMNG-2000

3.2 ISO 9001:2000

TESIS COW 53
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4. Andlisis y compilacién

Cuadro 4. Puntos concordantes entre las normas descritas continuacién :

TESIS CON
FALLA DE OriGEN

1
- - - UNE-ISO NMX-CC- NMX-CC- |
REQU I s TOS 9003:94 005:95 013:92 E
]
SPONSABILIDAD PYE LA DIRECCION 4.1 1. 4.1 6.1, 6.2 :
1A DI CALIDAD 4.2 I 6.4.2
RENVISTON CONTRACTUAL 1.3 B 4.3 i
R 44 4.4 }
4.5 4.5 6.4+ i
36 3.6 N
R CL 4.7 +.7 ;
TN EIRAYENPIE - =
Preo L 11 A_' ! 4.8 IR 6.4.5
B T T Ex]
4.10 4.10 6.3, 6.4.1
JUITIO DI PRUERA, INSPECCION Y MEDICION 4.11 4.11 6.3.3
NSPECCION Y PRUEBA 4.12 4.12
CONTROL DI PRODUCTO NO CONFORMIS 4.13 4.13
ACCION CORRECTIVA Y PRI 4.14 .14
1PAQUT, 4.15 .15 6.4.5
"‘ 416 T e [
ALIDAD +.17
- 4.18 318 6.2
4.19 +4.19
JCAS VS TADISTIC, 4.20 i +.20
PARCIALIDAD, INDE
FEGRIDAD. 5.0
FODOS DI PRUEBA Y PROCEDINIENTOS 1 6.4.1
ONIBIIDAD 6.3.1
IN1-ORME T 6.4.3
EIDEN CIABILIDAD 3 SEGURINADY - 6.4.6
CONTRATACION 6.4.7
i 1 7.0
TTANTES 315 S.0
LX)




Cuadro 5 Referencia cruzada nominal a NMX-CC-003-1995-IMNC
y NMX-EC-17025-1MNC-2000.

NMX-CC-003-1995-IMNC

NMX-EC-17025-IMNC-2000

4.1.3

4.1.5 a), D, by, 4.2..‘;. :¥

e de| &
eI

I
o
-

4.10.2

4
o
W

4
o
+

o)¢
n

Bl

[N

[SIRCICARN [N AU ERLPI TNy

e e el
[ e Lt R ol Kl K G £ 18
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Cuadro 6. Referencia cruzada nominal de 1SO 9001:2000 ¢ 1SO 9001:1994

ISO-9001:2000

1SO-9001:1994

TESIS CON
FALLA DE URIGEN




Continuacion...

I1SO-9001:2000

1SO-9001:1994

,_A 443, 4.4.3, 4.4.6,4.4.7 y 4.4.8

+.4.4

4.4.5

4.4.6

4.4.7

4.4.8

4.4.9

4.6,

o 4.6.3 o

4.6.4, 4.10.2, $.10.3 v 4.104

39 4.10.2 4.10.3 4.104

4.9

4.8 4.1054.12

4.17

4.9 4.20.1

0.3, 4.10.4, 4.10.5 y 4.20
. 4.143 y 4.20

2
2

. 4.14.3 y 1.20

4.1.3

313,10 y4.12

4.14.1 v 4.14.3

FALLA DE UsiGEN
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Cuadro 7. Referencia cruzada nominal de 15O 9001:2000, 1SO 9001:1994 y NMX-EC- 17025

IMNC-2000.
17025/ 2000 1SO 9001/94 1SO 9001/ 2000
Tntroduccion S
1 Alcance 1 :’ i
1.1. 2 2
1.2 3 3
137 T i T
’ -

rencias

3 Teon

410,421, 4.2.2, 423

2.1.4.1, 51
35 323
71 Generalidadies )
2 Aprubacidn y emision de documentas
3 Camibios en los doctmenton T
revision de solicitudes, oferas ¥ contratos 33

subcont ratacion de_cnsayos v calibraciones

$.6.2,5.10.2

7.4.1,4.6.2

ros

“ompras do servicios v

4.6.1,4.6.2, 363

74.1,7.4.2

1.6, 4.0.4

743
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Continuacion...

17025/ 2000 ISO 9001/94 1SO 9001/2000
K12 Control de registros N 39,4.16 64,7.5.1.7.5.2, 8.2.3
L1271 Generalidades
L1222 Repistros (ecnicos 319
mternas T +4.17 8.2.2
la direccion 1= 413 56,561, 5.6.2,5.6.3, 85.1
T 38 6.3.1, 6.3.2
i 3.9 751
o T 4131
ciones ambientales 99,4112 ©4,75.1,7 33

5.4 Mctodos de ensayo, calibracion y validacion del método

4.9,4.11.1,4.14, 5.10.1

64.7.5.1,75.2,7.6,823

15.4.1 Generalidades 4.11.2 7.6
4.3 Seleceidn de métodos 33
533 M&todos desarmollados on o Laboratonio A )
A4 Mdétodos no normalizados 4.4
6.4.5 Validacion de metodos 44,4112 7.6
5.4.6 Esumacion de mcermidumbre de medicion
15.4.7 Control Jde datos 4.5, -4.2.3
4.6.1,3.64,49,4.11.2 741745, """,7‘5"‘ 7.5

5.5 Equipe
5

4.1.2. 5.1, 6.1, 6.2.1
Tod, 733

S . 1. S 6.2.1,62.2
4.8 753
18

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN




Continuacion...

17025/ 2000 1SO 9001/94 1SO 9001/ 2000

+.6.1
60

de refel

Verificaciones atermedias

5.9 Ascpuranuento de

4.9.4.12,4.15,4.20
alibrac

4.12

510 Informe de resultados
5.10.1 Generalidades

Opinionds ¢ interpretaciones 319 751

5.1076 Restitados de envays v calibracion obtenidos de 17 754

ctronica de resultados

smato de los in

sy certificados

7 Concordancia con nomas intemacionales
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5. Normas de las prucbhas y calibrmcion

Cuadro 8. Normas que cumplen las pruebas en ¢l Laboratorio
Moévil de Calidad del Aire No. 1

TITTULO CODIGO ANO OBSERVACION:
Métenbion de anedicom para detemunar la concentra le tmomenadeo de cazlsane N By L o g describe
NOM-OW- .
en vl aue ambwnte vos procedusentos pans L calibracon de oy equipos de | RCSEEI a3 | merodologia para determinar el €O
nwndwuon, en
NMétialon de nwediwin para detenrnae b concentiaccm de particalas aivpedidas L normum  que | describe L
totales en el e and el provedumeate para L Calibracion de los equipeos de oy | merodologia para determinar el PST
|_medw _ L L : | en b atenosfera,
e L oorma aue  descnbe b
e e et para determmnas o conventeaon de ozono e ol e | NOMOte 1y ] ararodolon e e itnar o] O en
amliente vk prsedumentos pars L cabibiacon de o g de medenin - COL 1993 IO DRI et ¢ 8 '
N Laatmisbers
Nlitcalom de traedunsn para determmar b oo iader e TRtrC E L aonna que desernibe L
NOM 07 o B N .
en el age ambeme v os prsedumientos paa caliboodn de s equipos de | RN 19y | endokgia para deternsinar ol NO:
b ) N o i o oy A |enbiaunostera. ]
el et O para detenmnat by o entea on e biosido de azulie en o . + unormu gue  deseribe
NCIN- O N . . c
aue ambwnte v b provedomentos para bocalibs deton equipnns de ) RGN [ metodologia para determinar ol SO
dwn - en L atmdviera.
swenns para evaliar Ly calidad del e ambiente, conespecto al oson NOM 020 Gsada para comiparar el valor de
Valor pemnuable pas b concemracon e azone (En) en ol b « it 1994 o con of determinado enel
Larmsdda e proaeccinn a b vahud de L poblaowm B lugar monitoreadn,
[Canen para st b 4 alidad 30l Lre aimbiente con seapectes 3l monosado e 8 N Es tsada para comparar el valor de
NONLO2T- .
©atbono (€00 perirusible pars L comemraonn de iado de carbon 14

(CO) v elame ar hu srite conwe anedida de prorec

™
114 b sabind ue L poibLacacs

Caneens para evalnar b catidad del e ambunte con repecteo ab baosdo de a7
8O Valor permsable para b concenenen de bioxado de asutie (503 en o

NOAOI2-

SSAL MY

1

QO nomuadao con el determinado en
1 e aco,

wsada para comparar ol Valor de
normudo can el detenmigado en

SAL 193
e ainbiente s mesdala de g b salud e L potelac s SSAL
Casterns para evaluar L Caladad del Smbiente] con teapector al b NONL 023 s usada para comparar el valor de
tutrdgeno (NOY) Valor perttisble pars b concents, 1 de Badxado de astrdgena SSAL 1Y 1994 NO: nonnado con e} deternminado en
(NOY en el ane smibiente comao medebs de protecoin 2 L salad de b poblacen ’ <l logar k]
Criean para evaluar b Calidad el ane” ambamie con tespect 3 partioubas i
wada para comparar el valor de
sonpenidudas totabes (PST) Vali pernuable pars L concentraaon de pactic ulas NOM.04- [UR i "m“jd on cll Heteroinade ot
suspendidas totales (IS en el ane ambuente cone neadada de prtec a L S5AL- 1993 T ! oo . i
wabiud de L pobLicion o L el hugar monitoreado.
Crsteri a7 RARE Uel D Sbiente con Tenpea i particulay s weada para comparar ol valor de
menotes 3 13 mkras (PM12) Valor pettsible pars L comeentraaiin de 194 l:“ 10 norde con ol determinsdo
i 4 19 mmeas (PM10) en el awe ambente commeo nudada de el o vol I
sl uh-l Ao la pablacon en el lugar monitoreado. N
fur pasa evaluas L calidad el are ambwnte con especto 3l plomeo NOM.O26 wada para comparar ol valor de
Valor permaible para L concentracwin de ,»l s (I'h) en .| are anbsents Como A 1994 Ph uumudo con el determinado en el

tredida de proses o a L sahind e L poblac

SSAL- 199

Jugar ado.
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6. Diagraima de flujo usado en la metodologia para desarrollar el Manual de Gestién de la Calidad del
LMCA No. t del IMP.

=

—

SELECCION
INTRODUCCION

v i
A 4
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e
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ANALISIS ¥, 3
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DEFINICIONES

v
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La metodologia que se llevd a cabo pam realizar este estudio, consistid en dos etapas que fueron:

Los requisitos que componen una tesis como la primer etapa y, la segunda, que fue para desarrollar el
objetivo principal, esto es claborar el Manual de” Gestién de la: Calidad del Laboratorio Mévil de
Calidad del Aire No. 1.

Los requisitos de la primem etapay consideran Ihlrodutcién, Anl’eccdcnt’es,‘._‘\n:'llivsis del Sistera de
Calidad actual, Objetivos, Mectodologia, Anilisis del Sistema de Calidad propuesto, Conclusiones y
Bibliogmfia. . . :

La segunda consta de 13 pasos los cuales son:

1. Scleccién. La scleccidn de las normas fue con base en los requerimientos propuestos por el
cliente (PEMEX) en el cumplimiento del sistema de Aseguramiento de la Calidad implantado en su
compaiiia, donde especifica que la contratacidén de servicios tienen que ser con proveedores que
cuenten con una certificacién o acreditacién en sus compaiiias respectivamente, ante una entidad
reconocida y es asi como se decide seleccionar la norma internacional adecuada a nuestro sector
industrial.

2. Comprensién. Se realizd este paso para conocer los requerimientos que se deben cumplir para
desarrollar un sistema de calidad con base en las normas I1SO 9001 versidén 2000 y NMX-EC-
17025-IMNC:2000 y desarrollar la lista de verificacidn de acuerdo con estas pam evaluar el sisterma
de calidad desarrollado en el LMCA No. 1.

3. Andlisis. Se analizd el sistemna de calidad del LMCA No.1 del IMP, que se encontraba
desarrollado en el ano del 2000 con base en la norma NMX-CC-013-IMNG- 1992, para determinar
el cumplimicnto del sistema de calidad con base ¢n las normas ISO 9001 versién 2000 y NMX-EC-
17025-IMINC:2000 y evaluar su situacién de acuerdo con estas normas. Asimismo determinar que

elementos faltan por desarrollar y cumplir con los requerimientos especificados en estas normas.
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4. Aplicacion de las nomas. El desarrollo de este punto tue el producto del disedio y desarrollo
de Manual de Calidad del LMCA No. 1 con base en las normas 1SO 9001 version 2000 y NMX-
EG 17025-IMNC:2000. Asimisnio en la integracidon de estas normus, se realizo la comparaciéon del
cumplimiento entre los requisitos especificados de las nomus 15O 9001:94 vs. ISO 9001-2000, ISO
9001:94 vs. NMX-ECG- 17025-IMNC-2000 y NMX-EC-17025-IMNC- 2000 vs. 15O 9001:2000, con
el objetiva de integrar las normas, asimismo disefiar y desarrollar ¢l Manual de Calidad con esta
comparacién, de igual forma diseiar y desarrollar la lista de verficacion necesara para evaluar ¢l
sisterma de calidad desarrollado en el Instituto Mexicano del Petrdleo y el sistema de calidad

propuesto con este trabajo.

5. Disefio y desarrollo del Manual de Gestidon de la Calidad. Para este caso, se disefid el
Muanual de Gestidn de la calidad acorde con las necesidades del Labormtorio Mévil de Calidad del
Aire No. 1 y basindose en las NMX-EG 17025-IMNC:2000 ¢ 1SO-9001:2000. Con estas normas
fue claramente definido dicho manual ya que se tomaron todos los puntos descritos en las mismas

normas.

6. Titulo, alcance y campo de aplicacién. El titulo y alcance del Manual de Gestién de la
Calidad describieron claramente al LMCA No. 1. Esta seccién del manual también definid Ia
aplicacién de los elementos del Sistema de Gestion de la Calidad. El campo de aplicacién involucra
tinica y exclusivamente al Laboratorio Mévil de Calidad del Aire No. 1 del IMP en cualquier lugar
donde éste se encuentre efectuando monitoreos sobre la calidad del aire. Esto puede hacerse
extendible a los otros laboratorios siempre y cuando se especifique aquel ndmero del mismo en
otro Manual de Galidad y parma el caso del Instituto Mexicano del Petrdleo, asi como ciertas

actividades especificas.

7. Indice. Es la tabla del contenido del Manual de Gestidn de la Calidad, donde muesima los titulos
de las secciones dentro de él y como pueden localizarse, asi mismo el numero de revision y la fecha
en que fue realizada. El sistema de numeracién o codificacién de secciones, subsecciones, piginas,

figuras, cuadros ytablas, es claro y 16gico.

8. Introduccién. La introduccién del manual proporciona informuciéon general acerca del LMCA
No. 1 y del Manual de Gestidn de la Calidad. La informuacién minima que se incluyd del LMCA No.

1 es: su nombre, sitio, localizacién y medios de comunicacidn. También, de forma adicional, se
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incluyd informacidn del Institwo Mexicano del Petrdleo, tal como su linea de negocios, una

descripeién breve de sus amecedentes e historia,

9. Politica de Calidad. En esta seccidn del Manual de Calidad establecié la politica y los objetivos
de calidad del Instituto Mexicano del Petréleo. Es aqui donde se presenta ¢l compromiso de la
organizacion hacia la calidad y se delinean sus objetivos de calidad. Asimismo, se describe cémo se
hace del conocimicnto ¥y entendimiento la Politica de Calidad a todos los integrantes del
laboratorio, y como se implanta y se mantiene en todos los niveles. Las declaraciones especificas de

la Politica de Calidad, pucden también ser incluidas bajo los clementos del sistema concerniente.

10.Objetivos de la organizacién, En esta seccidn del manual proporciona una descripcién de la
estructura  orpanizacional. Donde incluye el ormganigranma del LMCA No. 1 el cual indica la
estructura de las responsabilidades, niveles de autoridad ¢ interrelacién. De igual forma se deben
proporcionar los detalles de las responsabilidades, los niveles de autoridad y de jerarquia de aquellas

funciones que administran, ejecutan y verifican trabajos que afectan la calidad.

11.Decfiniciones. Si se considerd necesaria una cliusula de definiciones en el manual, ésta se
localizada inmediatamente después de "alcance y campo de aplicacién”. Las definiciones usadas
estin con base en definiciones normalizadas y érminos comunes que tengan como referencia
documentos reconocidos de terminologia de calidad o en diccionarios de uso general; ésta seccidén
del Manual de Calidad conticne las definiciones de términos y conceptos que son usados
Gnicamente dentro del Manual de Gestidn de la Calidad. Se le dio una atencién especial a las
palabras que tienen diferentes significados para diferentes personas © uno parm sectores especificos

de negocios.

12.Descripcion de los elementos del Sistema de Gestién de la Calidad. En la descripcidn de
los clementos se realizé de acuerdo con los elementos del Sistema de Gestién de la Galidad 1ISO
92001:2000 y NMX-ECG-17025-IMNGC-2000. La descripeién esta dividida en secciones légicas que
revelen un Sistema de Gestidn de la Calidad bien coordinado.Esto se realizé al incluir o hacer
referencia a los procedimientos documentados del Sistema de Gestidon de la Calidad. EI Manual de
Calidad resultante entonces, refleja los métodos y miedios tinicos de la organizacién pam satisfacer

los requisitos establecidos cn las normas de calidad seleccionadas.




13.Anexo. En esta seccidn se deseriben los documentos de apoyo o referencia necesarios para el

entendimiento de alguna seccidn del manual.
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E. MANUAL DL GESTION DE LA CALIDAD DEL LABORATORIO MOVIL DE
CALIDAD DEL AIRE No. 1.

A continuacién se presenta el Manual de Gestidn. de la Calidad del Laboratorio Mévil de Calidad del
Aire No. 1, propiedad del Instituto Mexicano del Petrdleo y niimero econémico 375.
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0. Introduccioén

151 23 de sgosto de 1965, por decreto oficial ¥ publicado en ¢l Diario Oficial de 1a Federacion con
fecha 26 de agosto de 1965, se creo el Instittto Mexicano del Petrdleo (IMIP), como una
consceuencia de 1a ransformacion industrial del pais y de las necesidades de incrementar la
tecnologia relacionada con ¢l petraleo. en cuanto a la plancacion. exploracion, explotacion,
produccion ¢ ingenicria de proyectos; asi comao otras actividades que coadyuvaran al desarrolio de

la industria petrolera nacional, petroquimica bisica, derivada y quimica.

L2l presidente Lic. Gustavo Diaz Ordaz aprobo el deercto en el cual se establecian como objetivos
tundamentales:  crear  programas  de  investigacion  cientifica bisica  y  aplicada;  formar
investigadores; desarrollar teenologias aplicables a la téenica petrolera; y capacitar personal en

todos los niveles.

Desde su creacion y hasta la fecha, ha sido dirigido por nueve directores ¢jecutivos, los cuales han
realizado diversos avances tecnologicos con el fin de estar siempre a la vanguardia con la industria

petrolera nacional ¢ internacional.

EEn sus inicios se definicron como aspectos o ramas de la actividad de este centro, la investigacion
en peologia, peofisica. ingenicria petrolera, transporte, distribucion de hidrocarburos. economia
petrolera. quimica, refinacion, petroquimica. diseiio de equipo mecinico, electrénico, maquinaria y
clecironica aplicada. LLos primeros frutos de la investigacion petrolera se extendicron a diversos

puntos de 1a Repuablica Mexicana.
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De 1971 a 1978 se propicio ¢l desarrollo cientifico y tecnologico en diversas drcas de la industria

petrolera. ELINEP comenza el registro de sus primeras patentes. alcanzo la comercializacion de sus

primeros resultados ¢ inicio proyectos mancomunados con empresas extranjeras.

