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Requisito

4. REQUISITOS GENERALES

Laboratorio de METROLOGIA del Centro de Procesos Industriales y Construccién
, SENA regional Caldas - CIPC

4.1 Imparcialidad

4.1.1 Las actividades del laboratorio se deben llevar a cabo de una manera imparcial y estructurada, y se
deben gestionar para salvaguardar la imparcialidad.

4.1.2 La direccion del debe estar con lai

413 El debe ser de la de sus de
permitir que ninguna presion comercial, financiera u otra comprometa la imparcialidad.

y no debe

4.1.4 El laboratorio debe identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir
aquellos riesgos que surgen de sus activi o de sus i o de las i de su personal.

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

NOTA Una relacién que pone en peligro la imparcialidad del laboratorio puede estar basada en la
propiedad, gobernanza, gestién, personal, recursos i finanzas. ing (incluido
el desarrollo de marca) y el pago de comisiones sobre ventas u otro incentivo por captar nuevos clientes,
etc.

debe tener

4.1.5 Si se identifica un riesgo para la el
cémo se elimina o minimiza tal riesgo.

para
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4.1"El esta con la los li del
procedimiento imparcialidad y confidencialidad LM-P-014, ademas el personal y la direccion se
comprometen a la imparcialidad firmando los formatos LM-F-020 y LM-F-020A
respectivamente.” Se aplic6 al auditor interno.
procedimiento imparcialidad y confidencialidad LM-P-014 V5 de 2021-03-05.
"El laboratorio identifica los riesgos a la imparcialidad teniendo en cuenta la guia LM-G-002 para
evaluar su nivel de riesgo y poder definir los controles necesarios para mitigarlos"

Registro LM-F-002 V4 2023-08-01 : Gestionan riesgo para la declaracion de conformidad :
califican impacto alto; actualizado a 2024-09-05

4.2 Confidencialidad

m
toda la informaci6n obtenida o creada durante la realizacion de del El i

debe informar al cliente, con ion, acerca de la i que pretende poner al alcance del
publico. Excepto por la informacién que el cliente pone a disposicion del pablico, o cuando lo acuerdan el
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4.2 "A través de la cotizacion (formato LM-F-060) el laboratorio se compromete con el cliente a
mantener la confidencialidad de la informacion y solo sera revelada si este o la ley lo requiere.
El personal se compromete a mantener la confidencialidad de la informacion suministrada en el

laboratorio y el cliente (por ejemplo con el propésito de responder alas que]as) cualquier otra it

<o v ca doha

4.2.2 Cuando el laboratorio sea requerido por ley o por las ntractuales, para
revelar informacion confidencial, se debe notificar al cliente o a la persona interesada la informacion

proporcionada, salvo que esté prohibido por ley.

4.2.3 La informacion acerca del cliente, oblemda de fuentes diferentes del cliente (por ejemplo, una
persona que presenta una queja, los ios) debe ser i ial entre el cliente y el
laboratorio. El proveedor (fuente) de esta i 6n debe como ial por parte del
laboratorio y no debe compartirse con el cliente, a menos que se haya acordado con la fuente.

los lir del procedimiento imparcialidad y confidencialidad LM-P-
014y a través del compromiso LM-F-020."
Procedimiento imparcialidad y confidencialidad LM-P-014 V5 de 2021-03-05 :
LM-F-060 cotizacion, con declaracién de confidencialidad.
Pagina 6 "El Laboratorio de Metrologia asume la responsabilidad del manejo y proteccion de la
informacion de los clientes y de la informacion obtenida o creada durante el desarrollo
de las actividades, y declara que dicha informacion solo sera utilizada para fines
especificos de la oferta pactada con los clientes, es protegida contra accesos no
autorizados y no es divulgada a terceros a excepcion de ser requerida por ley y con
previa notificacion al cliente o titular (salvo que este prohibida por ley) dicha declaracion
es informada con antelacion al cliente mediante la cotizacion, aclarando también que la
informacion va a estar disponible, por ejemplo, en el caso de evaluaciones de primera,
segunda o tercera parte, u utros tramites administrativos de la organizacién mayor a la