En julio de 1992 se fonmaron las cuatro filinles de Petraleos Mexicanos (PEMEX). se wranstormao la
lLey Organica de PEMUEX y se opto por separar las tareas industriales y comerciales de la

paraestatal. Con cllo surgicron PEMUEX Exploracion y Produccion: PEMEX Relinacion: PEMEX

Gas y Petroquimica Bisica: PEMIEEX Petroquimica, de caricter téenico. industrial y comercial. con

personalidad juridica y patrimonio propio. La nueva estructura de PEMEX dio pauta al IMP para

delinear otras actividades de investigacion y desarrollo de tecnologias: se impulsaron las dreas

estratégicas de la institueion y se implantaron medidas admin

rativas para mejorar su posicion
financiera.,

A partir de 1994, se contempld una nueva organizacion estructurada por unidades de negocio para
fortalecer diversas dreas de investigacion, desarrollo tecnologico, ingenieria basica de proceso y
servicios técnicos especializados. En 1995 se promovio ¢l mejoramicnto de la calidad de los
recursos humanos v el desarrollo de proyectos de investigacion de interds estratégico para las
subsidiarias de PEMEX: s¢ cred ¢l Fondo de Apoyo a la Investigac

ca y Teenoldgica con la
participacion de los investigadores de las Facultades ¢ Instituciones de Educacion Superior,
denominado FIES, en los campos de exploracion, produccion, procesamicnto. manejo, distribucion.
ceonomia de la energia y uso no contaminante de los hidrocarburos y sus derivados. con el objetivo
de contribuir al avance y desarrollo de nuevas metodologias de trabajo que ayudarian a fortalecer [a
posicion competitiva de PEMEX. En ¢l marco de las FIES, se han firmado mas de tres mil
convenios de colaboracion académica y cientifica y de desarrollo tecnologico con instituciones de

educacion superior. empresas privadas ¢ instituciones del sector publico.
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1210 28 de julio de 2000, ¢l IMDP fue reconocido como el primer Centro Publico de Investigacion en
NMexico, Actualmente cuenta con una organizacion caracterizada por su estructura horizontal, la

gestion proyectizada de sus actividades, su enfoque a la atencion de necesidades de o industria

petrolera y con lineas de rabajo alincadas estrimtégicamente con PEMEX, a través de sus Programas
de Investigacion y Desarrollo: Yacimientos Naturalmente Fracturados., Trutamiento de Crudo

Maya, Ductos, Medio Ambiente y Scguridad, Biotecnologia del Petrdleo y Simulacion Molecular.

Los servicios que proporciona el IMP son. satistacer las necesidades y demandas de Ia industria
petrofera nacional para fortalecerla a traveés del desarrollo e investigacion de nuevos proyectos que
contribuyan al crecimicnto de PEMEX-IMP. Asimismo, proporciona servicios a las industrias del
sector publico ¥ privado, nacional ¢ internacional para la caracterizacion y desarrollo de la

teenologia petrolera.

Como parte de los servicios. en 1991 ¢l IMP adquirié una Unidad Mévil denominada Laboratorio
Movil de Calidad del Aire No. 1 (I.MCA Nao. 1) con ntimero econdmico 375, con el objetivo
primordial de evaluar la calidad del aire mediante la determinacion de contaminantes atmostiéricos
como son bidxido de azutre (80O3). bidxido de nitrdgeno (NO32), monoxido carbono (CO). ozono
(O3). particulas suspendidas totales (PST) y particulas de fraccion respirable (PM-10), todos cllos
basados ¢n Normas Oficiales Mexicanas (NMX); en forma simultinea se pueden determinar
diversos parametros meteoroldgicos entre los que se mencionan temperatura ambiente, humedad

retativa, presion barométrica. radiacion solar, direccion y velocidad del viento.
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1. Campo de Aplicacion y Normas de
referencia
£ Manual de Calidad del Laboratorio Movil de Calidad del Aire No. 1 (LMCA No. 1), tiene como

objetivo la Gestion de 1a Calidad en el LMCA No. I, con propdsitos externos. IEn este Manual se

describen las disposiciones generales para ascgurar la calidad en los monitorcos de calidad detl aire.

asi como prevenir la aparicion de no conformidades y aplicar las acciones precisas para evitar su

repeticion.

Asi mismo. ¢l presente manual documenta el Sistema de Gestion de Ia Calidad, ef cual satisface las

necesidades de los clientes externos ¢ internos.

iste manual estd basado en.los :lincamientos
descritos en las normas NMX-EC-17025-IMNC-2000 ¢ 1SO 9001:2000. Asimismo guia a lo
empleados cuyas acciones impactan en el sistema de calidad y deseribe a los clientes las revisiones

y balances realizados para asegurar la ealidad de los productos.

El ambito de aplicacion del presente manual queda limitado a los estudios de calidad del aire en
cualquier punto de la Repiblica Mexicana.

Mision

Realizar las mejores mediciones y caracterizaciones de la calidad del aire en América Latina.
Vision

Ser reconocidos como ¢l laboratorio lider de Amdrica Latina en investigacion y desarrollo en

materia de medicion de fa calidad del aire.
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2. Definiciones

Para este manual, se considera como vocabulario ¢l contenido en las normas 150 9000:2000 v

NAMX-Z-035-IMNC.

Aire: es una mezela en la atmdsfera de gases diferentes, particulas solidas. particulas liquidas,

polvos y humos.

dmbicnre: es ¢l conjunto de clementos naturales o inducidos por cl hombre que interactian en un

espacio y tiempo determinados.
Atmaosfera: masa gaseosa que rodea el globo terriiqueo.

Cualibracicn: conjunto de operaciones que establecen, en condiciones especificadas, la relacion
entre los valores de las magnitudes indicadas por un instrumento de medicion o un sistema de
medicion, o los valores representados por una medida materializada o un material de referencia, v

los valores correspondientes de la magnitud realizada por los patrones.

Calidad det aire: es el nivel de contaminacion en que se encuentra ¢l aire con respecto a uno o mas

contaminantes.

Comaminacion: presencia en ¢l ambiente de uno o mas contaminantes o de cualquier combinacion
de ellos que cause desequilibrio ccologico.

Comtaminarite: toda materia o energia en:cualesquicra de sus estados fisicos y ‘formas. que al
incorporarse o actuar en la atmostera, agua. suclo. flora, fauna o cualquier clemento natural, altere

o modifigue su composicion y condicion natural.
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Comrol: inspeccion, vigilancia y aplicacion de las medidas necesarias para ¢l cumplimiento de las

disposiciones establecidas,

Flicacia: caracter de lo que produce el efecto descado.
Fficiencia: facultad para lograr un efecto determinado. Accion con que se logra este cfecto.

Relacion existente entre el trabajo desarrollado, el tiempo invertido. la inversion realizada en hacer

algo ¥ ¢l resultado logrado.
Empresa: sociedad comercial o industrial que puede ser privada o pablica.

Equipo de mediciin: son todos los instrumentos de medicion, patrones de medicion, materiales de

referencia, aparatos auxiliares ¢ instrucciones que son necesarios para llevar a cabo una medicion.

Equipo de prueha: es aquel instrumento de medicion, patrén de medicion, materiales de'referencia.
aparatos auxiliares e instrucciones, las cuales son necesarias para llevar a cabo una inspeccion.

Ensayo: ver Prucha.

1] antes de realizar cualquier

Estandar de medicion: es un patron utilizado como una medida ini

anilisis comparado con el exterior.

Estudio de calidad del aire: es el conocimicento de la calidad del aire llevado a cabo mediante un

monitoreo.

Fxactitud: es la cercania al valor verdadero de la medicion obtenida.

FINMG
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Formaro: Caalquicr medio con campos previamente establecido susceptibles hacer lenados en el
momento de cjecutar un reporte o una actividad.
Frecuencia: Es ¢l namero de veces que se repite un proceso periodico por unidad de tiempo o

c
namero de elementos comprendidos dentro de un intervalo en una distribucion determinada,

Impacto ambicntal: modificacion del ambiente ocasionada por la accion del hombre o de Ia

naturaleza.

Inmisiones: es 1a presencia de contaminantes en cl aire que se encuentran, desde ¢l suclo hasta una

altura donde viven o trabajan los scres humanos.

Inspeccion: Es la comparacion de una o mads caracteristicas ‘de un clemento y confrontar los
resultados con los requisitos especificados, a fin de establecer ¢l logro de la conformidad, para cada
una de las caracteristicas. :

Instaurar: establecer, fundar, instituir alguna accion.

Jefe de Area: es 1a persona tacultada para designar al responsable del Laboratorio Mévil de Calidad
del Aire. o ) :

Laborarorio AMovil de Calidud del Aire No. 1: es una unidad mévil con cquipo y clementos

especificos para llevar a4 cabo un monitoreo de la calidad del aire. Sus siglas son LMCA o LMCA
No. 1. :

a persona responsable de diseitar. dirigir y concluir un proycecto.

F2MGC
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Medician: conjunto de operaciones que tiene por objeto determinar ¢l valor de una magnitud.

Moaonitoreo: es un s

tema continuo de observaciones, mediciones o evaluaciones para propasitos

definidos dentro del contexto ambiental.

Oferra: es la propucsta que hace un proveedor en respuesta n una invitacion, para satistacer un

producto por medio de un contrato para solicitar un producto.

Peurin de medicion: medida materializada, instrumento de medicion, material de referencia o
sistema destinado para definir, realizar, conscervar o reproducir una unidad, o uno. o mis valores de

una cantidad para transmitirlas, por comparacion a otros instrumentos de medicion.

Pedido: solicitud de un servicio con caracteristicas especificas, hecha a un fabricante o prestador de
servicio. .

Precision: es la similitud entre dos o mds mediciones de la misma cantidad.
Prevenciin: . es. el conjunto de disposiciones y medidas - anticipadas para evitar cl deterioro del
ambiente. ’ : ’

Proteccion: es el conjunto de politicas y medidas para mcjorar el ambiente, prevenir y controlar su
deterioro. : o E

Prucba: operacién téenica que consiste en la’ determinacion de'una o varias caracteristicas de un

producto. proceso o servicio dado. de acuerdo con un procedimicnio especificado.
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1 objetiva de las actividades

Registro:

> aquel documento en el cual se demuesira una evidene

ciccutadas o resultados abtenidos.

Segregar: separar. apartar una cosa o persona de otra u otras, respectivamente.

on de las dimensiones base,

presion dimensional, en fun,

Unidad de medicion: magnitud cuya e

ticne todos sus componentes reducidos a cero.

Verificaciion: medicion de las emisiones de gases o particulas solidas o liquidas a la atmaostern,

provenientes de vehiculos automotores.

F2MGC
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3. Requisitos Administrativos

Xt Organizacion

3.1.1 El Laboratorio Movil de Calidad del Aire No. 1 (LMCA No. 1), forma parte del Instituto

Mexicanao del Petrdleo y es una entidad legalmente responsable para realizar los monitoreos con

el disefio al cual fue erecada.

Instituto Mexicano del Pewrdleo

F.aboratorio Maovit de Calidad del Aire No.

Ubicacion.

Edificio No.17 de Maquetas, Cubiculo 01
Lje Central Lizaro Cardenas No, 152
Col. San Bariolo Atepehuacan
Delegacion Gustavo A, Madero

México. D. F. Cadigo PPostal 07730

Medios de Comunicacion.

Teléfonos: 3003 67 56 6 3003 67 GO

Fax : 55 87 79 88
Red : www.imp.mx
FE-mail: jmoran@imp.mx

Registro Federal de Causantes del Laboratorio Moévil de Calidad del Aire No. 1: IMP-G650825-397

F2N e
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Linca de Negocios

Su principal actividad es la investigacion  cientifica hasica aplicada o la calidad  del aire.
Asimismo. {a realizacion de estudios integrales para la evaluacion y control de emisiones ¢
inmisiones de contaminantes atmosféricos en los Centros de Retinacion y cualquicr sitio de la

Repuablica Mexicana,

3.1.2 El LMCA No. | es responsable de llevar a cabo lus prucbas de acuerdo con los requisitos de
las normas NMX-LEC-17025-IMNC-2000 ¢ ISO 9001:2000 en su mis reciente edicion. asi mismo.

que satistugan las nece:

sidades ded cliente con la aceptacion de la Girma del contrato y a ravés de

los requisitos especiticados por la Entidad Mexicana de Acreditamicnto (EMA).

3.1.3 El Lider del LMCA No. | asegura ¢l trabajo realizado en las instalaciones y en cualquicr
lugar de la Repuablica Mexicana, sicmpre y cuando sca una zona segura! tanto para: el mismo

luboratorio coma para ¢l personal que lo opera.

3.1.4 El Lider debe proporcionar evidencia del compromiso de! desarroilo ¢ implantacion del
Sistema de Gestion de la Calidad, asi como la mejora continua - de su-eficacia, mediante lo
siguiente: . i .

a) Comunicando al personal del laboratorio la importancia de satisfacer. tanto los requisitos
del cliente. como los legales y reglamentarios.

b) Estableciendo la Politica de Calidad.

c) Ascgurando que se establezean los objetives de la calidad.

d) Supervisando y llevando a cabo lus revisiones del laboratorio!

¢) Ascgurando la disponibilidad de recursos en el Sistema.

Las  evidencias  sc llevan a  cabo  conforme el procedimicnto . IMPLANTACION Y
ASEGURAMIENTCO DE LA ADMINISTRACION. P3.1-4.1-01. :
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1 tiene

una estructura organizacional, |

acual exs deserita a

continuacion:

LIDER
' ‘ :
i ni

1D
PRODUCCION

IFE DE
STRACION

1ION DE LA
CALIDAD

El Lider y los Jefes de Area tienen asignadas actividades en este manual,

delegar la ¢jecucion de éstas al personal que les reporta.

Las responsabilidades de aquellas personas que planean, dirigen,

mismas que pucden

¢jecutan ¥y verifican actividades

relacionadas dircctamente con la calidad, se documentan en proc:..dlmlt.mus. instrucciones de

trabajo o ambas, s

121 Lider serd responsable de:

< L Ll

sin cmb.xr,,o a conlmum:lén SL mgncnon.\n las prmcnp.llc

sarios para la implamacion: y

Administrar las operaciones de las drecas del LMCA No. 1.
Establecer. emitir, implantar y asegurar que todo el personal u\tu.nda, aplique y mantenga
la Politica de Calidad.

Autorizar ¢l Manual de Gestion de la Calidad.
Asignar los recursos nece
G 'libn de ta Calidad. e A
ablecer v aplicar los procedimicntos que correspondan a su drea de responsabilidad.

mantenimiento . del

Sistema de

FONMGO
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Identificar las necesidades de capacitacion del personal de su drea y coordinar las acciones
requeridas para etectuarla.

NMuntene
del Sisteni

ctualizada la documentacion que le corresponde, de acuerdo con procedimientos
de Gestion de la Calidad.

Autorizar todos Jos procedimientos del Sistema de Gestion de la Calidad.
Readizar las revisiones al Sistema de Gestion de la Calidad para la evalua
Stividad v la toma de acciones correctivas y preventivas que se consideren pertinentes.
Iniciar, recomendar y proveer soluciones a través de los canales designados, verilicando Ia
implantacion de las acciones correctivas / preventivas en la solucion de no conformidades.
asi como su ctectividad.

Ascpurar que se fleven a cabo las acciones correctivas / preventivas correspondicentes a su
area de responsabilidad de acuerdo con procedimientos documentados.

Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no contormidades relacionadas con el
producto. proceso o Sistema de Gestion de la Calidad.

Establecer, controlar y aplicar los procedimientos en su arca de responsabilidad.

Asepurar que se cuente con los recursos necesarios para mantener ¢l Sistema de Gestion de
la Calidad en su nivel requerido. apoyando a todos los departamentos que componen la
organizacion.

on de su

Bl Jete de Produccion es responsable de:

L Ll Ll L Ll L

Coordinar las actividades para ¢l mangjo, almacenamiento, preservacion y embarque del
producto terminado.

Coordinar y plancar las operaciones de manufactura del LMCA No.l.

surar que ¢l producto sea identificado y rastreable a lo largo del proceso.

surar que las condiciones de operacion se lleven en forma controlada de acuerdo con los
planes de control de proceso y calidad.

ablecer v aplicar los procedimicntos que correspondan a su drea de responsabilidad.
fdentificar y aplicar. lus téenicas estadisticas necesarias en su drea de responsabilidad.
Ascgurar ¢l control y calibracion del equipo de inspeccion, medicion y prucba de su édrea de
responsabilidad. manteniendo los registros correspondicentes,
Ascgurar que ¢l producto sea identificado a lo largo del proceso.

[dentificar las necesidades de capacitacion del personal de su drea y coordinar las acciones
requeridas para efectuarla.

Ascgurar ¢l mantenimiento del equipo de proceso utilizado., de manera que esté en éptimas
condiciones de operacion.

F2MGC
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Iniciar y coordinar las acciones correctivas / preventivas requeridas en su area. supervisando

y verificando su efectividad.

\upun isar el uso de las m.m.rm primus‘ aprobadas, de acuerdo con procedimientos.
Participar en las revisiones al Sistema de Gestion de la Calidad.

Iniciar acciones para prg\'umr l 1 ocurn.ncm de no conformidades relacionadas con el

producto. proceso o Sistema de Gestion de la Calidad.

11 Jefe de Gestion de la Calidad es responsable

Ll L L L L Ll

Ll L L L Ll

Ascgurar ¢l servicio al cliente de acuerdo con procedimientos ¢
Segregar el producto terminado y la materia prima no conforme.

Ascgurar ¢l cmpaque  adecuado de  los productos. de acucrdo con  requerimientos
especificados. .
Ascgurar ¢l mancjo y disposicion del producto no conforme en proceso de acuerdo con un
procedimicento documeniado.

Participar en las revisiones al Sistema de Aseguramiento de Gestion de la Calidad.

Yarticipar en la plancacion por medio de su aprobaciéon de las auditorias internas del
Sistema de Gestion de 1a Calidad.

Mantener el control del Manual de Gestion de la Calidad, los documentos y registros que
soportan ¢l Sistema de Gestion de la Calidad.

Coordinar ¢l control ¥y mantenimicento del Sistema de Gestion de la Calidad.
LEstablecer y aplicar los procedimientos en su arca de responsabilidad.

Definir y registrar los problemas de calidad del producto, del proceso y del S
Gestion de 1a Calidad, comunicandolos a las drea
correctivas / preventivas requeridas.

Seleccionar y evaluar proveedores de acuerdo con procedimientos.

Iniciar, recomendar o proveer la solucion a los problemas de calidad identificados.
verificando la efectividad de las acciones correctivas implaniadas,

Ascgurar las inspecciones ¥y prucbas en cl recibo de materia prima, proceso ¥y producto
terminado. manteniendo los registros correspondientes.

Identiticar. segregar y definir la disposicidon del producto terminado y materia prima no
conforme.

Coordinar ¥ conducir auditorias internas regulares del Sistema de Gestion de la Calidad
para asegurar una adhesion continua a los requerimientos documentados.
Ascgurar que se identifique ¢l estado de inspeccion y prucbas de mate
productos terminados,

ablecidos por escrito.

=

cma de
s involucradas para la toma de acciones

rias primas v

NG
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Vo Identificar y aplicar las téoni

s estadisticas adecuadas en su ar de responsabilidad.

Vo Ascgurar el control y calibracion del equipo de inspeccion. medicion y prucbha a su cargo.

Vo Kdentiticar no conformidades dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.

Vo Ascpurar se cuente con los recursos necesarios para mantener el Sistema de Gestion de la
Calidad en su nivel requerido. apoyando a todos los departamentos que componen el
laboratorio.
[dentificar las nec
requeridas para electuarka.

de capacitacion del personal de su drea, y coordinar las acciones

Scleccionar y evaluar proveedores de acuerdo con procedimientos.

Scgregar producto terminado y materia prima no conforme.

Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conlformidades relacionadas con ¢l
producto. proceso o sistema de calidad.

Ll 4

El Jefe de Administracion es responsable de:

Mantener actualizados los archivos del personal, asegurando que incluya las constancias de
calificacion y capacitacion recibidas. :

Ascgurar la revision de los contratos o pedidos con los clientes, de acuerdo con
procedimicntos, manteniendo los registros correspondientes.

Establecer. controlar y aplicar los procedimientos en su drea de responsabilidad. .
Coordinar y monitorcar las actividades de compras de acuerdo con procedimicntos
documentados.

Asegurar se Heven a cabo lus acciones correctivas / preventivas correspondicntes a su drea
de responsabilidad de acuerdo con procedimicntos documentados.

ar en |

ones al Sistema de Gestion de la Calidad.

Identificar las necesidades de capacitacion del personal de su drea, y coordinar las acciones
requeridas para electuarla.

Ascpurar se cuente con los recursos necesarios para mantener ¢l Sistema de Ascguramiento
tion de la Calidad en su nivel requerido. apoyando a todos los departamentos que
componen la organiz ’
Iniciar acciones para prevenir la ocurrencia de no conformidades relacionudas con el
producto. proceso o sistema de ealidad.

Mantener actualizados ¥ controlar los documentos y registros correspondientes a su drea de
responsabilidad.

CA A RS

<

F2AGC

o




MANUAL DE GESTION bi_ﬁi, |

DI LA CALIDAD : B>
. boratorio Mavil b~ \_
X de Catidad del Aire No. | = L g)

Revision 00 Conligo MGC ,, > P

B . Y,
. | ‘\t:.,! gt

[ Elemento kN Hoja 7 de 7

316 Recursos

151 f.ider debe proporcionar a los Jefes de Produccion, Administracion, y Gestion de fa Calidad.

los recursos adecuados para el desarrollo y desempeno del Sistema de Gestion de la Calidad.

sion

incluyendo i asignacion del personal, capacitacion para la administracion. personal. realiza

del trabajo de las actividades de verificacion, considerando, ademas. las auditorias internas de

calidad.

Otro recurso en ¢l cual los Jefes de Arca deben identificar las necesidades de recursos. es a traves
de las revisiones periodicus al Sistema de Gestion de la Calidad por medio de las evaluaciones de

las acciones correctivas y preventivas a procesos, procedimientos.

3.1.7 Represenmtante del Lider

131 Lider tiene la capacidad de nombrar, como su represeniante, al Jefe de Gestion de la Calidad en
lo que se refiere a la calidad, tanto interno como externo, asi como la implantacion y revision del
Sistema de Gestion de la Calidad, que independientemente de otras responsabilidades debe tener
la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) Ascgurar que cl Sistema de Gestion de la Calidad sea establecido. implantado y mantenido de
acuerdo con las normas SO 9001:2000 y NMX-EC-17025-IMNC-2000.

b) Informar al Lider del LMCA No. | sobre ¢l desempeiio del Sistema de Gestion de la Calidad
¥ de cualguicr mejora,

¢) Ascgurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles del laboratorio.

d) Coordinar las auditorias internas.

Este nombramiento debe ser conforme al procedimiento IA\II’I.IIA\’7',!(,fI():\' Y ASEGURAMIENTO
DE LA ADMINISTRACION, P3.1-4.1-01.

128G
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a de Gestion de la Calidad

El Jefe de Gestion de 1a Calidad debe establecer. documentar, implementar, mantencer y

ascgpurar ¢l Sistema de Gestion de 1o Calidad y 1a estructura documental, de acuerdo con el
procedimicnto JAMPLANTACION Y ASEGURAMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA
Cet L1DAD, P3.2-4.2-01, donde debe:

a)
b)
<)
d)

<)

9]

©)
)]

<)

Identificar los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la Calidad y su aplicacion
a través de la organizacion.

Determinar la secuencia ¢ interaceion de estos procesos.

Definir los criterios y mdétodos necesuarios para asegurar que tanto las operaciones como el
cantrol de estos procesos son eficac
Asegurar la disponibilidad de recurs
el seguimiento de los procesos.
Realizar ¢l seguimiento, la medicion y andlisis de estos procesos.

Implementar las acciones necesarias para aleanzar los resultados planificados y la mejora
continua de estos procesos.

s ¢ informacion necesarios para apoyar la operacion y

El Lider debe garantizar que la Politica de Calidad sea:

Adecuada con ¢l proposito de la organizacion., :

Incluido un compromiso para cumplir con los requisitos y mejorar continuamente la eficacia
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Proporcionado un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la calidad.
Comunicada y entendida dentro del LMCA No. 1.

Revisada para su continua adecuacion.

F2MGC
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La Politica de Calidad es deserita a continuacion

POLITICA DE CALIDAD

Flcordear con ef cliente una solucién a sus. J:rob_/érn(lo‘ B4 necesidados cor ef ﬁ)x
de of}ecer el mejor servicio refucionads corn mejorar Ju calidad def aire, con

tecuoﬁ?] Ta de_penta ¥ prerson af ultarmente czlflﬁcarl:b prarda .satz'#;lcer Stes

rer[uert'rnt'en tos acorde con fas normas vigentes er Ja rnateria.

i BiOL. JOSE MANUEL MORAN GONZALEZ
LIDER DEL LABORATORIO MOVIL DE CALIDAD DEL AIRE No. 1

. Politica de Calidad, los procedimicntos y objetivos se establecen 'y ditfunden a través de los

medios de comunicacion de que dispone ¢l laboratorio, entre otros: cursos de capacitacién y via
clectrénica, con base en ¢l procedimicnto JMPLANTACION Y ASEGURAMIENTO DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD, P3.2-4.2-01.

1.os objetivos del LMCA No.l son:

v Realizar monitoreos continuos sobre 1a calidad del aire en cualquicr punto de la Republica

Mexicana.

v Monitorear cantaminantes atmosféricos que influyen en la 'sdlud humana y basados en las
normas establecidas por la Sceretaria de Salud.

v

Orientar al clicnte sobre sus recursos disponibles para que apoye a las personas en caso de
hechos relacionados con sucesos accidentales,

F2\Goe




’ MANUAL DIE GESTION J—— o
DE LA CALIDAD o7 T
Fe Laboratorio Mavil =~ &
3 P dJe Catidad del Aire No e ry . )
g Revision 00 Codigo MGC \Y e, -
™
Elemento 3.2 Hoja 3des \lw

3.2.3 Bl Munuad de Gestion de la Calidad del LMCA No. 1 ticne comuo objetivo el ascguramiento

de ta calidad en el laboratorio con propositos externos. En este manual se describen las

disposiciones pencrales para asegurar la calidad en los monitorcos de calidad del aire. asi como

prevenir la aparicion de no conformidades y aplicar las acciones precisus para evitar su repeticion,

comuo se describe en el punto Campo de aplicacion vy normas de referencia.

Lstos objetivos son medidos de acuerdo con:

4)  La satisfaccion de los clientes, en funcion de la evaluacion de los mismos, acorde con el
procedinviento SERTICIO AL CLIENTE, P3.7-4.7-01.

b) La reduccion de no conformidades en el Sistema de Gestion de la Calidad, ¢s medida con
base en la Evaluacion de la auditoria interna

¢) El cumplimiento de metas y objetivos establecidos por ¢l Lider del LMCA No., 1.

d} La participacion creativa lograda por el factor humano.

¢) El cumplimiento ascgurado de la normatividad interna y externa. : '

D La estandarizacion de mdétodos y procedimicntos de trabajo. aphc.mdo lnﬁ mc_]on_s pracucaq
cn ¢l laboratorio. a traveés de 1a validacion de prucbas.

El presente manual documenta el Sistema de Gestion de la- Calldud cl cunl satisface las

necesidades de los clientes externos e internos. Este manual csm bas’ldo n: lo
descritos en las normas NMX-EC-17025-IMNC-2000. ¢ .ISO ,‘900

actualizada.

lincamicntos

3.2.4 Asi mismo, ¢! Manual de Gestion de la Cuhdud hace rt.f'ercncl.x alos pmcudlmxemos de

soporte. La estructura documemal usada en ¢l SlSled de Gestion de la Calldad csla compucs(o

de cuatro niveles:

F2MGe
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Nivel 11 Maoual de Gestion de la Calidad el caal es coherente con
normas 1SO 9001:2000 y NMX-EC-17025-INNC: 2000

Nivel H: Objetivos y ateance que regulan L aphcacion del Manual de

1
MANPRO Procedimicmaos.

m
MANIN

v Nivel IV: Formatos,
FORMATOS

3.2.5 Algunas funciones y responsabilidades del Lider, asi como de los jefes de cada area.

Nivel 1z Manual de Instrucciones.

respectivamente, se encuentran definidas en el presente manual.

3.2.6 Plancacion de la calidad -

il Jefe de Gestion de la Calidad y el Jefe de Produccion deben realizar, asegurar ¢ instaurar los

requisitos de calidad y la manera de como son alcanzados; esto es a través de la elaboracién del

plan de calidad que autoriza y difunde ¢! Lider.

Dentro del plan de control de monitorcos estiin comprendidos: el personal participante. los

proc

s con los cuales se trabaja, la operacion de los equipos, los elementos de control. forma de
medicion y los documentos que sustentan el control del proceso. asi como su inspeccion final del
producto. Este documento contiene drea, materia prima o producto, caracteristicas de calidad.
métodos de prucba de inspeccion, especificaciones. frecuencia de muestreo. aprobacion de
materia prima o producto y ¢l responsable de la actividad. Los responsables deben tomar las

stguientes consideraciones:

F2NG

v Las

©9




a)

b)
<)
)

Cuando

T T T T T MANUAL DE GESTION
DE LA CALIDAD

Laboratorio Movil
I de Calidad del Aire No. |
Revision 0o Cadigo MGC

8 Haja Sdes

Cmento

[dentificar y controlar ¢ equipo de proceso, equipo de inspeceion y prucha, asi como el
desarrollo de habilidades y conocimientos.,

Ascgurar la compatibilidad en los documentos de produccion, inspeccion y prucha.
Actualizar si surgen nuevas téenicas de control de calidad y nueva instrumentacion,

algo gque sobrepase  habilidades y conocimientos, debe ser

Sioteenologicamente  surg
suministrado de acuerdo con lo descrito en este manual.

Incluir nuevos puntos de verificacion durante el proceso.

Iispecificar los criterios de aceptacion.

Generar los registros de calidad los cuales demuestren evidencia clara de que lo realizado

estuvo apegado con los procedimicntos.

sta la necesidad de producir un nuevo producto, éste debe ser tratado con los mismos

lincamientos del Plan de Control de Procesa de Produccion y los Planes de Calidad del Sistema de

Gestion de la Cali

El punto 3.2.6 s

ad. descritos para su efecto.

: realiza de acuerdo con el procedimiento PLAN DE CALIDAD, P3.2-4.2-02,
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3.3 Control de documentos

3.3.1 Generalidades

1 Jete de Gestion de la Calidad debe establecer, mantener y controlar todos los documentos que
forman parte del Sistema de Gestion de la Calidad (generados  internamente o de  fuenies
externas), tales como regulaciones, normas. documentos normativos, métodos de prucba o de
calibracion, asi como también dibujos, software, especificaciones, instrucciones y manuales. de

acuerdo con el procedimiento CONTROL DE DOCUMENTOS, 1’3.3-4.3-01.

3.3.2 Aprobacién y emision de documentos

3.3.2.1 Cuada Jefe de Area debe revisar, adecuar y autorizar los documentos y datos que son
usados ¢n ¢l Sistema de Gestion de la Calidad. antes de ser emitidos y aprobados para su
utilizaciéon y disposiciéon. Los documentos seriin aprobados y difundidos por los medios
adecuados, por la funcién de trabajo expedidora. Esto se lleva a cabo por medio de firmas de
autorizacion en todos los documentos. Para su control de estos documentos se tendra una lista
macstra de todos los documentos emitidos y aprobados, para identificar el estado de revision. la
distribuciéon de los documentos en ¢l Sistema de Gestion de la Calidad y evitar el uso de
documentos invilidos u obsoletos, de acuerdo con el procedimicnto APROBACION ¥ EMISION
DE DOCUMENTOS, P3.3-4.3-02,

il Lider del Laboratorio debe aprobar los documentos externos, controlindolos en listas. de
control  de documentos externos de acuerdo con . el proccdirhicnto CONTROL DE
DOCUMENTOS. P3.3-4.3-01.
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33 22 Ll Jefe de Gestion de la Calidad, debe asegurar que:

a) Las ediciones pertinentes de los documentos apropiados, estan disponibles en todos los
lugares donde son efectuadas operaciones escnciales para el funcionamiento efectivo del
Sistema

b) Los documentos obsoletos o invalidados deben ser retirados de inmediato de todos los
puntos de emision o uso, de otra manera, garantizar contra el uso no intencional para efectos
legales o de preservacion de conocimientos.

c¢) Los datos y documentos obsoletos o solo de referencia, deben ser marcados de manera clara
y apropiada en cuanto a su estado, o se supondria que son "solo referencia" si carecen de
marcas que indiquen que cstian bajo control. Los documentos y datos sin control incluyen, pero
no se limitan a:

c.1) Textos informativos.
€.2) Servicios inmediatos.
c.3) Publicaciones del ramo.

Lo descrito en este pumta se realiza de acuerdo con el procedimiento CONTROL DE

DOCUMENTOS, P3.3-4.3-01.

3.3.2.3 Toda aquella documentacion generada internamente o de fuentes externas, debe ser
identificada, clasificada, fechada, y mantenida en forma ordenada para analizarse y controlarse
por las partes interesadas. Tal identificacion debe incluir la fecha de emision o revisién, nimero
de pagina, niimero total de paginas o una marca que indique el final del documento y la(s)
autoridad(es) emisora(s), de acuerdo con el procedimiento CONTROL D DOCUMENTOS,
P3.3-4.3-01.

3.3.3 Cambios en los documentos

3.3.3.1 Cada Jefe de Area debe revisar, aprobar y difundir los cambios de los documentos que

desarrolld la version original. El personal designado debe tener acceso a la informacion de

F2MGC
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respaldo pertinente sobre la cual se base su revision y aprobacion de acuerdo con el
procedimiento APROBACION ¥ EAUISION DE DOCUMENTOS, P3.3-4.3-02 IIs importante que
las personas designadas tengan acceso a la informacion de respaldo pertinente, para que
fundamenten su revision y aprobacion de la misma Cuando sea practico y aceptable, la

naturaleza de [os cambios debe identificarse en el documento o en anexos

3.3.3.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe identificar en el documento con una clave, el
nuevo texto o el modificado en anexos apropiados, de acuerdo con el procedimiento
APROBACION Y EMISION DEE DOCUMENTOS, P3.3-4.3-02.

3.3.3.3 Durante la nueva emision de documentos del sistema, se permiten enmiendas a los
mismos, definiendo las autoridades y procedimientos para tales enmiendas. Las enmiendas
deben estar claramente marcadas, rubricadas y fechadas. El documento revisado debe emitirse
formalmente de nuevo, tan pronto como sea practico, basandose en el procedimiento
APROBACION Y EMISION DE DOCUMENTOS, P3.3-4.3-02.

3.3.3.4 El Jefe de Gestion de la Calidad debe cstablecer con base en el prpccdimicmo
APROBACION ¥ EMISION DE DOCUMIENTOS, P3.3-4.3-02, como se hacen 'y controlan los

cambios al documento electrénicamente.

F2MGC
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3.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos

34000 Determinacion de los requisitos

I3l Jefe de Gestion de la Calidad debe establecer y mantener una revision de solicitudes, ofertas y

contrutos. Antes de la presentacion de una oferta o de la aceptacion de un contrato o pedido, estos

deben ser realizados de acuerdo con ¢l procedimicnto REVISION DE SOLICITUDES. OFERTAS
Y CONTRATOS, 1’3.4-4.4-01, establecido para asegurar que:

a)
b)

Los requisitos estén adecuadamente definidos y documentados.

Cuuando se reciba una orden verbalmente y no existan especificaciones escritas, ¢l Jefe de
Administracion se ascgurari de obtener los requisitos necesarios de la orden en forma
escrita, para que scan revisados por el Jefe de Produccion y sc acucerde con el cliente o
provecdor antes de su aceptacion.

Ll Jefe de Produccion es el encargado de revisar si existen diferencias entre las
especificaciones del cliente y lo que ¢l laboratorio ofrece; éstas deben ser aclaradas,
documentadas y solucionadas.

3.4.2 El Jete de Administracion debe asegurar que los requisitos del cliente se determinen y sc

cumplen con el propasito de aumentar la satisfaceion del mismo cliente, con la firma del contrato

de la prucba, ¢l cual debe contener:

a)
b)

<)

Los requisitos y métodos que van a scr usados, deben estar adecuadamente definidos.
documentados ¥ entendidos (véase ¢l punto 4.4.2).

La capacidad y recursos del laboratorio para cumplir los requisitos, de acuerdo con ¢l
procedimiento REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS, P3.4-4,4-01.

El método de prucba o calibracion apropiado y capaz de cumplir los requisitos del cliente
con base en ¢l procedimiento METODOS DE PRUEBA . CALIBRACION Y VALIDACION
DE METODOS, 1P4.4-5.4-01 (véase ¢l punto 4.4.2),

Cualquicer diferencia entre la solicitud. la oferta y ¢l contrato. debe ser resuelta antes de que se

inicie ¢l trabajo. Cada contrato debe estar aceptado, tanto por ¢l luboratorio como por el cliente de
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acucrdo con o deserito en ¢l procedimicento REVISION DE SOLICTTUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS, PR .4-4.4-01.

3.4.3 Bl Jefe de Administracion debe mantener registros de las revisiones, incluyendo cualquier
cambio significativo. También debe mantener los registros de las discusiones pertinentes con un
cliente. relativas a los requisitos o resultados del trabajo, durante el periodo de cjecucion del
contrato. Asi mismo, las revisiones deben cubrir cualquier trabajo que sea subcontratado por el
laboratorio. de acuerdo con el procedimiento REVFISION DE SOLICITUDES. OFERTAS Y
CONTRATOS. ’3.4-4.4-01.

3.4.4 El Jefe de Administracion debe informar al cliente de cualquier desviacion del contrato con
base cn ¢l procedimicnto MODIFICACION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS.
P3.4-4.4-02,

3.4.5 El Jefe de Administracion debe realizar modificaciones a un contrato si necesita ser
modificado después de que el trabajo ha comenzado, realizando ¢l mismo proceso de revision del

contrato, asi mismo. debe ser comunicada cualquicr modificacion a todo ¢l personal afectado. de

acuerdo con ¢l procedimiento MODIFICACION DE SOLICITUDES. OFERTAS Y CONTRATOS.

P3.4-4.4-02.

FIMGU

9




MANEJ/\L DE GESTION T
D LA CALIDAD s RN
Laboratorio Mavil Gl'{::_‘\b i
P de Calidad del Aire No. 1 _ v g)
Revision 00 Cadigo MGC N, - *‘ &
Ltemento 3.5 Hoja 1de2 w/

2.5 Subcontratacion de pruchas y calibraciones

5.1 Ll Jefe de Administracion debe subcontratar un trabajo, ya sea, debido a razones imprevistas
(por cjemplo, sobrecarga de trabajo, necesidad de mayor experiencia o incapacidad temporal), o
debida a una base de continuidad (por cjemplo, mediante una subcontratacion permanente,
arrcglos de agencia o tranquicia) debiendo ser autorizada la subcontratacion por el Lider del
LMCA No. 1; este trabajo debe ser asignado a un subcontratista competente, con base cn el
procedimiento SUBCONTRATACION DE SERVICIOS, P3.5-4.5.01.

3.5.2 El Jefe de Administracion debe notificar por escrito al cliente de los arfcglcw mchionados
en el punto 3.5.1 y obtener la aprobacion por escrito de éste; de ucucrdo con cl proccdlmlcnlo
SUBCONTRATACION DE SERVICIOS, P3.5-4.5.01.

3.5.3 Il Jefe de Administracion debe proporcionar en fonna cscrlm ul Dcparmmcnlo dc Compms
del IMP, eada una de las especificaciones y datos técnicos ngccsnrlos para la's

bcqntralacgoh del
servicio, de acuerdo al procedimiento SUBCONTRA TACléN DE SI'RVICIOS

3.5.4 El Lider ¢s responsable ante el cliente del trabajo de los subconlrausla:. c(ccpto en cl caso
de que el cliente o una autoridad reguladora especifique qué ﬁubconlruustn debe ser umdo. con
base en ¢l procedimiento SUBCONTRATACION DE SERVICIOS, P3.5-4.5. o1z

5.5 El Jefe de Gestion de Ia Calidad debe mantener un registro de lodos los subcommnstas que
utiliza para prucbas o calibraciones, asi como un registro de la cvndcncm del’ cumpllmncn(o con la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2000. ¢n su versién mas actualizada, para’ el lmbajo en cucstlon.
con base en el procedimiento SUBCONTRATACION DE SERVICIOS. P3.5-4.5.01.
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3.5.0 Ll Jefe de Gestion de la Calidad debe verificar ¢ inspeccionar ¢l desarrollo de los métodos

de prucha en los instalaciones del subcontratista, asi como el Sistema de Gestion de la Calidad

implantado, de acuerdo con ¢l procedimicento SUBCONTRATACION DI SERVICIOS. 3.5

4.5.01.
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2.6 Compras de servicios ¥ sum

3.0.1 PProceso de compras

13l Jete de Administracion y el de Gestion de la Calidad deben asegurar que el Departamento de
Compras del IMP cuente con las especificaciones actualizadas y datos téenicos relevantes de los
productos requeridos. Asimismo deben ascgurar que ¢l producto adquirido cumple con los
requisitos de compra especificados; el tipo y alcance del control aplicado al provecdor y al
producto, debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del
producto o sobre el producto final, conforme ¢l procedimicnto COAMPRA DE SERVICIOS, P3.6-
4.6-01.