Incluye el formato

4.2.4 El personal, incluido cualquier miembro de comité, contratista, personal de organismos extemos o
individuos que acttien en nombre del laboratorio debe mantener la de toda i
obtenida o creada durante la 1 de las actividades del excepto lo req

por ley.

cual el (SENA). (Numeral 4.2.1; 4.2.2 NTC-ISO 17025:2017)"
Durante el tiempo de la suspension fue modificado para no hacer referencia al estado de
acreditacion LM-F-060 cotizacion V11 de 2024-02-29 aplicado el 2025-03-21 se diligenciaba en
tipo de servicio "acreditado 17-LAC-018 “; lo cual se dejé de aplicar; actualmente LM-F-060
cotizacion V13 de 2025-11-14 y el procedimiento ajustado fue el LM-P-001 V13 de 2024-11-29
dejan referencia a la acreditacion solo en el momento de dilgenciar el formato.

En esta auditoria interna fue aplicado el LM-F-078 V1 de 2019-09-17 al auditor/experto.
Registro LM-F-20-A V3 de 2022-08-18 Di 1 sobre ir

integridad aplicado el 2025-05-15 al nuevo subdirector de Centro; Diego Andrés Serna
Velasquez.

5. REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1 El laboratorio debe ser una entidad legal o una parte definida de una entidad legal, que es responsable
e sus activi de i
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- excluyen opiniones e interpretaciones de los resultados.

d
NOTA Para el propésito de este se
entidad lenal con hase en su estatus aubernamental

que un es una

5.2 El laboratorio debe identificar el personal de la direccion que tiene la responsabilidad general del
laboratorio.

5.3 El laboratorio debe definir y documentar el alcance de las actividades de laboratorio que cumplen con
este documento. El laboratorio solo debe declarar conformidad con este documento para este alcance de
las actividades de laboratorio, lo cual excluye las activi de io que son i
externamente en forma continua.

5.4 Las actividades de laboratorio se deben llevar a cabo de manera que cumplan los requlsuos de este

documento, de los clientes del de las y de las que
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe incluir las de en todas sus
instalaciones permanentes, en sitios fuera de sus i eni

0 moviles asociadas, o en las instalaciones del cliente.

No 17-00632 de 2022 por la cual se establecen directrices para la implementacion de un sistema
de desarrollo tecnologico de prestacion de servicios de calibracion y se reconoce el laboratorio de metrologia.
- 5.2 "La direccion del laboratorio es ejercida por el subdirector del centro de procesos industriales y
construceion quien asume la responsabilidad general del laboratorio®
- No realizan calibraciones en sitio.

-'Se dispone de personal directivo y técnico con la responsabilidad, autoridad e interrelacion para dirigir,
realizar o verificar el trabajo que afecta los resultados de las actividades de calibracion. Manual de personal
perfiles y responsabilidades LM-M-002
El laboratorio cuenta con el Manual de personal: perfiles y responsabilidades LM-M-002 donde se establece
las responsabilidades y autoridades del personal; ademas dispone del personal que independiente de otras
responsabilidades, tiene la autoridad y los recursos para la implementacion, el mantenimiento y la mejora del
sistema de gestion; la identificacion de las desviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos para
larealizacion de las actividades del laboratorio; el inicio de acciones para prevenir o minimizar desviaciones;
informar a la direcci6n del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion y de cualquier necesidad
de mejora y asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio
5.7 a) La direccion del Laboratorio de metrologia establece los siguientes procesos de comunicacion
asequibles a todo el personal, mediante el correo electrénico y mediante las reuniones de seguimiento del
Proyecto Laboratorio de Metrologia, en donde se generan actas que permiten verificar el historial de las

5.5.a) El laboratorio debe definir la organizacion y la estructura de gestion del laboratorio, su ubicacion
dentro de una organizacion matriz, y las relaciones entre la gestion, las operaciones técnicas y los
servicios de anovo:

5.5.b) EI debe la autoridad e i de todo el personal que
diriae. realiza o verifica el trabaio aue afecta a los. de las de i0:
5.5.c) El debe sus en la para asegurar la

aplicacion coherente de sus actividades de laboratorio y la validez de los resultados.

las revisiones, los y del sistema de gestion de calidad
implementado.

b) La direccion del laboratorio se asegura de que se mantiene la integridad del sistema de gestién cuando se
realizan cambios en el mismo, teniendo en cuenta el documento LM-1-008 — instructivo para el andlisis de
cambios sistema de gestion.”

LM-M-002 V13 de 2024-05-22 Manual de personal : Perfiles y responsabilidades :

Para cada cargo establecen los conocimientos especificos requeridos ;

Para cargo Responsable Gestién Técnica : Incluye declaracién de conformidad

Registro LM-F-040 V1 de 2018-03-15 aplicado 2025-09-01 Autcrlzaclcn individual para Mariana Hincapié
Famn Gactitn Thacnica v de Gactifn ( 20950220 * al ianal ane.

nara Alaiandrn Cactafin Fecnhar nara




5.6 El laboratorio debe contar con personal que, de otras
autoridad y los recursos necesarios para llevar a cabo sus tareas, que incluyen:
a) la implementacion, el mantenimiento y la mejora del sistema de gestion;

b) la identificacion de la desviaciones del sistema de gestion, o de los procedimientos para la realizacion de
las actividades de laboratorio;

c) el inicio de acciones para prevenir o minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccion del laboratorio acerca del desempefio del sistema de gestion y de cualquier
necesidad de mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

tenga la

5.7.a) La direccion del laboratorio debe asegurar que se efectta la comunicacion relativa a la eficacia del
sistema de aestién v a la importancia de cumolir los isitos del cliente v otros I

5.7.b) La direccién del laboratorio debe asegurar que se mantiene la integridad del sistema de gestion
cuando se planifican e imblementan cambios en éste.

gestion técnica y calibracion de las tres magnitudes.

AM : En la matriz de riesgo aplicada a la planificacién de EA CEA-3.0-04 es importante hacer visible el nivel
como soporte de la frecuenciua establecida, de tal forma que se aplique el minimo del 50% en cada grupo y
su variacion de instrumento en el plan de EA

6. REQUISITO RELATIVOS A LOS RECURSOS

6.1 El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los
servicios de soporte necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio.

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gesllon
personal, y idéneo y
ensavn v cali fn "

"6.1 El laboratorio cuenta con el
para realizar sus actividades de

6.2 Personal

6.2.1 Todo el personal del laboratorio, ya sea interno o externo, que puede influir en las actividades de
( debe actuar ser y trabajar de acuerdo con el sistema de gestion
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"6.2.1 EI personal sea interno o externo y que sus activi influyen en las del
acttia de manera imparcial, es competente y trabaja de acuerdo con el sistema de

6 2 2 El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funclon que influye en Ios
de las del incluidos los de
técnico. b v

6.2.3 El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades
de laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar la importancia de las desviaciones.

gestion.

6.2.2 EI SENA garantiza que el personal técnico del laboratorio tiene la competencia para
realizar las calibraciones referidas segtin el alcance de medicién. Lo anterior se asegura
mediante la aplicacion de los procesos de seleccion y en concordancia de los perfiles definidos

con base en la educacion, ficacion, formacién, cc imi técnico, habili

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

6.2.5 El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:
a) determinar los requisitos de competencia;

b) seleccionar al personal;

c) formar al personal;

d) supervisar al personal;

e) autorizar al personal;

f) realizar el seguimiento de la competencia del personal.

6.2.6 El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo
incluidas pero no limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de
c) informar, revisar y autorizar los resultados

o las opini ei

y
en el manual de personal: perfiles, responsabilidades y autorizaciones LM M-002."
"6.2.6 El personal del ioes i para realizar idad y
pertinentes al cargo a desempefiar en donde incluye: desarrollar, modificar, verificar y validar
métodos; analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad; informar, revisar y
autorizar los resultados; entre otros.”

LM-P-007 V9 de 2023-02-28 personal. Establece en el numeral 1 "Describir las actividades
relacionadas para que el personal del laboratorio y el personal que se encuentre en formacion
sean supervisados, compelenles y trabajen de acuerdo con el sistema de gestion del

io. Ademas, las ices para identificar las necesidades de formacion y
proporcionarla a través de programa de formacion y de esta manera mejorar el desempefio
profesional, técnico y humano de los funcionarios del Laboratorio”
Cita en diaflujo "Formato autorizaciones, cédigo: LM-F-029." Es un consolidado de
autorizaciones.
Registro LM-F-029 V1 de 2017-10-31 y aplicado hasta el 2025-03-20; AM: conviene actualizar
con la designacion de gestién técnica para Mariana Hincapié.