3.6.2 Cada Jefe de Area debe coordinar I seleccion y adquisicion de servicios, suministros que
utilizan y afectan la calidad de las prucbas o calibraciones, de acucrdo con ¢l procedimicnto
COMPRA DE SERVICIOS, P3.6-4.6-01. Asi mismo, ¢l Jefe de Gestion de la Calidad debe
inspeccionar a recepeion, almacenamiento de reactivos y materiales consumibles del laboratorio,
relevantes para las prucbas o calibraciones. con basec en ¢l procedimiento COAPRA De
SUMINISTROS, P3.6-4.6-02.

3.6.3 El Jefe de Gestion de la Calidad debe garantizar que los suministros, reactivos y materiales
consumibles comprados que afecten la calidad de las prucbas o calibraciones, no sean usados
hasta que hayan sido inspeccionados o de otro’ modo, verificados que cumplen con
especificaciones o requisitos normativos o requisitos definidos en los métodos para las prucbas o

calibraciones concernientes. Estos servicios y suministros empleados deben cumplir con los
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requisitos especificados. Deben mantenerse los registros de las acciones tomadas para comprobar

cl cumplimiento, con base en ¢l procedimicnto COMP R4 DE SUMINISTROS, '3 .6-4.6-02.

3.6.4 13 Jete de Administracion debe coordinar los documentos de compras de clementos que
afectan la calidad final del laboratorio mismos que, deben contener los datos que describan los
servicios y suministros ordenados. Estos documentos de compras deben ser revisados y aprobadaos
cn su contenido téenico antes de su liberacion, de acuerdo con ¢l procedimicnto COMPRA DF
SERVICION, P3.6-4.6-01,

3.6.5 Ll Jefe de Gestion de la Calidad debe evaluar a los provecdores de consumibles. suministros
y servicios criticos que afectan la calidad de prueba o calibracidgn: y debe mantener los registros
de estas evaluaciones y tener la lista de los aprobados, de acuerdo con el procedimicnto COALPRA
DE SERVICIOS, 1’3.6-4.6-01.

3.6.6 El Jefe de Gestion de la Calidad debe tener y mantener una lista calificada de proveedores
con base en los criterios descritos en ¢l procedimiento COMPRA DE SERVICIOS. P3.6-4.6-01,

para su scleccion de acuerdo con la compra ha realizar.

3.6.7 Cuando el LMCA No. | o ¢l cliente quicra llevar a cabo una verificacién en las instalaciones
del proveedor, se debe establecer en la informacion de compra las disposiciones para la
verificacion prewendida v el mdétodo para la liberacion del producto: el Jefe de Gestion de la
Calidad c¢s responsable de verificar y guiar al cliente de acuerdo con el procedimicnto CONMPRA
DE SERVICION, P3.6-4.6-01.
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3.7 Service sl cliente

Los Jefes de cada Area deben cooperar con los clientes o sus representantes para aclarar sus
sulicitudes y dar seguimiento al desempeiio del laboratorio con relacion al trabajo electuado, con ¢l
entendimicnto de que ¢l laboratorio ascgura la confidencialidad hacia otros clientes, por otro lado.
deben cooperar para evaluar el desempeiio del LMCA No. 1 del servicio especificado dentro del
contrato, de acuerdo con lo deserito en el procedimicnto SERVICIO AL CLIENTE, P3.7-4.7-01.
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3.8 Quejas

El Tete de Gestion de la Calidad debe recibir cada una de las quejas y asepurar que sean distribuidas
en cada dren para ser evaluadas y en conjunto, con cada Jefe de Area dar una solucion y tomar
acciones correctivas o preventivas, asimismao, inspeccionar y solucionar las qucjas recibidas de los
clientes o de otras partes, esto es realizado de acuerdo con ¢l procedimicnto SOLUCION A
QUEIAS DEL CLIENTE, P3.8-4.8-01.

3.8.1 El Jefe de Gestion de la Calidad debe muantener registros de todas las quejas. investigaciones
¥y acciones correctivas tomadas por ¢l laboratorio, de acuerdo con ¢l procedimiento SOLUCION
QUILIAS DEL CLIENTE, P3.8-4.8-01.

3.8.2 Cada Jefe de Arca debe realizar cada 3 meses un informe y lista de "quejas donde se

1]

specificara el grado de avance de 1a solucion de la queja y las acciones a tomar para solucionar
as quecjas faltantes, con base en el procedimicnto SOLUCION A QUEIAS DEL CLIENTE, P3.8-
4.8-01. : : ) ’ ‘ ) '
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2.9 Control del trabajo de prucba o calibracion no conforme

3.9.1 El Jefe de Gestion de la Calidad debe asegurar cuando algin aspecto del trabajo de prueba o

calibracion. o los resultados de este trabajo no estin conforme con sus propios

procedimientos o
con los requisitos acordados con ¢l cliente: este trubajo o resultado se identifica con la leyenda
PRODUCTO NO CONFORME y sc controla para prevenir su uso o cntrega no intencional,
mediante controles donde se especifican las responsabilidades y autoridades relacionadas con cl

tratamiento del producto no conforme.

De igual forma, el Jete de Gestion de la Calidad se asegura que:

a) Estén asignadas las responsabilidades y autoridades para la direccion del trabajo no conforme,
s¢ definan y se realicen las acciones (incluyendo interrupeion del trabajo, detencion de los
informes de prucba y de los certificados de calibracion. como sea necesario), cuando se
tdentifique un trabajo no conforme.

¢) Se realice una investigacion de las causas que originaron la no conformidad.

d) Se haga una evaluacion de la importancia del trubajo no conforme.

¢) Se tomen acciones correctivas inmediatamente, junto con cualquier decision acerca de la
aceptabilidad del trabajo no conforme. ’

N Cuando sea necesario. ¢l cliente seri notificado y ¢l trabajo serd devuclto.

1) Esté definida la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo,

Lo descrito en ¢l presente punto, sc realiza de acuerdo con el procedimiento- SERVICIO . NO
CONFORAMIE, P3.9-4.9-01. !

3.9.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe realizar una evaluacion al trabajo no. conforme de

acuerdo con el procedimiento SERVICIO NO CONFORME, I’3.9-4.‘)-OI; Cuando ¢l analisis de la

evaluacion indique que el trabajo no conforme pone en duda el cumplimiento de las operaciones
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del laboratorio, se tomaran acciones correctivas de acuerdo con el punto 3.10 denominado cfecion

correctiva.

3.9.3 3] Jefe de Produccion debe mantener registros del andlisis de 1a evaluacion. la naturaleza de
las no conformidades y de cualquier accion womada  posteriormente. de  acuerdo con el

procedimiento SERVICIO NO CONFORME, 1’3.9-4.9-01.

3.9.4 Ll Jefe de Gestion de la Calidad debe ascpurar que ¢l producto no conforme gue sea
corregido, debe someterse o una nueva verificacion para demostrar su conformidad con los
requisitos. realizado conforme al procedimicento SERVICIO NO CONFORAME, 1P3.9-4.9-01.

3.9.5 Cuando c¢l Jefe de Gestion de la Calidad detecte un producto no conforme después de la
entrega o cuando ha comenzado su uso, debe tomar las acciones apropiadas descritas en ¢l
procedimicnto ACCIONES DESPUES DE LA ENTREG:A DEL SERVICIO. P3.9-1.9-02, respecto

a los efectos potenciales de la conformidad.
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.10 Accion correctiva

3.10.1 Generalidades

El Jete de Gestion de la Calidad debe designar autoridades apropiadas segn sea la causa,
naturalezn o importancia de la falla para implantar la accion correctiva cuando haya sido
identificado un trabajo no conforme. desviacion en las politicas ¥ procedimientos del Sistema de
Giestion de la Calidad o en las operaciones téenicas, de acuerdo con el procedimiento ACCIONES

CORRECTIVAS, P3.10-3.10-01.

3.10.2 Analisis de las causas

El Jefe de Gestion de la Calidad debe comenzar con una investigacion para determinar. la causa
que originé el problema, de acuerdo con el procedimicnto ACC/ONES CORRECTIVAS, P3.10-
3.10-01. ' e ; ' )

3.10.3 Seleccion ¢ implantacion de acciones correctivas

El Jefe de Gestion de 1a Calidad debe identificar las acciones correctivas potenciales, Debe clegir
¢ implantar la accidn mis adecuada para eliminar el problema y prevenir la recurrencia. Las
acciones correctivas deben ser de un grado apropiado a la magnitud y <l riesgo del problema.
Cada Jefe de Area debe supervisar ¢ implantar cualquicr cambio requerido resultante de las
investigaciones para las acciones correctivas y es llevado a cabo de acuerdo con el procedimiento

ACCIONES CORRECTIAS. P3.10-4.10-01.
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3104 Seguimiento de acciones correctivas

E1 Jete de Gestion de ta Calidad debe dar seguimiento a los resultados para ascgurar que las

acciones corr

ctivas tomadas hayan sido Hlevadas a cabo y etecti

ACCITONES CORRECTIVAS, P3.10-4.10-01.

5. con base en ¢l procedimicento

3.10.6 Auditorias adicionales

Cuando el Jefe de Gestion de la Calidad identifique una no conformidad, desviacion en el &

tema
de Gestion de la Calidad o una actividad que ponga en duda ¢l cumplimento del laboratorio con
sus propias politicas. o en su cumplimicnto con este Manual de Gestion de la Calidad. debe
asegurar que las arcas scan auditadas de acuerdo con el punto 3.13 Awditorias internas y con base

en el procedimicnto AUDITORIAS INTERNAS. P3.13-4.13-01. tan pronto como sea posible.
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211 Accion preventiva

3.10.1 Cada Jefe de Arca debe identificar las mejoras necesarias y las fuentes potenciales de no
conformidades, ya scun técnicas o concernicntes al Sistema de Gestion de la Calidad., Si se
requicre una Accion Preventiva, se deben desarrollar, implantar y monitorear plancs de accion
para reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y tomar ventaja de las
oportunidades de mcejora, realizandose con base en ¢l procedimicnto ACCIONES PREVENTIVAS,
P3.11-4.11-01.

3.11.2 Asi mismo. deben incluir ¢l inicio de tales acciones y la aplicacion de controles que
ascguren que éstas son clectivas, de acuerdo con el procedimiento ACCIONES PREVENTIVAS,
P3.11-4.11-01.

3.11.3 Andlisis de las causas

El Jefe de Gestion de la Calidad debe analizar las causas que originan ¢l problema y evaluar su
zrado de importancia y decidir junto con cada uno de los Jefes de Area las acciones a tomar, de
acuerdo con el procedimicnto ACCIONES PREVENTIVAS, P3.11-4.11-01.

3.1 1.4 Seleecion ¢ implantacidn de acciones preventivas

El Jele de Gestidon de la Calidad debe identificar las acciones preventivas potenciales: Debe clegir
¢ implantor la accion(es) mais adecuada(s) para eliminar el problema y prevenir la recurrencia. Las
acciones preventivas deben ser de un grado apropiado a la magnitud y el ricsgo del problema.

Cada Jefe de Area debe supervisar ¢ implanar cualquier cambio requerido resultante de las

12MGC
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investigaciones para las acciones preventivas.

ACCIONES PREVENTIH AN, P3.11-34.11-01,

ssto es realizado de acuerdo con el procedimiento
3.1 1.5 Scpuimiento de acciones preventivas
El Jefe de Gestion de la Calidad debe controlar, evaluar y dar seguimiento a los resultados para

ascgurar que lus acciones preventivas tomadas hayan sido efectivas, con base en ¢l procedimiento
ACCIONES PREVENTIVAS, ’3.11-4.11-01.
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3.12 Control de registros

3.12.1 Generalidades

3,120 El Jele de Gestion de la Calidad debe establecer, mantener y controlar los registros
téenicos y de calidad. Los registros de calidad deben incluir informes de auditorias internas en
caso de que éstas existan. revisiones de la direccion asi como también. registros de quejas y las
acciones correctivas  y  preventivas. de acuerdo con el procedimicnto  CONTROL DE
REGISTROS, P3.12-4.12-01.

3.12.1.2 EL Jefe de Administracién debe corroborar y asegurar que todos los registros deben ser
legibles, almucenados y retenidos, por un periodo minimo de tres afios a banif;dc qﬁc cs
entregado y recibido de contformidad ¢l producto por parte del cliente, de tal manera que scan
facilmente recuperables. de igual manera evitar daiio o deterioro y para prévenir pé?didas. con
base en el procedimiento CONTROL DE REGISTROS. P3.12-4,12-01. :

3.12.1.3 Todos los registros deben ser mantenidos en forma scgurﬁ y conﬁdcnéinl[ de acuerdo
con el procedimiento CONTROL DE REGISTROS, P3.12°4.12-01. " LT

3.12.1.4 El Jefe de Gestion de la Calidad debe controlar, prolégcf y‘rcspnldynr los registros
almacenados electronicamente para prevenir acceso no autorizado o cambios a cstos rcgislros.
realizado conforme al procedimicnto CONTROL DE REGISTROS, P3.12-4.12-01.

2MGC

o3




"MANUAL DE GESTION
DE LA CALIDAD

Labaratorio Movil

B de Culidad del Aire No. t
Revision (1) Caodigo MGC
] Elemento I Hoja 2 de 2

122 Registros téenicos

3.12.2.0) Bl Jefe de Gestion de la Calidad debe retener por un periodo de tres anos los registros

de las observaciones originales, los datos derivados y suficiente informacion para establecer 1a

rastreabilidad en una auditoria. registros de calibracion, registros del personal y una copia de

cada informe de prucba o certificado de calibracion emitido, de acuerdo con el procedimiento

REGISTROS 7

NICOS, P3.12-4.12-02. Los registros para cada prucba o calibracion, deben

contener suficiente informacion para facilitar. si es posible, la identificacion de factores que

alectan la incertidumbre y para permitir que la prucba o Ia ealibraciéon se repitan bajo

condiciones lo mas cercanas posibles a la original. Los registros deben incluir la identificacion

del personal responsable del muestreo, cjecucion de cada prucha o calibracién la comprobacion

de resultados y todas las fechas de realizacion.

3.12.2.2 El Jefe de Produccion debe registrar las observaciones, datos y cilculos en ¢l momento

que se hacen y deben ser identificables de acuerdo con cl trabajo. basado con ¢! procedimiento

REGISTROS TECNICOS, P3.12-4.12-02.

3.12.2.3 Cuando ocurren cquivocaciones en los registros,’ el'Jgﬁ; de Gestion dc la Calidad debe

realizar las correcciones pertinentes deLndncndo dz. la 5raVed..|d con base en el procedimiento

REGISTROS TECNICOS., P3.12-4,12-02.
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213 Auditorias internas

3031 El Jefe de Gestion de la Calidad debe conducir auditorias internas periodicamente y de
acuerdo con un calendario y un procedimicnto  predeterminados.  para verificar que  sus
operaciones contintian cumplicndo con los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad y de
este Manual de Gestion de la Calidad. El programa de auditorias internas debe considerar et
estado, imporntancia de los procesos y de las dreas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas, De igual forma se deben definir los eriterios de auditoria, ¢l alcance de la misma y debe
dirigirse a todos los clementos del Sistema de Gestion de la Calidad. incluyendo las actividades de
prueba o calibracion. Asi mismo. es su responsabilidad plancar y organizar las auditorias como

sean requeridas en el calendario y solicitadas por ¢l Lider. Tales auditorias deben ser efectuadas

por personal entrenado  y calificado, el cual, siempre que los recursos lo permitan, serd
independiente de la actividad a ser auditada, de acucrdo con ¢l procedimicnto AUDITORIAS
INTERNAS, P3.13-4.13-01.

3.13.2 Cuando ¢l analisis de la auditoria ponga en duda la cfectividad de las operaciones del
laboratorio, la exactitud o validez de los resultados de prucba o calibracion, el Jefe de Gestion de
la Calidad debe tomar oportunamente acciones correctivas, acciones preventivas y debe notificar a
tos clientes por escrito. si las investigaciones muestran que los resultados del laboratorio pudieran

haber sido afectados, de acuerdo con el procedimicnto UDITORIAS INTERNAS. P3.13-4.13-01.

3.13.3 Cada Jefe de Arca auditado debe registrar la actividad auditada, los hallazgos de la
auditoria y las acciones correctivas que surgjan. de éstas, de acucrdo con ¢l procedimicento
AUDITORIAS INTERNAS. P3.13-4.13-01.
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3.13.4 Bl Jete de Gestion de 1a Calidad debe verificar y registrar las actividades de scguimicnio de
o auditoria, la implanticion v efectividad de 1a accion correctiva tomadas, con hase en ¢l

procedimiento f UDITORAS INTERNAS. P3.13-4.13-01.
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.14 Revisiones de la Direccion

30400 LB Jefe de Gestion de 1o Calidad debe conducir pericdicamente, de acuerdo con un
calendario y programa, una revision del Sistemia de Gestion de fa Calidad del taboratorio y de las
actividades de prucba o calibracion, para asegurar su adecuacion y efectividad continua, ademas

de introducir los cambios o mejoras necesarios. La revision debe tomar en cuenta:

a) La adecuacion de politicus y procedimientos.

b) Los informes del personal directivo y de supervision.

¢) Elinforme de auditorias internas recientes.

d) El estado de las acciones correctivas y preventivas.,

¢) Las evaluaciones por organismos externos.

) Los resultados de comparaciones entre laboratorios o de pruebas de aptitud.

) Los cambios en ¢l volumen ¥ tipo del trabajo.

h) La retroalimentacion del cliente.

i) Las qucjas.

1) El plan de monitoreo.

K) Otros fuctores pertinentes. tales como las actividades de control de calidad, recursos y
capacitacion del personal,

1} El desempeiio de los procesos.

Realizado este punto de acuerdo con ¢l procedimiento REVISION DE LA DIRECCION, P3.14-
4.14-01.

3.14.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe registrar los hallazgos de las revisiones de la
dircecidn y las acciones que se deriven de éstas, de acuerdo con el procedimicnto CONTROL DE
REGISTROS, 1P3.12-4.12-01. La dircccion debe asegurar que tales acciones scan llevadas a cabo
dentro de periodos adecuados y acordados. conforme con ¢l procedimicnto REVISION DE LA
DIRECCION. P3.14-4.14-01.

F28MGoe
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31405 Resultados de la revision

El Jete de Giestion de 1la Calidad debe incluir en los resultados de la revision. todas las decisiones

¥ acciones relacionadas cons:

a) La mujora de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos.
b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente.
<) Las necesidades de recursos.

Lo descrito en este punto es realizado conforme al procedimiento . REVISION DE Lo
DIRECCION, P3.14-4.14-01. :

F2NGe
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4. Requisitos Técnicos

4.1 Generalidades

4.1.1 £l Jefe de Gestion de la Calidad debe controlar los factores humanos y téenicos que
determinan ¢l desarrollo correcto y confiable de las prucbas y calibraciones efectuadas. Estos

tactores incluyen contribucionces de:

a) Personal (4.2).

b) Instalaciones y condiciones ambientales (4.3).

<) Métodos de prucha, calibracion y validacion de métodos (4.4).
d) Equipo (4.5).

¢) Trazabilidad de la medicion (4.6).

) Muestreo (4.7).

£) Mancjo de los elementos de prucba y calibracion (4.8).

Todo lo anterior realizado de acuerdo con el procedimicnto FACTORES TECNICOS, P4,1-5.1-01.
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4.2 Personal

4.2.1 Cada defe de Area debe asegurar la competencia de todo ¢l personal gue opere equipo
especifico, clectie prucbas o calibraciones, evaliue resultados v firme informes de pruchas.
Cuando se contrate personal de nuevo ingreso que esté bajo capacitacion, se debe proporcionar
una supervision adecuada. El personal que realiza tarcas especificas, debe estar caliticado sobre la
base de educacion apropiada, capacitacion, experiencia o destreza demostrada, segan se requiera,

de acuerdo con el procedimiento FACTORES HUMANOS, 1P4.2-5.2-01.