Registro LM-F-040 V1 de 2018-03-15 aplicado 2025-09-01 Autorizacion individual para Mariana
Hincapié como Gestién Técnica y de Gestion ( 2025-03-20 ) ; al igual que para Alejandro
Castafio Escobar para gestion técnica y calibracién de las tres magnitudes.

Registro LM-F-021 A V2 de 2021-06-04 anexo supervision técnica aplicado el 2025-08-01 para
pie de rey.
LM-M-002 V13 para Responsable técnic@ incluye decaraciones de conformidad.

6.6 Productos v servicios exter
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Sve % El ‘alb°’a‘°”‘3 debe " _de que los p i{l_se:jv'c'o,s ) " " que "6.6.1 Los productos y servicios que son suministrados externamenle y que afectan las

afectan a las del sean y utiizados cuando estos p - delL <on revi antes de la it \ alas activi propias del

Y servicios: laboratorio.

a) estan previstos para la incorporacion a Ias actividades propias de laboratorio; 6.6.2-6.6.3 El L definié la faa sequir en el para seleccion y
b) se st parcial o ite al cliente por el laboratorio, como se reciben del

proveedor externo;

c) se utilizan para apoyar la operacion del laboratorio.

NOTA Los productos pueden incluir, por ejemplo patrones y equipos de medicion, equipos auxiliares,
consumibles y i de . Los servicios pueden incluir, por ejemplo, servicios de

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

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

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

compra de servicios y suministros LM-P-002. En donde se describen los requisitos del
para y servicios sumini: extemamente los criterios de evaluacion,
eleccion, seguimiento y i6n de proveed i6n antes de su uso y las
acciones derivadas de la evaluacion de proveedores.”

El laboratorio comunica a contratacion y proceden con licitacion. Registro Acta No.ST-3-2024
de 2024-05-09. Para 2025 se gestiona contratacion directa, resgistro STM-14-2025 Ficha
técnica; cubre presion, por ejemplo manémetro 5000 psi con CMC proveedor 0,063 psi; clase
0,05% de escala completa y manovacuémetro -15 psi a 15 psi clase 0,05% de escala completa
con CMC proveedor 0,03 psi . Establecen los puntos a calibrar; en longitud comparador 12,7
mm con d=0, 001 mm ; Regla 2000 mm d=0,5 mm hasta 100 mm ; d=1 mm a partir de 100 mm

MC de 0,58 um y para reglas 10 um ; Para temperatura

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

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

c) asegurar que los productos y servicios suministrados cumplen los

termbmetro con dos sensores pt100; intervalo de medicion -25 °C a 500 °C con d=0,001 °C
para 11 puntos incluyendo el 0 °C con CMC proveedor 0,008 3 °C .

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

d) emprender cualquier accion que surja de las
reevaluaciones de los proveedores externos.

del del

y de las

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

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

b) los criterios de aceptacion;

c) la competencia, incluida cualquier calificacién de personal requerida.

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

criterio para ajuste de manémetros con 50% de MEP con aceptacion conservadora.

En las ofertas evaltian los requisitos técnicos : Metrologia legal SAS donde aseguran CMC. Se
evaluan proveedores PROGEN; INM; ECI; TRANSCAT ( vidro plano paralelo); METROLABOR;
TESLA ( Bafios isotermos pidieron CMC de 0,058 °C ; calibracién en sitio ; tiempo de
estabilizacion), METROLOGIC ( conductivimetro).