4.2.2 El Lider del LMCA No. 1 debe formular las metas con respecto a la educacion.
capacitacion, habilidades del personal del laboratorio y proveer de capacitacién al personal. Cada
Jele de Arca debe identificar las necesidades de capacitacion. El Jefe de Administracion debe
coordinar ¢l programa de capucitacion y debe ser relevante para las tareas presenies y futuras del
laboratorio, de cuerdo con ¢l procedimiento FACTORES 1{UMANOS, P4.2-5.2-01,

4.2.3 I Lider del LMCA No. 1 debe utilizar personal que esté empleado por, o bajo el contrato
del laboratorio. Cuando sea empleado personal técnico adicional y personal de soporte clave
contratado, ¢l laboratorio debe asegurar que dicho personal sea competente, supervisado ¥ que
trabaje de conformidad con el Sistema de Gestion de la Calidad del laboratorio, realizado de

acuerdo con el procedimicnto FACTORES HUAMANQOS., P4.2-5.2-01.

4.2.4 El Jefe de Administracion debe mantener las descripeiones de puestos actualizados para el
personal directivo, téenico y de soporte clave, involucrado en las prucbas o calibraciones. con

basce en ¢l procedimiento FACTORES HUMANOS, 174.2-5.2-01.
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4.2.5 Il Lider del INCA Noo 1 debe autorizar personal especifico para que clectae tipos
cspeciales de muestreo, prucha o calibracion, para expedir informes de pruchas y certiticados de
culibracion. para dar opiniones ¢ interpretaciones y para operar tipos particulares de cquipo. 1l
Jele de Gestion de [a Calidad debe mantener registros de la(s) autorizacion(es) relevante(s). de la
competencia, calificaciones educativas y profesionales. de capacitacion. destreza y experiencia de
todo el personal téenico. incluyendo el personal contratado. Esta informacion debe  estar
disponible facilmente o incluir la fecha en la cual la autorizacion o competencia se ha

continmado, de acuerdo con ¢l procedimicento FACTORES [HUMANOS, P4.2-5.2-01.

F2MGC
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4.3 Instalaciones ¥y condiciones ambientales

301 KD Jete de Produccion se asegura que las instalaciones del laboratorio scan adecuadas para la
realizacion de prucbas o calibraciones. de acuerdo con ¢l procedimicntio CONDICIONES
AMBIENTALES, 1’4,.3-5.3-01.

i1 Jete de Gestion de ia Calidad debe ascgurar que tas condiciones ambicentales. no invaliden los
resultados o afecten adversamente la calidad requerida de cualquier medicion _con. base en el
procedimicnto CONDICIONES AMBIENTALES, P4.3-5.3-01. : :

El Jefe de Produccion debe documentar los requisitos técnicos” para “la”instalacién "y las
condiciones ambientales que puedan afectar los resultados de las pruebas y: las calibraciones,
asimismo las condiciones necesarias que debe tener un operario’ para realizar sus actividades. de

acuerdo con el procedimiento CONDICIONES AMBIENTALES, P4.3-5.3-01.

4.3.2 El Jefe de Produccion debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambicntales
requeridas por especificaciones, métodos y procedimientos, de igual forma cl pcrson:il ajeno que
ingresa a las instalaciones de acuerdo con el procedimicento CONDICIONES AMBIENTALES.
P4.53-5.3-01.

4.3.2.1 El Jefe de Produccion debe detener las prucbas o calibraciones cuando las condiciones
ambicntales comprometan los resultados de las mismas, de igual forma se realizard un informe
de las causas. por las cuales (ue detenida la prucba o calibrucion de acuerdo con c¢l
procedimicento CONDICIONES AMBIENTALES, ’4.3-5.3-01.

F2\G0
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4.3.3 Ll Jete de Gestion de la Calidad debe asegurar que ¢ ion ctectiva entre las

iste una separa

arcas adyvacentes, en las que existen actividades incompatibles, para evitar contaminacion cruzada
con hase en el plano del laboratorio. de acuerdo con el procedimicnto INSTALACIONES, P 4.3-
5.3-02.

4.3.4 El Jefe de Produccion debe controlar y determinar ¢l grado de control, con base en sus
circunstancias particulares, ¢l acceso y el uso de las dreas que afectan la calidad de las pruebas o
calibraciones, con base en ¢l procedimicnto INSTALACIONES, P 4.3-5.3-02.

4.3.5 El Jefe de Produccién debe ascgurar ¢} buen mantenimiento cotidiano del laboratorio, con
basec en ¢l procedimiento INSTALACIONES, P 4.3-5.3-02. .

F2MGC
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4.4 Meétodos de prucha, calibracion y validacion de métodos

<431 Generalidades

L1 Jete de Produccion debe usar métodos y procedimicntos apropiados para todas las prucbas o
calibraciones dentro de su alcance propuesto. Esto  incluye mucstreo, mancjo, transporte.
almacenamicnto y preparacion de los elementos que scrin ensayados o calibrados. y cuando sea
apropiado, una estimacion de la incertidumbre de 1a medicion, asi como también las técnicas
estadisticas para ¢l anilisis de los datos de prucba o calibracion, conforme al procedimicnio
METQDOS DE PRUEBA, CALIBRACION ¥ VALIDACION DE METODOS, P4.4-5.4-01.

Asi mismo se cuenta con instrucciones paraa ¢l uso y operacion de todo el equipo relevante,
mancjo y preparacion de los clementos para prucba o calibracion, cuando la ausencia de tales
instrucciones pudicran comprometer los resultados de las prucbas o calibraciones con base en el
procedimicnto METODOS DE PRUEBA, CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS. P3.4-
5.4-01. :

El Jete de Gestion de la Calidad debe actualizar todas las instrucciones, normas. manuales y datos
de referencia relevantes para el trabajo del laboratorio y asegurar que se encuentren facilmente
disponibles al personal, de acuerdo con ¢l procedimiento METODOS DE PRUEBA,
CALIBRACION ¥ VALIDACION DE METODOS, P4.4-5.4-01. Las desviaciones de los métodos
de prucba o calibracion, deben ocurrir solamente si estas desviaciones han sido documentadas.
wéenicamente justificadas, autorizadas y aceptadas por cl cliente. con base en ¢l procedimiento
METODOS DE PRUEBA, CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS. P3.4-5.4-01.

128G

ng




MANUAL DE GESTION /ﬁﬁ‘\

DE LA CALIDAD

Laboratorio Movil
F | de Calidad del Aire No. 1 . #;/;

,\.. )
Revision 00 Codigo MGC o
Elemento a4 1oja 2de 6 -"'

4.44.2 Scleccion de métodos

Bl lete de Giestion de 1a Calidad debe contirmar el uso de métodos adecuados para la realizacion
de prucbas o calibraciones, incluyendo métodos para muestreo, los cuales  satisfacen las
necesidades del cliente. Los métodos usados estian con base en documentos publicados en normas
nacionales y métodos desarrotlados por ¢l LMCA No. 1, todo realizado de acuerdo con el
procedimiento METODOS DE PRUEBA, CALIBRACION ¥ VALIDACION DE METODOS, P4.4-
5.4-01.

4.4.2.1 Cuando ¢l cliente no especifique ¢l método a seguir, ¢l Jete de Gestion de la Calidad y el
Jefe de Produccion, deben scleccionar el método apropiado con base en normas regionales o
nacionales, por organizaciones técnicas reconocidas. en textos o publicaciones cientificas
importantes, como es especilicado por el fabricante del equipo o por métodos desarrollados o
procedimicnio METODOS DE PRUEBA. CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS,

P4.4-5.4-01. El Jefe de Administracion debe notificar al cliente para obtener su aprobacion de la

adaptados por el laboratorio y su experiencia obtenida a través del tiempo de acuerdo con ¢l

seleceion de los métodos a utilizar en ¢! trabajo, con base en el procedimiento METODOS DFE
PRUEBA, CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS, P4.4-5.4-01,

+4.4.2.2 Planificacion del disciio y desarrollo de métodos elaborados en el laboratorio.

El Jefe de Gestion de 1a Calidad y el Jefe de Produccion deben planificar, controlar, implantar y
asignar personal calificado, cquipado con recursos apropiados para ¢l diseiio ¥y desarrollo del
método. Los planes son actualizados segin evolucione el disciio y debe asegurarse una

camunicacion efectiva entre todo ¢l personal involucrado. Durante la planificacion de éstos,

deben determinar:

fasmao
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a) las cta
by La revi
¢) Las responsabilidades y autoridades para cl diseiio y desarrollo.

15 del disefio y desarrollo.
on, verificacion y validacion apropiados para cada ctapa del diseno y desarrollo.

La planificacion y control del diseno y desarrollo del método se realiza con base en el
procedimiento METODOS DE PRUEBA, CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS.
P4.4-5.4-01.

De igual forma deben dirigir las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disciio
y desarrollo para asegurarse de una comunicacion elicaz y una clara asignacion  de
responsabilidades. Los resultados de la planeaciéon deben actualizarse segin sea apropiado a
medida que progresa ¢l disefio y desarrollo, realizado conforme ¢l procedimiento METODOS
DE PRUEBA, CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS, P4.4-5.4-01.

4.4.2.3 Elementos de entrada para ¢l discfio y desarrollo

2l Jefe de Gestion de la Calidad debe determinar los clementos de entrada relacionados con los
requisitos del producto y mantener registros, de acuerdo con ¢l procedimiento METODOS DE
PRUEBA, CALIBRACION ¥ VALIDACION DE METODOS., P4.4-5.4-01. donde los clementos
de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y desempeiio.

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto.

¢) La informacion proveniente de disefios previ similares. cuando sca aplicable.
o) Cualquicr otro requisito esencial para ¢l disefio y desarrollo.

F2MGC
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Estos  clementos  son revisados  conforme  al  procedimicento METODOS DE PRUER.A,
CALIBRACION ¥ VALIDACION DE METODOS, P4.4-5.4-01, para veriticar su adecuacion. Los

requisitos deben estar completos. sin ambiglicdades y no deben ser contradictorios.
+4.4.2.4 Resultados del diseno

131 Jefe de Gestion de la Calidad y el de Producceion deben proporcionar los resultados del disciio
¥y desarrollo. de tal manera que permita la verificacion respecto a los clementos de entrada para
el diseio y desarrollo, de acucrdo con ¢l procedimicnto METODOS DE PRUEBA.
CALIBRACION ¥ VALIDACION DE METODOS, P4.4-5.4-01, de igual forma cs notificado ¢l
cliente de acuerdo con ¢l procedimicnto METODOS DE PRUEBA, CALIBRACION Y
VALIDACION DE METODOS, P4.4-5.4-01, y asi oblener por escrito su aceptacién del disefio.

4.4.4 Validacion de métodos

4.4.4.1 2] Jete de Gestion de la Calidad debe confirmar por examen y la prowsmn dc evidencias,
que cumple con los requisitos particulares pnra un uso Lsp&.ciﬁco propucsto y cumpliecndo con
los estipulados por la Entidad Mexicana dc Acrcdn.xmu.mo (EMA), de acuerdo con el
procedimiento METODOS DE I’RUEBA. CALIBRACION ¥y VALIDACION DE METODOS,
P4.4-5.4-01.

4.4.4.2 El Jefe de Gestion de 1a Calidad debe validar los métodos no normalizados, disciiados y
desarrollados por ¢l LMCA No. 1. métodos normalizados fuera del alcance propuesto, asimismo.
ampliaciones y modificaciones de métodos normalizados con el objctivo de conﬁrﬁur :u se
ajustan al uso propuesto y satistucer las necesidades de Ia aplicacion o campo de hp!i;;{cién, de
acuerdo con ¢l procedimicnto METODOS DE PRUEBA, CALIBRACION Y VALIDACION DE
METODOS. P3.4-54-01. El Jefe de Produccion debe registrar los resultados obtenidos de

F2MGC
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acuerdo con ¢l procedimiento ATETODOS DE PRUEBA, CALIBRACION Y VALIDACION DI
METODOS, P4.4-5 4-01,

4.4.4.3 El Jefe de Gestion de la Calidad debe obtener de los mdétodos validados. ¢l intervalo y
exactitud de los valores, estos deben ser relevantes con las necesidades de los clientes, como se
evaluaron para el uso propuesto. de acuerdo con ¢l procedimicnio METODOS DE PRUEBA,
CALIBRACION Y VALIDACION DE METODOS. P4.4-5.4-01.

4.4.5 Métodos no normalizados

B2l Jefe de Gestion de la Calidad debe validar cualquier método desarrollado por el laboratorio

antes de su uso, asimismo, éste debe ser tema de comtn acuerdo con ¢! cliente, incluyendo una
especificacion clara de los requisitos, con base en ¢l procedimicnio AMETODOS DE PRUEBA,
CALIBRACION ¥ VALIDACION DE METODOS. P4.4-5.4-01.

4.4.6 Estimacion de la incertidumbre de medicion

4.4.6.1 El Jefe de Gestion de la Calidad debe estimar la inccrlidumbri.. dc'mc.dicién'pam cada
una de las calibraciones y tipos de calibraciones, de acuerdo con el proccdlmlnmo CAI CULO
DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION, P4.4-5.4-02. :

4.4.6.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe estimar la mcumdumbn. dc mudlcmn' en las
pruebas. Dado ¢l caso en la nawraleza del método de prucha, puede |mpcd|r cl calculo riguroso.
metrolégico y estadisticamente valido de la incertidumbre de medicion: El Jefe c’e‘ Gestion de la
Calidad debe identificar todos los componentes de la incertidumbrey lia'c'cr‘uAna estimacion
razonable, y debe asegurar que la informacion de los resultados no proporcione una: impresion

erronea de la incertidumbre. La estimacion estda basada en el conocimiento del desempeiio del

F2nGO
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método v del alcance de la medicion, de acuerdo con el procedimicnto CALCULO DE LA
INCERTIDUNBRE DI MEDICION, P4.4-5.4-02.

4.4.60.3 Cuando se estima la incertidumbre de medicion, se toman en cuenta los componentes de
incertidumbre que sean de importancia para la situacion dada, de acuerdo con el procedimiento

CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION, P4.4-5.4-02.

<4.4.7 Control de datos

4.4.7.1 Il Jefe de Produccion debe verificar el cilculo y la transterencia de datos adecuadamente

en una forma sistemitica, con base en el procedimicnto CALCULO DE LA INCERTIDUA/IBRE
DE MEDICION, 14.4-5.4-02.

4.4.7.2 Il Jefe de Produccion debe asegurar la utilizacion de computadoras o ck](lipos
automatizados para la adquisicidon, procesamicnto, registro, informe, almacenamiento o

recuperacion de datos de prucbas y calibracion, de igual forma que:

u) El softwure desarrollado por el usuario esté documentado con suficiente detalle y sea
validado adecuadamente para su uso.

b) Sc establezcan ¢ implanten procedimicntos para la protecciéon de los datos: tales
procedimicntos deben incluir, pero no limitarse a la integridad y la confidencialidad de la
entrada o coleccion de datos, almacenamicento, transmision y procesamicnto de csos datos.

¢) Las computadoras y equipo automatizado se mantengan para asegurar un adecuado
funcionamicnto y scan previstos con las condiciones ambicntales y de  operacion
necesarias para mantener la integridad de los datos de prucba y calibracion.

Realizado de acuerdo con ¢l procedimicnto CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE DE

AMEDICION. P3.3.5.4-02.

F2AMGC
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4.5

Lquipo

4.5.1 1 Jete de Produccion debe contar con todos Jos elemoentos necesarios para un mucstreo,
medicion y equipo de prucha, requeridos para la correcta ejecucion de las pruchas o calibraciones
(incluyendo muestreo preparacion de los clementos de prucha o calibracion. procesamiento v
anidlisis de los datos de prueba o calibracian). En los casos donde ¢l laboratorio necesita usar
cquipo fuera de su control permanente, Este debe asegurar que se cumplan los requisitos

GURAMIENTO DEL EQUIPO, P4.5-5.5-01.

especificados en el procedimicnto CONTROL Y ASE

4.5.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe revisar los equipos y su software empleados para
prucba, calibracion y muestreo, los cuales deben ser capaces de alcanzar la exactitud requerida y
cumplir con las especificaciones pertinentes para las prucbas o calibraciones relacionadas, de
acuerdo con el procedimiento CONTROL Y ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO, ’4.5-5.5-01. Asi
mismo, los programas de calibracion sc establecen para las cantidades o valores clave de los
instrumentos. Antes de ser pucsto en servicio el equipo (incluyendo el utilizado en muestreo). es
calibrado o verificado para establecer que cumple con los requisitos de la especificacion del
laboratorio y cumple con las especificaciones de la norma relevanie. Debe ser verificado o
calibrado antes de su uso, de acuerdo con ¢l procedimiento CONTROL YV ASEGURAMIENTO
DEL EQUIPO, 1P4.5-5.5-01.

4.5.3 El Jete de Produccion debe supervisar que ¢l equipo sea operado por personal autorizado.
Las instrucciones actualizadas sobre el uso y mantenimicnto del equipo. deben ser ticilmente
disponibles para uso del personal apropiado del laboratorio. estublecido de acuerdo con el
procedimiento CONTROL Y ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO). P4.5-5.5-01.

172MGC
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4.5.4 L Jefe de Produeceion debe identificar individualmente cada equipo y clemento del mismo,
su software usado para prucba y calibracion. y que scan signilicativos para el resultado, de

acuerdo con ¢l procedimiento CONTROL Y ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO. P4.5

5-01.

4.5.5 El Jete de Produc

on debe mantener registros de cada equipo y su software (en caso de que
exista esto Gltimo), significativos para las pruebus o calibraciones efectuadas. Los registros deben

incluir al menos los siguientes puntos:

a) Identificacion del equipo y su soltware.

b) Nombre del fabricante, identificacién del tipo y nimero de serie u otra identificacion tnica.

¢) Comprobantes de que ¢l equipo cumple con las especificaciones (véase 4.5.2).

d) Ubicacion actual, cuando sca apropiado.

¢) Instructivos del fabricante, si estin disponibles o referencia para su localizacion.

f) Fechas, resultados, copias de los informes y certificados de todas las calibraciones realizados
©n ese monitorco.

2) Ajustes, criterios de aceptacion, asi como la fecha de vencimiento de la proxima calibracion.

) Plan de mantenimicnto, cuando sea apropiado, y ¢l mantenimiento realizado a la fecha.

i) Cualquier dafio o mal funcionamiento, modificacion o reparacion al equipo.

4.5.6 El Jefe de Gestion de la Calidad debe garantizar el funcionamiento apropiado del equipo de
medicion. con ¢l {in de prevenir la contaminacion o deterioro en cl transporte, almacenamicnto.
uso ¥  mantenimiento  plancado  de  acuerdo con el procedimiento  CONTROL Y

ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO, P4.5-5.5-01.

4.5.7 El Jefe de Gestion de la Calidad debe poner fuera de servicio. ¢l equipo que haya cstado
sujeto & sobrecargas o mal mancjado., que dé resultados sospechosos ¥ que haya mostrado estar
defectuoso o fuera de los limites especificados ese equipo. Debe ser aislado para prevenir su uso v
claramente ctiquetado o marcado, como FUERA DE SERVICIO hasta que haya sido reparado v

demuestre por calibracion o prucbas que funciona correctamente. con base en ¢l procedimicmo
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CONTROI Y ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO. P4.5-5.5-01. Asi mismo sc debe examinar ¢l
clecto del desperfecto o de la desviacion de los limites especiticados on prucbas o calibraciones
previos y debe iniciar el procedimicento CONTROL Y ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO, P4.5-
5.5-01.

4.5.8 El Jefe de Gestion de la Calidad debe controlar todo ¢l equipo que se encuentre bajo el
control del laboratorio que requicra calibracion, debe ser ctiquetado o identificado de otra manera
para indicar ¢l estado de calibracion, incluyendoe la fecha de la altima calibracion y la fecha o
criterio de expiracion cuando se requicra la recalibracion, realizado conforme al proccdlmu.n\o
CONTROL Y ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO, P4.5-5.5-01.