7. REOUISITOS DEL PROCESO

7.1 Revision de sc ofertas v




7.1.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.
El procedimiento debe asegurar que:

a) los requisitos se definan, documenten y comprendan adecuadamente;

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

c) cuando se utilizan proveedores externos, se aplican los requisitos de apartado 6.6 y el laboratorio

informe al cliente sobre las de if que seran por
externos y obtenga la aprobacion del cliente;
NOTA 1. Se reconoce que las dades de ini pueden suceder

cuando:

- el laboratorio tiene los recursos y la competencia para llevar a cabo las actividades, sin embargo, por
razones imprevistas no tiene la capacidad de llevarlas a cabo en parte o totalmente,

- el laboratorio no tiene los recursos o la competencia para llevar a cabo las actividades
d) se seleccionan los métodos o procedimientos adecuados y que sean capaces de cumplir los requisitos
del cliente.
NOTA 2: Para clientes internos o rutinarios, las revisiones de las solicitudes, ofertas y contratos se pueden
llevar a cabo de una manera simplificada.
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*7.1.1 - 7.1.2 El Laboratorio de metrologia define la sistemética para revisar las solicitudes, ofertas y contratos
en el Procedimiento para revision de los pedidos, ofertas y contratos LM-P-001 en donde se define los
requisitos de las solicitudes y da claridad entre las partes interesadas; se revisa los recursos y la capacidad
para cumplir los requisitos y se informan los métodos a aplicar.
7.1.3 Cuando se utiliza regla de decision se selecciona, comunica y acuerda con el cliente la especificacion o
norma usada para declaracion de conformidad.

7.1.4 a7.1.8 En el Procedimiento para revision de los pedidos, ofertas y contratos LM-P-001 se describe el
tratamiento a seguir cuando se presentan alguna diferencia, la 6n con
los clientes y los registros asociados a la revision de solitudes, ofertas y contratos.”

Formato LM-F-060 V13 de 2025-11-14 cotizacion

Registro LM-F-060 V11 de 2024-02-29 aplicado el 2025-05-
25 Cotizacion No.CS2025-041 Incluye manémetro.
Refiere formato para autorizar ajuste LM-F-014-A V3 ; donde
se explica la regla de decisién asociada a la aceptacion
simple. AM: Evaluar si esta regla puede generar

“Para solicitar declaracion de conformidad para los resuitados reportados en los de
cubiertos por el alcance acreditado a la fecha bajo el codigo 17-LAC-018, el usuario deberé diligenciar formato
adjunto LM-F-012-B y LM-F-014-B *.

"Sefior usuario, cualquier diferencia entre la presente cotizacion y solicitud del servicio (FormatoLM-F-012) se
debera resolver antes de que comiencen las actividades de laboratorio, por lo cual se solicita que toda
modificacion sea aprobada por ambas partes al menos mediante correo electronico.Las desviaciones

solicitadas por parte del cliente seran revisadas y aprobadas siempre y cuando no afecten la integridad del
Laboratorio de Metrologia o sobre la validez de los resultados.”

“Informes de Calibracion: Para el caso de servicios No cubiertos por la acreditacion (Incluye sticker SIN logo
ONAC)."Nota: EI Laboratorio de Metrologia no hace entrega de certificados o informes de manera
simplificada.” sin embargo, en el manual esta considerado.

"EI Laboratorio de Metrologia del Centro de Procesos Industriales y Construccion del SENA Regional Caldas

amantener la ialidad de la i i6 jada, facilitada y creada ante:

ion del cliente porque no se declare conforme
el equipo con aceptacion conservadoray que haya sido
causado por la laxitud en laregla de decision de
aceptacion simple al momento de decidir el ajuste.

LM-F-012-B V4 de 2023-02-17 aplicado a la testificacion de
la auditoria interna



inapropiado o desactualizado.

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

QUGG Y UESPUES UE T PIESIECION U1 SETVICIO. Let INIONTIAGION SOI0 ST [EVEIaUa 1 €1 GIETIE O 1 ey a1 10
requiere.El Laboratorio informa que pone a disposicion la informacion requerida para fines administrativos de
la entidad (SENA) y para el caso de evaluaciones de primera, segunda o tercera parte.”
16. "El cliente puede manifestar sus quejas a través de correo electronico labmetrologia@sena.edu.co , al
telefono (68931720 Ext.624454((+57) 3217694747, sitio google.
ventana PQRS o de manera presencial edificio 5 SENA Regional Caldas, km 10 via al Magdalena, Manizales,

7.1.3 Cuando el cliente solicite una de con una

definir claramente la especificacion o la norma y la regla de decision. La regla de decision seleccionada st

solicitada.
NOTA Para mayor orientacion sobre declaraciones de conformidad, véase la Guia ISO/IEC 98-4.