4.5.9 El Jefe de Gestion de la Calidad debe cerciorarse que ¢l l‘uhcionaiﬁcnlo y_' cstado de
calibracion del equipo es satisfactorio antes de ser retornado al scfvicio, Cl}an;lov por cualquicr
ruzon. ¢l equipo quede fuera de control directo del labor:norlo. con bnsc enel proccdlmlcnlo
CONTROL Y ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO, P4.5-5.5-01.

4.5.10 El Jefe de Produccién debe realizar, cuando sean m.ccsnnas. vcnfcncxoncs mlcnncdns
para mantener la confianza cn ¢l cstado de calibracion- del t.qulpo. “de ncucrdo con cl
procedimiento CONTROL Y ASEGURAMIENTO DEL EQUII’O P4 5-5 5-01.

4.5.11 El Jefc de Gestion de la Calidad debe: a;cg,urnr qu; Ius co ’ns sean corr

actualizadas. cuando las calibraciones den lugara un con_]umo d fnctorcs dc CO!T(.CCI
de acuerdo con el procedimiento CONTROI YASFGURAMIENTO DEL I QUII’O P

5.2 El Jefe de Gestién de la Calidad debe ‘proteger el cquipo ibracién.

incluyendo. tanto software como hardware, de ajustes que pucdan invalidar los resultados de las
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pruchas o calibraciones, de acuerdo con ¢l procedimicnto CONTROL Y ASEGURAMIENTO DI

FEQUIPO, 1P4.5-5.5-01.
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4.6 T'razabilidad de ia medicion

4.6.1 Generalidades

Fl equipo usado para la realizacion de las prucbas o calibraciones, incluyendo equipo para
mediciones auxiliares, los cuales tienen un electo significativo sobre la exactitud o validez del
resultado de la prueba., calibracion o muestreo, es calibrado antes de ser puesto en servicio. de
acuerdo con el procedimiento TRAZABILIDAD DE EQUIPOS DE MEDICION. 1P4.6-5.6-01.

El Jefe de Gestion de la Calidad debe realizar un programa donde incluye un sistema para
scleccion, uso, calibracidn, verificaciéon, conrol y mantenimicento de los patrones de medicion.
materiales de referencia usados como patrones de medicion, asi como cquipos de medicion y
prucbas usados para efectuar esas prucbas y calibraciones. de acuerdo con ¢l procedimicento
TRAZABILIDAD DE PATRONES E INSTRUMENTOS DE MEDICION, P3,6-5.6-01.

4.6.2 Requisitos especificos

4.6.2.1 Culibracion
4.6.2.1.1 El Jefe de Gestién de la Calidad debe realizar ¢l programa para la calibracion del
cquipo y debe estar disciiado de tal manera que asegure que las calibraciones y las mediciones
hechas por el laboratorio scan trazables al Sistema Internacional de Unidades (del franceés,
Systeme International d'unités, 87). con base en ¢l procedimicento TRAZABILIDAD DE
EQUIPOS DE MEDICION, P4.6-5.6-01.
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Asi mismo, se debe establecer 1a trazabilidad de los patrones ¢ instrumentos de medicion al S|
por medio de una cadena ininterrumpida de calibraciones o comparaciones vinculandolas con
los patrones primarios relevantes de las unidades de medicion del Sl de acuerdo con el
procedimicnto TRAZABILIDAD DE PATRONES E INSTRUMENTOS DE MEDIC TON, P4.6-

3.0-02.

k2] vinculo con las unidades del S1 es alcanzado por referencia a los patrones de medicion.

Ll Jefe de Gestion de la Calidad debe asegurar que los patrones de medicion son patrones
primarios o sccundarios calibrados por un Instituto de Metrologia nacional, de acuerdo con cl
procedimicnto TRAZABILIDAD DE PATRONES E INSTRUMENTOS DE MEDICION, P4.6-
5.6-02.

Asimismo. cuando se utilicen servicios de calibracion externos, se debe asegurar la trazabilidad
de la mediciéon mediante ¢l uso de scrvicios de calibracién de laboratorios que pucdan
demostrar competencia, capacidad de medicién y trazabilidad, conforme con el procedimiento
TRAZABILIDAD DE EQUIPOS DE MEDICION, P4.6-5.6-01.

El Jefe de Gestion de la Calidad debe supervisar que los certificados de calibracion emitidos
por cstos laboratorios. dcben contener los resultados de la mediciéon incluyendo la
incertidumbre de mediciéon o una declaracion de cumplimiento con una especificacion
metrologica identificada de acuerdo con el procedimiento TRAZABILIDAD DE EQUIPOS DE
MEDICION, P4.6-5.6-01. )

4.6.2.1.2 El Jefe de Produccion vy el de Gestion de la Calidad deben proveer confianza en las
calibraciones que actualmente . 'no . pueden ser hechas estrictamente en: unidades del Sl y

medicionces, estableciendo su trazabilidad a los patrones de medicion adecuados, tales como:

FIMGC
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a) 1 uso de muateriales de referencia certificados  proporcionados  por un provecdor
competente para dar una caracteriza n confiable fisica o quimica de un material,

by El uso de métodos especificados o patrones de consenso que sean claramente descritos y
acordados por todas as partes concernientes.

¢) Cuando sea posible. se requicre  la participacion de un programa adecuado  de
comparaciones entre laboratorios.

LEste punto es realizado con base en el procedimicento TRAZABILIDAD DE EQUIPOS DE
MEDICION, P4.6-5.6-01.

4.6.2.2 Prucba

4.6.2.2.1 Para ¢l LMCA No. 1, aplican los requisitos dados cn el punto 4.6.2.1 referente al
equipo de medicion y prucba con las funciones de medicién usadas, a menos que se haya
establecido que la contribucién asociada de la calibracién contribuye poco a la incertidumbre
total del resultado de la prucba. Cuando surja esta situacion, el Jefe de Gestion de la Calidad
debe asegurar que el equipo utilizado pucde proveer la incertidumbre de medicién requerida
para la realizacion de las prucbas. de acuerdo con el procedimicnio TRAZABILIDAD DE
EQUIPOS DE MEDICION, P4.6-5.6-01.

4.6.2.2.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe garantizar cuando sea posible, la trazabilidad de

las mediciones a las unidades del SI, que son requeridas para los Laboratorios de Calibracion.
4.6.3 Patroncs de referencia y materiales de referencia -
4.6.3.1 Patrones de referencia

I3l Jefe de Gestion de la Calidad c!cl.)c"i'caliz:ir un brogrumu para la calibracion de patrones de

referencia. Los patrones de referencia son calibrados por un organismo que puede proveer fa
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trazabilidad requerida para la realizacion de la calibracion. Tales patrones de medicion son

utitizados especificamente para propositos de calibracion y no para otro propdésito. de acuerdo
con ¢l procedimicnto TRAZABILIDAD DE PATRONES [ INSTRUMENTOS DE MEDICION,
’4.6-5.6-02.

4.6.3.2 Materiales de relerencia

El Jefe de Gestion de la Calidad debe verificar que los materiales de referencia necesarios para
la calibracion y prucba, deben ser trazables a las unidades de medicidn del S1 o a los materiales
de referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados, téenica y
cconomicamente posible, realizado conforme con el procedimicnto TRAZABILIDAD DE
PATRONES E INSTRUMENTOS DE MEDICION, P4.6-5.6-02.

4.6.3.3 Verificaciones intermedias

El Jefe de Gestion de la Calidad debe vcriﬁcar los: patrones. de referencia, para mantener la
confianza del estado de calibracién de.los patrones primarios, de transferencia o de trabnjo. de
acuerdo con el procedimiento TRAZA IBILIDAD DE PATRONES E INSTRUAIENTOS DE
MEDICION, P4.6-5.6-02.

4.6.3.4 Transporte y almacenamiento
El Jefe de Produccién debe garantizar el mancjo, transporte, almacenaje y uso seguro, de los
patrones y materiales de referencia.. con objeto de prevenir contaminaciéon o deterioro, y de

proteger su integridad, de acucrdo con el procedimicento TRAZABILIDAD DFE PATRONES E
INSTRUMENTOS DE MEDICION, P4.6-5.6-02.
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4.7 Muestreo

4.7.1 El Jefe de Gestion de la Calidad y ¢l Jefe de Produccion, deben realizar y ascgurar el plan de
muestreo, basandose en los mdétodos estadisticos descritos en el procedimiento PPLAN DE

MUESTREO, P4.7-5.7-01. El plan de muestreo. asi como también los procedimientos de

muestreo, se encuentran disponibles en la ltocalidad donde se realiza dicho muestreo. Los proceso

%

de muestreo consideran los factores a ser controlados y asi ascgurar la validez de los resultados de
prucba y calibracion.

4.7.2 El Lider del LMCA No. 1. dcbe entregar al cliente un informe preliminar de la realizacion
de las calibraciones y prucbas cfectuadas al término del trabajo en campo. Cuando requiera las
desviaciones, adiciones o exclusiones del muestreo, se debe realizar por escrito acorde con ¢l
procedimicento PLAN DE MUESTREO, P4.7-5.7-01.

4.7.3 El Jefe de Produccion debe registrar todos los datos relevantes v actividades relacionadas al
muestreo. que forman parte de las pruebas o calibraciones, con basc en ¢l procedimiento PLAN
DE MUESTREO, P4.7-5.7-01.

128G

53,




MANUAL DE GESTION S
DE LA CALIDAD , RN
- Labormorio Movil .
P de Calidad del Aire No. | 6[\ #__/ )
N 3
) Revision 00 Codigo MGC e, » &
- Elemento a8 Hoja 1 de 2 ) ~—

4.8 Mancjo de los elementos de prucha y calibracion

4.8.1 El Jefe de Gestion de la Calidad debe proteger y revisar los clementos de prueba y
cualibracién, en la uansportaciéon, reeepeidn, mancjo, proteccion, almacenaje, retencion o
disposicion final de los elementos, incluycendo todas las provisiones necesarias para proteger la
integridad del elemento de prucba o ealibracion y para proteger los intereses del laboratorio y del
cliente. de acuerdo con ¢l procedimicento MANEIO DE ELEMENTOS DE PRUEBA YV
CALIBRACION, P4.8-5.8-01.

4.8.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe disciiar, operar y ascgurar un sistema para la
identificacion de los elementos para calibracion o prucba, de mancera que los elementos no puedan
ser confundidos fisicamente o cuando se haga referencia a cllos en los registros u otros
documentos. Asimismo, se¢ debe acomodar en una subdivision de grupos de clementos y la
transferencia de los clementos dentro y desde el laboratorio. La identificacién debe ser retenida
durante la permanencia del ¢lemento en el laboratorio, de acucrdo con el procedimiento MANEJO
DE ELEMENTOS DE PRUEBA Y CALIBRACION, P4.8-5.8-01.

4.8.3 El Jefe de Gestion de la Calidad despudés de recibir ¢l clemento para prucba o calibracion,
debe identificar, ordenar y registrar las anormalidades o desviaciones de las condiciones normales
o especificadas como se describe en ¢l método de prucba o calibracion, de acuerdo con el
procedimiento MANEIO DE ELEMENTOS DE PRUEBA Y CALIBRACION, P4.8-5.8-01. Cuando

exista duda en cuanto o la adecuacion de un elemento para prucbua o calibracion o cuando un
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clemento no esté conforme con la desceripeion prevista, o cw

ndo la prucba o calibracion requerida

no estén especiticadas con suficiente detalle, ¢l Jele de Gestion de la Calidad debe consular )

cliente para instrucciones adicionales antes de proceder y debe registrar por escrito ka discusion.

4.8.4 Bl Jefe de Gestion de la Calidad debe asegurar y evitar deterioro, pérdida o algan daiio a los

clementos de prucba y calibracion, durante el almacenaje. manejo y preparacion de acuerdo con ¢l
procedimicento ALANEJIO DE ELI:‘/\_«IENT()S DE PRUEBA Y CALIBRACION, P4.8-5.8-01.
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4.9 Ascguramicnto de la Calidad de los resultados de prucha y calibracion

4.9.1 El Jefe de Gestion de la Calidad debe planear y supervisar ¢l Control de Calidad de las
prucbas o calibraciones comprometidas. Los datos resultantes son registrados de tal forma que las
tendencias son detectadas y cuando es practico, se aplican téenicas estadisticas para revisar los
resultados. Esta supervision debe ser plancada, revisada y puede incluir, pero no limitarse a'lo
siguiente: :

a) Uso regular de materiales de referencia certificados o Control de Calidad interno utilizando
materiales de referencia secundarios.

b) Participacion en comparaciones entre laboratorios o programas de prucbas de aptitud.

<) Dupticar las prucbas o calibraciones. utilizando ¢l mismo o diferentes métodos. ™.~

d) Repetir la prueba o calibracion de los clementos retenidos. B

) Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un elemento.

La realizacion de Jo descrito en este punto. estd conforme al procedimiento ASEGURAMIENT()
DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE PRUEBA Y CALIBRACION, P4.9-5.9-01.

El Jefe de Gestion de Calidad debe asegurar el Control de Calidad en los materiales de referencia
certificados © materiales de referencia sccundarios. usados en la:calibracién o monitorco. de
acuerdo con el procedimiento ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE
PRUEBA Y CALIBRACION. P4.9-5.9-01.
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4.10 Informe de resultados

4.10.1 Genceralidades

IZ1 Jefe de Produccion y el Jefe de Gestion de la Calidad deben informar ol cliente los resultados
de cada prucba, calibracidn o series de prucbas o calibraciones llevadus a cabo por el laboratorio
en forma exacta, clara, sin ambigiedad, objelivamente y de acucerdo con cualquier instruccion

especifica en los métodos de prucba o calibracion.

Asi mismo, los resultados son informados normalmente en un Informe de Prucbas o Estudio
Integral de Inmisiones, los cuales incluyen toda la informacion requerida por el cliente y necesaria
para la interpretacion de los resultados de prueba y calibracion, asi como la informacion requerida
por ¢l método usado. Esta informacidn sc requicre normaimente en los puntos 4.10.2, 4.103 y
4.104, con base en ¢l procedimiento INFORME DE PRUEBAS O ESTUDIO INTEGRAL DE
INMISIONES. P4.10-5.10-01.

Cuando se¢ realizan prucbas o calibraciones efectuadas para clientes internos. o en ¢l caso de
acuerdos escritos con el cliente externo, los resultados pueden ser informados al cliente en una
forma simplificada y necesaria para su adecuada interpretacion. Cualquier informacion listada
desde los puntos 4.10.2 hasta el 4.10.4, la cual no es informada al cliente, debe estar facilmente

disponibie en ¢l laboratorio en que se realizaron las prucbas o calibraciones, o de lo contrario. en
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algin otro lugar especiticado realizindose de acuerdo con el procedimiento INFORMNE DE
PRUEBASN O ESTUDIC INTEGRAL DIE INMISIONES, '4.10-5.10-01.

4.10.2 Intonme de prucbas y certificado de calibracion

10201 Bl Jete de Producceion y el de Gestion de la Calidad deben incluir en cada informe de

prucha ¢l certificado de calibracion, el cual debe incluir por lo menos la siguiente informacion:

a) Un titulo referente al trabajo.

b) Nombre y direccion del laboratorio y localidad donde se¢ efectuaron las prucbas y las
calibraciones. si es diferente de la direecion del luboratorio.

identificacion gnica del informe de la prueba, en cada pagina una identificacion con objeto
de ascgurar que la pagina sca reconocida como una parte del informe de prucba y una clara
identificacion del informe final de la prueba.

d) Nombre y direccion del cliente.

¢) ldentificacion del mdétodo usado.

cripeion, condicion ¢ identificacion  sin ambigiiedad del elemento ensayado o

<

~

validez y aplicacion de los resultados y la fecha de realizacion del ensayo y calibracion.

h) Referencia al plan de muestreo y a los procedimientos usados por ¢l laboratorio u otros
orpanismos, cuando sea relevante para la validez o aplicacion de los resultados.

i) Resultados de la prucba o calibracion: las unidades de medida, cuando sca apropiado.

J) El nombre, funcion y tirma, o identiticacion equivalente de la(s) persona(s) que autorizan
¢l informe de prucba o certificado de calibracion.

k) Donde sea relevante. una declaracion de que los efectos de los resultados se relacionan
unicamente con los clementos ensayados o calibrados.

Con 1odo lo descrito anteriormente. se realiza el informe de acuerdo con ¢l procedimicnto
INFORAME DE PRUEBAS O ESTUDIO INTEGRAL DE INMISIONES, P4.10-5.10-01.

4.10.2.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe ascegurar que las copias en papel de los informes

de prueba y del certificado de calibracion también incluyan ¢l niimero de piginas y el total de

dstas. asi mismo. serdn controlados mediante una lista maestra y un ntmero’ determinado de

F2IMGC

\ 3%




MANUAL DE GESTION
DE LA CALIDAD

Labhoratorio Movil
Calidad del Aire No. |

de
Revision

00 Cadigo

Elemento

210 Hoja

intormes. de acuerdo con el procedimiento. INFORME DE PRUKBAS () ESTUDIO INTEGRAL

DI INAISION,

L P410-5.10-01.

4103 Intormes de prucbhas

4.10.3.1 En la claboracian de los informes de prueba, el Jefe de Produccion y el de Gestion de 1a

Calidad deben adjuntar los requisitos enlistados en el punto 4.10.2.1

interpretacion de los resultados de prucba, los informes deben incluir.

Yy para la correcta

a) Desviaciones, adiciones o exclusiones del método de prucba y la informacion sobre las
condiciones wceiticas de la prucba tales como las condiciones ambientales.

b) Donde sea relevante. una declaracion de contormidad o no conformidad con los requisitos
o especificaciones,

¢) Donde sea aplicable, una declaracion de la incertidumbre estimada de medicion: la

informacion acerca de la incertidumbre es necesaria en los informes de prueba cuando ésta

es importante para la validez o aplicacion de los resultados de la prucba. cuando una

instruccion del cliente asi lo requicra, o cuando la incertidumbre afecta ln conformidad con

un limite de especificacion.

Donde sea apropiado y necesario, opiniones ¢ interpretaciones (véase 4.10.5). ¢en la

informacion adicional que pueda ser requerida por los métodos especiticos, por los

clientes o grupos de clientes.

d

-~

4.10.3.2 De igual forma, se anexa a los informes de prucbha los resultados del muestreo y deben

contener lo siguiente:

a) Fecha del muestreo.

b) Lugar del muestreo, incluyendo cualquier diagrama, esquema o (otografia.

<) Una referencia det plan de muestreo y los procedimientos utilizados.

d) Detalles de cualquier condicion ambiental durante ¢l muestreo que pudicran afectar la
interprecion de los resultados de la prucba,

¢) Cualquicr normat u otra especificacion para ¢l método o procedimiento de muestreo y
desviaciones. adiciones o exclusiones de las especificaciones relacionadas.

F2NGL

139



"MANUAL DE GESTION
DE LA CALIDAD

Laboratorio Movil
de Calidad del Aire No. 1

Revision o0 Cadigo MGC

Elemento 4.10 Hoja Ade 7

Lo descrito en los puntas 4.10.2.1 y 4.10.3.2 se realizan conforme el procedimicnto INFORME
DE PREUEBAS O ESTUDIO INTEGRAL DE INMISIONES, P4.10-5.10-01.

4.10.4 Certificados de Calibracion

4.10.4.1 El Jete de Gestion de la Calidad debe adicionar a los requisitos enlistados en el punto

4.10.2, estos certificados de calibracion, que deben incluir lo siguiente:

a) Las condiciones bajo las cuales fucron hechas las calibraciones, que tengan influencia
sobre los resultados de la medicion.

b) La incertidumbre de medicion o una declaracion de la conlormldad con una especificacion
metrologica identificada o clausulas relacionadas.
c) Evidencia de que las mediciones son trazables.

Realizado contforme con el procedimiento INFORME DE PRUEBAS O ES'I'UDIO IN7EGRAL
DE INMISIONES, P4.10-5.10-01.

4.10.4.2 El Jefe de Gestion de la Calidad debe supervisar que el certificado de - calibracién
relaciona solamente las magnitudes y los resultados de las prucbas funcionales. Si se hace una
declarucion de conformidad con una cspecificaciéon, csta declaracion  debe identificar qué

clausulas de la especificacion se cumplen o no se cumplen.

De igual forma, cuando se¢ hace una declaracién de conformidad con una especificacion
omitiendo los resultados de medicion y las incertidumbres asociadas. ¢l laboratorio debe
registrar esos resultados y mantenerlos para posibles referencias futuras, y se debe tomar en

cuenta la incertidumbre de la medicion: cuando se hacen declaraciones de conformidad, la

F2MGC
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supervision debe levarse a cabo conforme al procedimicnto INFORANIE D PRUEBAN O
LESTUDIO INTEGRAL DE INAISIONES, 1’4.10-5.10-01.

de Calidad del Aire No. 1
Revision 00 Codigo MGC
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4.10.4.3 El Jete de Gestion de la Calidad debe asegurar cuando un instrumento de calibracion ha
sido ajustado o reparado, los resultados de calibracion antes y despuds del ajuste o la reparacion,
si estan disponibles, deben ser informados de acuerdo con ¢l procedimiento CONTROL Y
ASEGURAMIENTO DEL EQUIPO, P4.5-5.5-01.

4.10.4.4 Un ccertificado de calibracion (o ctiqueta de calibracion), no debe contener ninguna
recomendacion sobre el intervalo de calibracion, excepto cuando esto ha sido acordado con el

cliente. Bste requisito puede ser reemplazado por regulaciones legales.,
4.10.5 Opiniones ¢ interpretaciones

IEl Lider del LMCA No. 1 debe documentar las bases sobre las cuales se han realizado las
opiniones ¢ interpretaciones. Las opiniones ¢ interpretaciones son claramente marcadas como
tales en el informe de prucba. de acuerdo con ¢l procedimiento INFORME DE PRUEBAS O
ESTUDIO INTEGRAL DFE INAMISIONES, P4.10-5.10-01.

4.10.6 Resultados de prucba y calibracion obienidos de subcontratistas

Cuando ¢! informe de prucba contiene resultados de contaminantes efectuados por subcontratistas.
éstos deben ser claramente identificados: El subcontratista debe informar los resultados por escrito
o clectronicamente. Cuando una calibracion ha sido subcontrtada. ¢l laboratorio que realice el

rabajo debe emitir ¢l centificado de calibracion al laboratorio contratante, de acuerdo con el

TESIS CON
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4.10.7. Transmision clectronica de resultados

El Jefe de Gestion de la Calidad debe asegurar y proteger la transmision de los resultados de
prucha o calibracion por teléfono, fux u otro medio clectrénico o electromagnético, con base en el
procedimiento INFORME DE PRUEBAS O ESTUDIO INTEGRAL DE INMISIONES, P4,10-5.10-
01.

El Lider del LMCA No. 1, ¢l Jefe de Gestion de la Calidad -y e} Jefe de Produccion deben disediar
y actualizar ¢l formato para adaptar cada tipo de prucba o calibracion llevadas a cabo para
minimizar la-posibilidad .de malas interpretaciones o mal uso, con base en el procedimiento
INFORME DE PRUEBAS O ESTUDIO INTEGRAL DE INMISIONES, P4.10-5.10-01.

dnicamente en la forma de un documento adicional, o transferencia de datos, ¢l cual incluye la

declaracion  COMPLEMENTO Al

INFORME DE

CALIBRACION, con numero de seric o como se identificé, o una redaccion cquivalente. Tales

4.10.8 Formato de los informes y los certificados

4.10.9 Enmiendas a los informes de prucba y certificados de calibracion.

PRUEBAS

Las enmiendas

materiales a un informe de prueba o de calibracion despuds de haberlo emitido, deben ser hechas

o CERTIFICADO DE

enimicndas deben cumplir todos los requisitos descritos en este manual, de acuerdo con el
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procedimicento INFORME DIE PRUEBASN O ESTUDIO INTEGRAL DE INMISIONES, P4.10-5.10-
01,

4.10.10 Cuando sea necesario emitir un informe complementario de prucba o certiticado de
calibracion, debe ser identificado individualmente y contener una referencia al documento
original al que reemplaza. con base en el procedimiento INFORMIEE DE PRUEBAS O ESTUDIO
INTEGRAL DE INMISIONES, P4.10-5.10-01.
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S. Notas

Cualquicer situacion o anomalia no mencionada en este Manual de Gestion de la Calidad, debe ser
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resuelia por el Lider del Laboratorio Movil de Calidad del Aire No. 1.
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6. Anexos
Lista de procedimicentos
. - Nombre Requerimiento | No.
P3.1-4.1-01 IMPLANTACION Y ASEGURAMIENTO Dr L 31 1
T LDALIN LACTON i
13.2-4.2-01 TACION Y ASEGURANMIENTO DEL SISTEMA
" TTON DE LA CALIDALD 3.2 2
1°53.2-4.2-02 ... DE CALIDAD
CONTROL DIEEDOCUMENTOS 33 3
TONY ENIISION DE DOCUMENTOS 2 3
REVISION 0D SOLICITUDES, OFERTAS ¥ <
CONTRATOS 14 >
MODIFICACION T DE~ SOLICITUDES. OFERTAS Y o
CONTRATOS .
SUBCONTRATACION DI SERTVICION 3.5 7
COMPRA D SRUVICION - b
5.6 B}
3.7 10
SOLUCTON A QUIRIAS DEL CLIENTE 3.8 | 8]
73.9-4.9-01 SERVICIONO CONFOQRAME 12
R ACCIONES  DESPUES  DE L ENTREGA  DEL 3.9 A
P3.9-4.9-02 | Grrircio 13
P3.10-4.10-01 [ACCION X
Y[ ACCION
| CONTROL DE R o
r 9

DIRECCION
NICOS
CTORESTTUMANOS
CONDICIONES
LN

AMBIENTALES
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o Nombre T T No._
PRUEBA. . CATTRRACION ; 4
-
01| CONTROL_V ASEGURANIENTO DI, EQUIPO 126
TPA 625 60| TRAZATIIDATT QUIIOS DIEMEDICION 37
TRAZABITIDATY 131 PATRONES 7 INSTRUMMENTOS 11 1.0
P4 6-5.0-02 4 i1 CION 28
Pa.7-5.7-01 | 7TAN DI MUESTRIEQ 37 29
) MANIIO  DE ELIAMENTOS . DF PRUEBA ¥ N
Pa.8-5.8-01 | ON a8 30
ASEGURANMIENTG 13l LA CALIDAD  DE  LOS
PA.9-5.9-01 10§t TADOS DI PRUEBA Y CAIIBRACION 4.9 31
INIFORMIE DIE PRUEBAS (3 ISTUDIO INTEGRAT 1F
P3.10-5 10-01 | o or e ts 4.10 32
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F. ANALISIS DEL SISTEMA DE CALIDAD PROPUESTO

La auditorfa realizada al Manual de Gestion de la Calidad se efectud con el fin de confirmar el
cumplimiento de los requisitos descritos en las normas 1ISO-9001-2000 y NMX-EC-17025-
IMNC 2000, asi mismo, la lista de verficacién se realizd con base en las normas antes
mencionadas ¥ con la cual se hizo la auditorda al Manual de Calidad actual que desarrolls el
personal del IMP en julio de 2000.

1. Auditoria.

Es el examen sistematico e independiente que sirve para determinar si las actividades de la
calidad y sus resultados respectivos cumplen con los preparativos  planeados, y si dichos
preparmtivos se implantaron de muanera eficaz y son viables de lograr los objetivos®.

Con base en la definicién de Gonzdlez™, la anditoria es la evaluacién docuwmentada, planeada e
independientemiente que sirve para determiinar si los requerimientos acordados estan siendo
cumplidos de acuerdo con las normas timplantadas.

De acuerdo con la norma NMX-CC-9000-IMNG 2000, wwditords es ¢l proceso sistemitico,
independiente y documentado para obtener registros, declariciones de hechos o cualquier
informacién del conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como referencia
que son verificables y evaluadas de manera objetiva, con el fin de determinar la extensién en que
se cumplen los criterios de auditoria®™.

Objetivo

Evaluar el Manual de Gestion de la Calidad con el propdsito de determinar el cumplimiento de
los requisitos de las normas NMX-EG 17025-IMNG-2000 e 1SO-9001:2000.

1.1 Lista de verificacion.

Es el documento que es utilizado para la verificacién de los documentos de trabajo del Sisterna
de Gestidn de la Calidad, ¢l cual contiene una seric de preguntas clave referentes del Sistema de
Gestidn de la Calidad, asi mimo, debe cubrir con el alcance y objetive propuesto para la
auditorfa. La lista de verificacién usada para el diagndstico del Manual de Gestién de la Calidad
propuesto para ¢l LMCA No. 1 esti basada en los requisitos expuestos en las normas NMX-EC-
17025-IMNC-2000 ¢ ISO-9001:2000.

Propdsitos de la Lista de verificacién:

a) Servir como guia para ejecutar un auditoria.

b) Registrar observaciones.

¢) Proporcionar una base imparcial pam las preguntas de auditoria.
d) Proveer a la organizacién de una interpretacion de las normas.
¢} Controlar el avance de la auditoria.

137§
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Auditor:

) Comprobar si los documentos claborados cumplen con |

aluacion.

LZl concepto de Evalu

cion no s encuentra definido en la norma NMX-CC-9000-INNC-2000 y se
tomo el concepto de la norma NMXN-CC-001-1995 Ia cual to describhe como amdlisi

Z es vapass de satisfaver los requesitos especifivados.,

séxtenniteco con el fin
e efete on que lides 20 ofe

Se¢ hizo la evaluacion para obtener los resultados desceritos a continuacion.

1Em
Arean anditada: - o
A DE VERIFICACION
Elemento:
o~
3.1 \LK_’\
Fechat Codig Lvae cenich 00
CUESTIONARIO OBSERVACIONES
1 dla Ongasizaciin cuenta con una Polinea de Cahdad® v
SEsw | polinca | ©s | congrocnte con s uetas |2 T
2 ¢
organizacionales, expecranvas v necesidades del chiente? _
3 chwne de v documentadas  sus metas Iz
srgantzacionales® A
Cnienen detimdas ¢ docamentadas s tesponsabdades [ i
v fonctones de su pumml» - _ !
= El personal conoce bas Polincas de Cahdad del 1A v
Z_ Nodlvdel 161
v
v

st

Tdetinida da tesponsabibdad autondad v Bhertad
ganszace

Ldel Jefe de Geston de 1a Calidad?
wWentitivan las necesidades v se
ecursos necesanos  natenales v personal  capacitado)
para las verficactones de calidad, mcluyendo
terna de calidad

Propotcionan Tos

idnoas

L3

VL Lider tovisn of Sistenna de Geanem de Ta Cabdad de
acuerdo con un programa de tevision ya establecido?

A

FGc-as
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Emilio Mora Ru

docane.

I v establecado?

v

8¢ cuer
2.

1a con wi manual de
o>

(OH T

de Cahicdad tormal v

sIncluye o hace reterencia a los procedanneatns del

Area nuditada: LISTA DE VERIFICACION
Elemento:
3.2
Feo Codiga: LvaGoe Versie o
CUESTIONARIO (;}’MP;'(‘:) OBSERVACIONES
1 ARc cuchm con un Swtema de Geston de b Calidad - o

2 v
Ststeou de Gestan de L Calidad?
d) cDesenbe L esnuctua de docimentacion
utthizada en el sistema de caldad?
3 2S¢ cuenta con Manwales de Procodumentos para o] 2
stema de Gestion de L Calidad
: nplantados las procedimien tos> -
SEAten procedmuentos que no estén
rmplantadoss
B bt definuda®
4 1) cQuicnes aon fos tesponsables de claborarlos, v
revisartos v autonzarkos?
W) LComo se le dan a conocer al personal?
D lisste un programa de difusian de los
procedimentos? o
Se aene defimdo’ v documentado comao deben cumplir
5 requisitos para Lo calidad  mediange los plaes de v
1
 nctien plines A Catidad Lo~ ar

<)
)

»
hy

L Como estin estructiueados?

el conoce ol personal directam,
responsable?

LCAmo se contralan?

Lo plines de calulad estin referencindos en

procedinuentos documentados?
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Auditor :
Emilio Mora Ry
Arca auditada

LISTA DE VERIFICACION

Elemento:

3.3

Condiggan: LvGo Vursion:
o CUMPLE
TG
CUESTIONARIO NG

Wi Con algon proccedmiento docmmentado o
implementado para el control de docnmentos v datos®
L TV TdGchmentos estin | conrres

aprol

nente gevesados v

atcas mon respansables del control de T cmimon de

3 cQue
Tos documentos?

eputa que 108 docimentos empleados, sc
1 s il

MOn -

deumenten (o, sicnves de b,
3 hatas de venlicacion, por mencionar
N © de tnatiago?
o TCuandd enste an’ dacumento. ohaldro, cqué ac

~e

utas obnoleto

tetenmdon para los clectos
preservacein de conocnmientos, e
dennficados?

am cambios @ Tos docmmentos s revisados v

aprobados por guienes desarrollan Ly revision?

o lox docementos se adennt
algin aneso®

n en el documento o en

AV AN A VI S ANV A VAN
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Elementa:

3.4
Fech LVG 00
CUESTIONARIO CUMPLEE OBSERVACIONES
) ¢ ST | NO < -
LRC Cuenia com wm procedimiento dicnentado par el
1 cstablecumento, documentacon v revision del contrato v

entre clicnte proveedorn-

s8e nenen denndi
clhiente?,

[

Tos v doctimentadon los requisitos del

3 clivmie i dn

e que

clectie esta

wlenuficac

4 <Ttin plemamcnte wdentificadas v docamentas las lincis
de comumcacion v aveles de_autondad con ol chente?
Cinaste on la organmzacon

lptin | sistema que da
5 retroaimente parn conocer ol comport

niente del
producto entregado al cy rder?

nee o me

ARV Y YAYAYAN

st documentado v comuo s procede para camplis con
6 u-.-lqmu requisito. det pedido, que dificen con o de Ia
5 se realizan  las  modificaciones  a pedidos y

COnIratos, ¥ comeo se trapsmiten a l s mvolucradas?
g €5¢ cuenti con reprstros de lis revisiones yomodificactones

del levantamicnto de pedulos?

Fac-35
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1St




Auditor :
Ziilio Mora R

[Arca anditad

LISTA DE VERIFICACION

emcento:

on

LvaGo | Versi
CUMPLE
SI_| NO

OBSERVACIONLES

CUESTIONARIO

P ERITS Tpin  procedinicnto . docomentada ¢
1 amplementado que establesca ol proc

subcontraraceon de senacmns?

A

TR Gaenta con un documentn qoe  avale L

subcontratacion de pruehas?

2S¢ asegura ¢l horaione de que ol subeone
3 Con aceeditac 0 las prochas a re
€ FCQUIEIED SN SeTy

st Cucenia
hear para fas cuales

Lzan  evaluacion

SRR

© amspecciones  a bos

SECuEnta con i listado v Caniticaonn de proveedeness

Lt Lase en que enterms se clisafican a los
A weedoness v’
@) Se cuenta con un procedumienio documentado
yen etecto para b selecuion de proveedores?
3 e cuentl con tepistio de proveedores? v
~las comapras cuents con el TOOM o de las especiticaciones v
ctuahizadss de Las subcontrataciones regne adas?
SExste un cesponsable pars autoazas L subeontratacion
8 1 i v
de servicione
Ein los documentos de la subcontranaon, sse descabe o
o ¢ anexan Lis espedticacones, sequisitos del procese, v
Wstrcciones de mpecosin v ottos datos 1écicos
clevantes?
LG Aodumentos 36 Compra we reviman v aprichan de
10 acuetdo con los requisitos especitivos descrntos antes de

s iberacion®

11 e nene def

wdo quien realiza estas actividades?

s

el Labatatoms 4 sus Chentes la mtencion de
Subcontratae_slguna de lis prucbas solienadas?

13 <S¢ cuenta conun documenio en qu
- manitieste

CIntorm

¢l chiente

AV VAVERN

L acepracion de la subcontiatacion?

Fac-3s
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o Mora Ruiz

LISTA DE VERIFICACION

Elementor ‘\’_‘—#/.
3.6 — \-?/e
el LVGC Vernion o0
CUESTIONARIO ‘(é‘lJ—MP—I’;% OBSERVACIONES

IENE alpim procedioviento docume
qQue establerca « ex ele Conmpiass

Ao © implantado

2 :Se rcabizan ev nes a los proveedores

AV

FSe cuenta con un st

©) L e en qué cateno se calitic
3 a los provecdores?
PO '

Pt da seleces

0 de proveedores>

167 clamficacion de prove

cdotes?
v dlastfican

v procedhimiento documentado

comprias  cucntaa

a4 Se cucnta con segrstion de calidad de provealores?

a0 de las

& lixasre Tespon
SEIVICIOS 4 S

chos documente

J¢ Compra se e
8 acucrdo con oy requisitos especificados
bberacion?

\prichan de
antes  de s

9 .Se nene defindo quién ¢

s activadades®

AV AN AVE VAV
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Emilio Mora Ruiz

Arca auditada:

LISTA DE VERIFICACION

I

Elcmentor s
3.7 %— ,&/"/
Fecha: Codiggo: 1LVGC Veesion ({1
] T T T
CUESTIONARIO ‘é‘l‘”‘“ [ OBSERVACIONES

Idonde s espeatican achividades el

seevicio en el

| contrato, se proced

pesnonar ¥ asegurar  que
requernmicntos especiticados®

el

s
servicio

para v

cumple  los

Fae-as
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Auditor
Emilio Mora Ry
Arca anditada: - ~ S
LISTA DE VERIFICACION
Elcmento:
3.8
Fechu: Codigen LVGC Version (Ui
- CUMPLLE
CUESTIONARIO OBSERVACIONLES
S1 NO _ e R
1 &5 cuenta conun procedomiento documentado v
aneo de_gu del chente? e

2 S repstean tindas Lis quegas ¥ ovoniares sa estadio? v~

3 Seanabiza la causa miz de la quea? v

. cpera b rata aproplada de las queis del dhente |-

1 el responsable del proceso o propretario del tema?

s in listados de todas das weaones |

b como parte del reporte de ca

. Fa que a los civntes se los informe del progresa |2

e su quega®

Fec-1s
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Auditor e s - -
uilio Mora Rui

Arca anditad.

LISTA DE VERIFICACION

Elesvento:
3.9

Feck

Codigo: LVGC Vers

m (2]

CUESTIONARIO | CUMPLE OBSERVACIONES

S1 NO

it un procedaniento ducumentado o implomentado

1 part asepurar que se prevenga el uso no mtenceo de v
los producsos no contonnes? | N .
Ziinsie i a A Tomar medidas v que
disponga con los productos ¥ seracios no confonmnes?
) chst definda b agondad v responsalnlidad
2 spmada para b revision v disposseson de los v

Productos ¥ servics

e confonmes?
d) listas anedidas v disposiciones se ropgistean v
documentan®
Ton caso de wdenuticar o vents

(e cretton prrosdudion o
3 servicios no cumplen con e cabidad sequenda, ése o
medidas®

n

3 <Como e aseptina que dichas mcdidas v
€3¢ PEOdUcio o ACrVICH 11 Confi

1ol cinplea de

5 eSe anabizan las causas de Tl no conformudades v se
N st 1 ACCIONes COTmecuvas?
[ nes se documentan®

e da @ conocer al personal ehiconada con Tas 0o
5 confonmidades, las cawsas que o ongmaron,
apheadas
S gepe U1k

ANEAVANENERN

an

cCI0nes a4 cjecutar par

ik
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Auditor:

Zmilio Mo R

Asca aaditada

LISTA DE

lemento:

3.10

VERIF

CACION

Fecha

Codiggas LvGe

ersidr

0o

CUESTIONARIO

CUMPLE
S NO

OBSERVACIONES

tene  wn procadlimenta documentcdo ¢
implementado gue estalilesca oo conducar o proceso
de 1o de acciones cortectivas s

v

CRC Amplantin v se  repistian cambioas ol
procedienientos  documentados  como resaltado de
ACCIONCS COTreC i >

R CUCHL Con i maners Clecovo de las reclan
de los chentes v de los ik
contormn

arones

tmes de Jos servicios

mplan

ALixinte wna recmica o metodal
voanil

A para La imvesiy
s de cansas, derermimacion v selecen
m de acciones correcnvas®

8¢ controly voev

coTTec Ty

Wt 1 aphcation’ v eledhvidad de

Acce

Se uitlzzan las faentes de mtommacion para defect
nalizar v ochminar las causas potenciales  de
conformidades, como pracesos ¥ operaciones de trat
que atee idad del servicio, los resndtados de
uditorias, repgistros de calidad
chienies?