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

debe comunicar y acordar con el cliente, a menos que sea inherente a la especificacion o a la norma

Colombia. Las quejas se analizaran y realizan su tratamiento de acuerdo al documento LM-P-004."
15. "Para el caso de equipos de la magnitud presion (Mand y

siempre que el equipo permita ajuste y el cliente lo apruebe con anterioridad, el Laboratorio de Metrologia
aplicaré la siguiente regla de decision para determinar si el equipo requiere o no del ajuste de indicacion: .Si
en (-1/3;2/3 03/3) del intervalo de medicion del instrumento el Error de indicacion es mayor o igual ( 2) que el
Error M&imo Permitido (EMP) para la clase del instrumento; se aplicara ajuste al instrumento del usuario con
un nivel de riesgo asociado a dicha desicion del 50 %. En cualquier otro caso NO se realizara ajuste. Nota: La

anterior regla de decision se aplicara siempre que el EMP instrumento bajo calibracion / U95% del patrén
(TUR) sea mayor o igual a 4. Importante: en algunos casos no es posible realizar dicho ajuste, por ejemplo
cuando existen limitaciones del tamario de la carétula, sellos de seguridad, protocolos o contrasefias, riesgos

por deterioro del instrumento, entre otros.".
Formato LM-F-014-A V4 de 2025-05-02 Anexo A - autorizacion ajustes : se cita regla de decision descrita en
numeral 11 de la solicitud de servicio ( LM-F-012).
Formato LM-F-012 V10 de 2025-11-149 Solicitud de servicio

- " DECLARACION DE CONFORMIDAD Y REGLA DE DECISION: Para solicitar declaracion de

conformidad para los resultados reportados en los certif de 6n cubiertos por el alcance

e

laboratorio o sobre la validez de los resultados.

7.1.4 Cualquier diferencia entre la solicitud o la oferta y el contrato se debe resolver antes de que
comiencen las actividades de laboratorio. Cada contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como
para el cliente. Las desviaciones solicitadas por el cliente no deben tener impacto sobre la integridad del

acreditado a la fecha bajo el cédigo 17-LAC-018, el usuario deberé diligenciar completamente y firmar cuando
aplique: a. El formato LM-F-012-B ANEXO B - FORMATO: SOLICITUD DE SERVICIO - INFORMACION
EQUIPOS,
b. El formato LM-F-014-B ANEXO B - FORMATO: SOLICITUD DECLARACION DE CONFORMIDAD. y
enviar a labmetrologia@sena.edu.co junto al formato de solicitud de servicio."
- " AJUSTES: Para el caso de equipos de la magnitud presién (Manometros, Vacuémetros v
Manovacuémetros), siempre que el equipo permita ajuste y el cliente lo apruebe con anterioridad, el
Laboratorio de Metrologia aplicard la siquiente regla de decisién para determinar si el equipo requiere o no del
ajuste de indicacion: Si en (-1/3;2/3 0-3/3) del intervalo de medicién del instrumento el Error de indicacién
es mayor o igual ( 2) que el Error Maximo Permitido (EMP) para la clase del instrumento; se
aplicara ajuste al instrumento del usuario con un nivel de riesgo asociado a dicha decision del 50 %. En
cualquier otro caso NO se realizara ajuste.

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

Nota: La anterior regla de decision se aplicara siempre que el EMP instrumento bajo calibracion / U95% del
patrén (TUR) sea mayor o igual a 4.
"CONFIDENCIALIDAD: El Laboratorio de Metrologia del Centro de Procesos Indusiriales y Construccin del
SENA Regional Caldas se amantener la delai

facilitada y creada antes, durante y después de la prestacion del servicio. La informacion solo sera revelada si
el cliente o a ley asf lo requiere. El Laboratorio de Metrologia informa que pone a disposicion la informacion

requerida para fines administrativos de la entidad (SENA) y para el caso de evaluaciones de primera, segunda

o tercera parte.”

Importante: en algunos casos no es posible realizar dicho ajuste, por ejemplo cuando existen limitaciones del

tamafio de la caratula, sellos de seguridad, protocolos o contrasefias, riesgos por deterioro del instrumento,
entre otros.”

del contrato y cualquier modificacién se debe comunicar al personal afectado.