1 la

reckien.

ZRe Genen deternuniados s [iseas Gecesanos para 16

7 cualguer problema que reguiera de accione v
Frectvas®
£Se asepura que laacaon relevante sobre las v
efectuadas se somcete a revision del Lider?
NS¢ uene un | procedimicato docamentado | ©
L3 v

wplementado que establezca como conductr el pro
de tonun de acciones correchivas?
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Auditor :

Limifio Morn

Area auditada:

LISTA DE VERIFICACION

e
Vo, -
3.11 Q&—.g&
Feck Cainlige: LVGC Verni (U]
CUESTIONARIO CUMPLI: OBSERVACIONES
St NO
an | procedmiento docwnentado | © ”
1 implementado que establesca como conductr el procesa v’
| de toma de ataones preventvas? e — .
S¢ wnplantan v e ~tran caminos en | os
2 procedinnentos  documentados  come  resubiado de v’
Preventivas? _
i teemica o metodologia par -
3 v oandbss de can v

wnplan tacsin de

2S¢ contio
aciones prev

10n v oetectvidad de las

eSe uatihzan 1 1es de mtormacion pats delectar,
analizar vy chimmar L causas potencudes e no
confonmdades, como procesos ¥ opetactones de b
fecran la calidad del servicio, {os resulta
. regastros de cabdad v orecla

lors de las

wiones  de

SR¢ nenen determinadon fos pasos 1ecoaanos para s

Lahoratona?

cualquice  problema que  requiera de conmes
preventvase

7 <SE micln LIy aCCiones preveniivas v se tenen controles v
establecidos pi tvidad?
Se asepura que la nte sobre las acoones

8 cfectuadas  se somete a revison  del Lider  del v
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Auditor :

ilio Mora Ruiz

Arca auditada:

LISTA DE VERIFICACION

BElemento:
3.2
Fecha: LVGC Ver [Et]
g e I
CUESTIONARIO (;‘l“‘" L OBSERVACIONES
s un woatn documentado ©
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Emilio Mora
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Elemento:

LISTA DE VERIFICACION
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CUESTIONARIO
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% 9 Se tene estableado quien determung estas actuvidades? v
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1.3 Resuliados. -

La lista de verificacidn anterior fue realizada para comprobar el grado de cumplimiento de los
requisitos del Sistema de Gestién de la Calidad propuesto, siendo la misma que se aplicé en la
auditoria al Sistema de Calidad actual que tiene desarrollado ¢l Labortorio Maévil de Calidad
del Aire No. 1 ¢n este momento.

Por otro lido, se realizéd una auditoria al Manual de Gestion dc la Calidad también para
comprobar ¢l grado de cumplimicnto del objetivo propuesto, asi como la aplicacién de los
clementos que componen dicho manual con respecto a las Normas NMX-EC 17025-IMNC-
2000 e ISO 9001:2000. En el siguiente cuadro se muestran los resultados sobre los requisitos
que cumple el manual.

Cuadroe 9. Cumplimicento de requisitos del Manual de Gestién de la Calidad propuesto.

MANUAL DE CALIDAD -

REQUISITOS PROPUESTO

3 Requisitos adounistrativos (i)
3.1 Onganizacion
3.2 Sstemia de Gestion de Ja Calidad

3.3 Control de documentos
34 Revisidn de solicitudes, ofertas y contratos
35 Subcontratacion de prucbas y calibe
36 Compras de sCrvicios y suministros

3.7 Servicio
38 Queas
3.9 Comrol del trabaio de prucba G calibra

nes

chiente

ion no conforme

[

313 Acditorias if
3.14 Revisiones de la direccion
[ Requisitos técnicos (i)

3.1 Generalidades

3.3 Pervonal -

4.3 Instala

4. 7 Mucstre

4.8 Manejo de elementos de prucha y calibracion

19 Ascpuramicnto de la Calidad de lon resultados de prucha y
calibrac
4.10 Informe de resultados
Y Cuample con los requistos de s norous N NG 17025 2000 ¢ 15O S007: 2000

x No cutnple con los requisitos de las normas NMX-EC17025- 2000 © 1803-9001:2000

LN AR ANANAVAVE VAN ENEN A EVAVA VA NEYANENA VANENANAVANAN
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Con base en lo descrito en el cuadro anterior se observa que el Manual de Gestion de la
Calidad cumple con ¢l objetivo propuesto asi como los n:qulsnos expuestos en las Normas
NMX-EC-17025-2000 e 1SO-9001:2000.
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G. CONCLUSIONES

1. Comparacidn de los sistemas

La comparacién realizada a los Manuales de Calidad se hizo con base en el cumplimientos de los
requisitos especificados en las normas NMX-EC-17025 e 1SO-9001:2000; para la determinacion del
cumplimirnto de los requisitos especificados en las anteriores normas, se tomaron en cuenta los

resultados de la auditorda realizada al Manual de Galidad actual y el propuesto. A continuacién se

especifica el cumplimiento de los manuales de acuerdo con los requisitos de las nornmuas en el siguiente

cuadro:

Cuadro 10. Cumplimicnto de requisitos del Manual de Calidad actual y Manual de Gestioén de

Ia Calidad propuesto.

MANUAL DE MANUAL DE
REQUISITOS CALIDAD CALIDAD
PROPUESTO ACTUAL
3 Requisitos administrativos (Titulo)
3.1 Onganizacion v 3
3.2 Sistema de Gestion de la Calidad v x
3.3 Gontrol de documentos v %
3.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos i x
Subcontratacion de prucbas y calibraciones v X
x & Compras de servicios y suministros v x
> al cliente B v E3
o v B3
d}-?n.cl,.. o calibracion no conforme 7 x
I x
v x
v x
uditonas inernas v x
iones de la direccion v x
T 7 3
T e v v
B mbientaies o v v
49 Métodos de prucba, calibracion y validacian del méodo %4 7
v v
e X
7 Muestrea s 3
3.8 Mandjo de clementos de prucba v calibracion ’d *
wamiento de v Calidad de los resultados de prucba y calibracion v x
L] Informe de resultados v v
< Cumiple con 105 requisitos de fas normas NMX-EC-1 703322000 ¢ 180-9001:3000.
= No cumple con los requisitos de las normas NMN-EC-17025-2000 ¢ 150-9001:2000,
174 —‘
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En el cuadro anterior se observa el cumplimicnto de los Manuales de Calidad con ruspecto a los
requisitos especificados por las nornuas, donde el Manual de Calidad actual elaborado por el personal
del IMP no cumple el 100% de los dos rubros importantes que son, requisitos Administrativos y
Requisitos Téenicos. Con lo que respecta a los requisitos Administrativos, no cumplen con ninguno
como lo demuestra el cuadro anterior y son datos obtenidos por la auditoria realizada; con respecto a
los Requisitos Técnicos, cumple con solamente cinco puntos de los diez especificados para este rubro,
asimismo, lo mis imponante del sistema de calidad y Manual de Calidad cualesquiera, es la
implantacién de los mismos.

Con lo que respecta al Manual de Calidad propuesto ¢l cual es ¢l objetivo de la presente Tesis, se
observa que cumple con los Requisitos Administrativos vy Requisitos Téenicos especificados en ¢l
cuadro anterior, estos datos son obtenidos de la auditoria realizada al Manual de Gestidn de la Calidad

Con el Manual de Gestidn de la Galidad ¢l LMCA No. -1, asegura la realizacién de monitoreos
continuos sobre la calidad del aire en cualquier punto de la Republica Mexicana.

El LMCA No. 1 con el Manual de Gestién de la Calidad tiene una gmn ventaja con otros Laboratorios
de Calidad del Aire pertenccientes al IMP, por la pamculandad que el Sistema de Gestién de la

Calidad disefiado para éste tiene integrados los n:qucnrnxcnto< o elcmcntos de las normas 1SO
9001:2000 y NMX-E G- 17025-TMINC-2000. :

El disefio del Manual de Gestién de la Calidad propuesto, elnbomdo para el I_"Abor.uono tiene las
Slgul&.nlcs Vcnu,ﬂs'

1) Obtener la certificacién ante la norma 1SO 9000 versidn 2000.

2) Obtener el acreditamiento que otorga la Entidad Mexicana de Acreditamiento a los Laboratorios
que cumplen con la norma NMX-EC-17025-IMINC-2000,

3) Satisfacer las necesidades del nuestro cliente potencial PEMEX .

4) Una eficiente y eflicaz administracién de la calidad asi como la competencia téenica en el
desarrollo de prucbas y calibraciones que se compromete ¢l LMCA No. 1.
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5) Un mayor incremento en el niimero <‘ic cliemes.

6) Una mejor capfxcﬂmcién y mejoramiento de las condiciones de trabajo para el trabajador.
7) Una mejor administracidn de los recursos econdmicos.

8) Un eficaz control de los ec‘uipos.

9) Una mayor wrazabilidad de los patrones de referencia.

10) Una eficiencia en la calibracidn de los equipos asi como de los patrones de referencia.
11) Una adecuada estructura documental del Sistema de Gestién de la Calidad.

12) Asegurar la administracién de los documentos intemos y externos. .

13) Ascgurar y mantener un control eficaz de los documentos int'é”xjnbs ycxlemc;s.

14) Asegurar el cumplimiento de las normas csmblccida; Por"L'yx‘Secrct.“)ri:kA de Salud.

15) Asegurar la adecuada seleccidn de proveedort;s pam la Vs;xbico’r’ltmftaciévnA de servicios.

16) Asegurar la inspeccién imparcial de pmvccc;ox‘é%.

17) Asegurar que los proveedores cumplan con las ncce;sidades proporcionadas por el LMCA No. 1.

18) Asegurar que las compras realizadas, sean las solicitadas con base en las necesidades del LMCA
No. 1. :

19) Disminucién en el tiempo de compra de sus necesidades.
20) Asegurar que el producto o servicio sea ¢l mejor en el mercado.
21) Inspeccionar adecuadamente los servicios y productos proporcionados por los proveedores.

22) Asegurar que el servicio proporcionado al cliente se cumpla y se encuentre descrito en el
contrato.
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23) Asegurar el adecuado manejo y solucién de quejas de pante del cliente.
24) Evitar y asegurar los trabajos no conformes.y

25) La disminucién de trabajos no conformes.

26) Inspeccién eficaz de los trabajos no conformes.

27) Asegurar la implantacién y nunejo de las acciones correctivas.

28) Asegurar la implantacién y manejo de las acciones preventivas.

29) Asegurar con las auditorias adicionales el correcto funcionamiento del Sistema de Gestidn de la
Calidad.

30) Asegurar el control y administmacién los documentos generados en el Sistema de Gestién de la
Calidad.

31) Una adecuada Administracién del personal.

32) Una capacitacién eficaz y eficiente con base en las necesidades del LMCA No. 1.
33) Una correcta evaluacién del desempeiio del trabajador.

34) Asegurar la correcta administraciéon del mantenimiento del LMCAL Nd;l.‘ CT

35) Un adecuado monitoreo, conurol y registro de las condiciones ambientales que afectan al LMCA

No. 1.

36) Uso adecuado de los miétodos de prueba.asi como:la 'calibrax;ién' pfecisa de 'los" equipos de

prucba.

37) Asegurar la adecuada seleccidn de los métodos de prueba con base en las necesidades del cliente.

~
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38) Ascgurar el disefio, desarrollo de los métodos de creados por ¢l personal del LMCA No. 1, con
base en sus necesidades del cliente.

39) Asegurar la validacidn de los métodos de prueba con base en evidencias objetivas.

40) Determinar el cilculo de la incenidumbre de medicién de los equipos de medicién.

41) Asegum la comunicacién abierta entre cliente y proveedor.

42) Asegurar su correcta administracidn del equipo de prueba.

43) Asegurar el control del equipo de prucbas.

44) Asegura una calibracién periédicamente establecida de los equipos de pruclSn.

45) Un control preciso de las condiciones fisicas y téenicas de los cquipqs de prucba.

46) Aumento de la eficiencia de los equipos.

47) Asegurar el control de la Trazabilidad de los equipos de prueba asi como lés patrones de prueba.

48) Asegurar el control eficaz y cficiente en la inspeccién.de los materales de referencia o
productos para la calibracién de equipos.

49) Asegurar el manejo adecuado de los de los materiales de pruebas.
50) La clara identificacion de los materiales de prueba.

51) Un claro informe donde conticne todas las referencias bibliogmficas, las nomus que cumple el
LMCA No. 1 pam la realizacién de las pruebas, los datos de referencia de los equipos de pruebas
asi como los patrones que se han utilizado pam la realizacidn del servicio, de igual forma una clam
descripcidon de cada uno de los detalles que consistié la realizacion del servicio, incluyendo los
métodos de prueba ocupados, constancia de calibracién de equipos de prueba y referencia, y de los
patrones de prueba asi como las claras conclusiones y recomendaciones de los resultados obtenidos
de las prucbas realizadas.
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El Manual de Gestién de la Calidad propuesio para ¢l LMCA No.l1, asegura la realizacion de
monitoreo de los contaminantes atmosféricos que afectan a la salud humana y de igual forma cumplir
con las normas establecidas por la Secretaria de Salud en el mismo ramo.

2. Reconwendaciones

El Manual de Calidad que elabord el personal del Area de Monitoreo en julio de 2000 para la
acreditacién ante la EMA, presenta cientas observaciones:

1) La bazwudwddn del Manual de Calidad debe contener una breve descripcidn del Area de
Monitoreo y a su vez del LMCA No. 1.

2) Debe hacerse una adecuada referencia de procedimientos en el manual; en dicha referencia no
se localiza y no existe dentro del sistema documental que describe el sistema de calidad.

3) Las referencias de los procedimientos y politicas que se hacen en el Manual de Calidad actual, es
conveniente que se incluyan el nombre del procedimiento y su clave asignada de dicho documento,
con el objeto de una mejor rastreabilidad.

4) Asimismo, el Manual de Calidad actual debe especificar en cada clemento quien es el
responsable o representante de la direecidn en todo lo que se refiere a la calidad, tanto interno como
externo, asi como el responsable de la implantacién del sisterma de calidad.

5) Se debe desarrollar un procedimiento donde se tome en cuenta la participacién del personal que
desarrolla pricticas o tesis profesionales. Dentro de toda organizacién es necesario especificar que el
personal que labora en forma directa o indirecta en la planeacién e investigacidn en pro de un
beneficio de la organizacién, debe ser tomado en cuenta delimitando su participacidn, asi como sus
obligaciones y responsabilidades que ticnen hacia la misma organizacién. De igual forma debe ser
capacitado para comprender la Politica de Calidad, asi como el sistema de calidad implantado.

6) Se deben definir los diferentes formatos que se tienen en el Manual de Calidad dado que se
identificé mis de un formato en éL

7) Se tiene que corregir el mimero de formato del Manual de Calidad ya que se enconird una doble
asignacién con una misma clave.
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8) El /mdic debe ser colocado después de Lt cardtula del Manual de Calidad para que contenga una
adecuada estructura documental.

9) Se debe definir adecuadamente en el Manual de Calidad la estructura documental con la que
cuema el sistema de calidad, y no definirlo como una disaipdcon doamrritads en les Marsules de Calidad,
de Proaxtindentas y Pditicis Generales, y en o de Proadinganas E spoafias.

10) Se debe conformar el Manual de Procedimientos y el Manual de Polilicas por sepnmdo.

11) Se debe definir una Politica de Calidad propia para el lJvICA Nol bnsnda en la Politica de
Calidad institucional.

12) Se tene que definir una estructum propia dentro ‘del Area de Monitorco, designando
responsabilidades dentro del sistema de calidad a cada uno de los laboratorios pertenecientes al irea,
de igual forma cumplir con el organigranu institucional.

13) En el Manual de Calidad actual debe definirse solamente la estructura organizacional del Area de
Monitoreo y del LMCA No. 1 y, por lo tanto, no definir la estructura de cada uno de los
laboratorios pertenecientes al drea, pam lo cual eada uno de cllos debe contar con su propio manual.

14) Se debe definir adecuadamente la descripcidn de puestos y responsabilidades de los mtcgmn(cs
en cada una de las dreas que conforman la estructura organizacional del LMCA No.1.

15) En el Manual de Calidad actual, no es recomendable hacer mencién de los nombres de las
personas que estin adscritas a cada uno de los diferentes laboratorios; la dinica descripcidn que se
debe hacer es Ia descripcién del puesto que las personas desarrollan, ya que pueden ser cambiadas
de drea, laboratorio en su defecto ser despedidos.

16) En el Punto 3.9 Rdaan de Pditic:s y Proaxlinz G les, se ra un cuadro que describe
la relacion de politicas generales pam asegurar la calidad; se recomienda que el encabezado con el
nombre de Pruadinicto, sea cambiado por Pdlitics y agregar una columna donde se especifique el
namero de piginas que componen cada una de ellas.

17) La descripcidn de las prucbas a realizar por cada laboratorio perteneciente al Arca de Monitoreo,
deben estar deseritas en el Manual de Calidad actual en cada procedimiento realizado para cada uno
de los laboratorios.
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I18) Los inventarios de los equipos, estindares y materiales de uso, tienen que ser controlados por

cada uno de los laboratorios y no estar descritos en el Manual de Calidad.

19) Los programas de capacitacién ticnen que ser controlados por cada uno de los laboratorios y no
estar descritos en el Manual de Calidad.

20) Los planos de localizacién y disuribucién de cada uno de los laboratorios, deben estar descritos
en ¢l Manual de Procedimientos Generales y no en el Manual de Calidad actual. Por otro lado, no es
necesario mencionar la escala, como se hace en dichos planos para el Laboratorio Mévil No. 1. Asi
mismo, falta el titulo para alguno de ellos y los que lo tienen, no es uniforme con los demis

laboratorios.

21) Los programas de calibracién y mantenimiento deben ser controlados por cada uno de los

laboratorios y estar descritos en cada uno de los procedimientos desarrollados por el laboratorio.

El IMP estd en una etapa de incertidumbre, ya que su personal estd desconcertado y sin una motivacién
adecuada, esto es originado y atribuible a Jos altos y medios mandos, por su mala difusién, capacitacién
¢ incredulidad de la certificacidén de los sistemas de calidad que especifica 1SO 9000, ya que su pregunta
mis comiin es, 3por g ISO 9000 o0 10 otro cstirdar?.
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Equivalencias de las normas ISO con las normas miexicanas v versidn oficial en espaiiol.

EQUIVALENCIAS
NOMBRE -
I1SO NMX UNE®*
Sisterrus ode Colidad = Morddo pora o aseggeenserao de be cddicddad on .
9001 CC-003 EN ISO 9001
deseriny, desarndla pstdaadn v serudaa
Sesterrus cde Calubacd - Morddo pans o asegounrgo de e cdiddd en .
2002 CC-004 EN 18O 9002
priviavon, pstadaadn y soruda
Ststerrus e Caludud = Morkto pana of wsoamanseao de e adidad on .
. @003 CC-005 EN ISO 9003
| nsprade v priafis findes. B I
Criterus pans bt openacins de les Ll onatenics de priatus, /IEC 257* CcC013 e
Cisella puaris chxearndlar les roanracddes de ardulad 10013 CC-018 66908:98
Adbrarastracaon de by adidad y derrzaos dd sisterns de cdedad, pote EN 150 29004-1
. 900472 CC006/2
2: Dinarnias paans seraaes.
Adbrmustracion de Lt adided v dernrses ded sistorra ke coludud Parte N
9004/1 CC-006/1 EN I1SO 29004-2
1: Dinuaas.
Norus para adrargstracion de ke cdided 'y wsqamanacro de L .
) 9000/ 1 CC-002 EN I1SO 9000-1
Gdudul Parte 1: Dinanus pang sdaxuin v iea
s vide cdulud y de calicdad —V ouatndania 8402 CC-001 EN 1SO 8402

*Versidn oficial en espaiiol de las nornus 1SO.

A esta norma le han realizado modificaciones a través del tiempo y se ha creado una nueva norma
Hamada ISO 17025; esta norma en la actualidad no es aplicable en nuestro pais.

Cabe miencionar que estos titulos estin considerados de acuerdo con las normas NMX.
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