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

"QUEJAS: El cliente puede manifestar sus quejas a través de correo electrénico labmetrologia@sena.edu.co,
al teléfono (6) 893 1720 Ext. 62445 | (+57) 321 769 4747 , st web:
google. ic ventana PQRS o de manera presencial edificio 5 SENA
Regional Caldas, km 10 via al Magdalena, Manizales, Colombia. Las quejas se analizaran y realizan su
tratamiento de acuerdo al documento LM-P-004, el cual puiede ser consultado en la pagina web citada.” En la
pagina web se encuentra la descripcion del proceso de quejas
LM-P-001 V12 de 2023-08-01 revision de solicitudes, ofertas y contratos: En numeral 7.8 excluyen la
subcontratacion ( productos y servicios con parael

alcance con ONAC.

de los clientes y realizar seguimiento al desempefio del laboratorio en relacién con el trabajo realizado.
NOTA Esta cooperacion puede incluir:

a) proporcionar acceso a las areas
laboratorio especificas del cliente;

b) preparar, embalar y enviar items que necesita el cliente para propésitos de verificacion.

del

para de

7.1.7 Ellaboratorio debe cooperar con los clientes o con sus representantes para aclarar las solicitudes

7.1.8 Se deben conservar registros de las revisiones, incluido cualquier cambio significativo. También se
deben conservar registros de las discusiones pertinentes con los clientes acerca de los requisitos de estos,
o de los resultados de las actividades del laboratorio.

7.8 Informe de resultado:

7.8.1 Generalidades

7.8.1.110s se deben revisar v autorizar antes de su i
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7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en
un informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certificado de calibracién o informe de muestreo), y
deben incluir toda la informacién acordada con el cliente y la i

"7.8.1G Todos los generados en el Laboratono son rewsados‘
autorizados antes de su entrega y son st enun de 1. En el caso
de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada.

resultados y toda la informacion exigida en el método utilizado.
Todos los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.

NOTA 1. Para el propoésito de este documento, los informes de ensayo y los certificados de calibracién se
denominan algunas veces certificados de ensayo e informes de calibracion respectivamente.

NOTA 2. Se pueden emitir informes impresos o en medio electrénico, siempre y cuando se cumplan los
requisitos de este documento.

7.8.2 Requisitos comunes para los informes (ensayo, 10 y7.8.4 R
para la interp i6n de los _especmcos para los mformes de cahbracnon )
Los de las 1es en el L de son de forma
clara con todo lo necesario para la correcta interpretacion en los certificados de calibracion.
sobre i de I

Cuando se utiliza regla de decision se selecciona, comunica y acuerda con el cliente la
especificacion o norma usada para declaracion de confcrmldad y se identifica claramente a que
aplica la de Al ite el L o identifica el nivel
de riesgo asociado con la regla de decision."
"7.8.8 Modificaciones a los informes

7 8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera

Cualquier i de los 7.8.2 a7.8.7 que no se informe al cliente
debe estar disponible facimente.

Cuando es necesario cambiar, corregir o emitir un informe de resultado ya entregado, se
identifica claramente en otro certificado de calibracion debidamente identificado e informando la
informacion que cambia, el motivo del cambio.”




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

7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion, a menos que el laboratorio tenga razones validas
para no hacerlo, minimizando asi cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:

a) Un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo”, *Certificado de calibracion” o “Informe de muestreo");

b) el nombre y la direccion del laboratorio;

c) el lugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las instalaciones del cliente o
en sitios alejados de las instalaciones permanentes del laboratorio, o en instalaciones temporales o moviles asociadas;

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

€) el nombre y la informacion de contacto del cliente;

) laidentificacion del método utiizado;

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

h) la fecha de recepcion de los items de calibracion o ensayo, y la fecha del muestreo, cuando esto sea critico para la
validez y aplicacion de los resultados.

i) la fecha de ejecucion de la actividad del laboratori
) la fecha de emision del informe;

K) la referencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos, cuando sean de pertinencia
para la validez o aplicacion de los resultados;

1) una declaracién acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items sometidos a ensayo, calibracion o
muestreo;

m) los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;

n) las adiciones, desviaciones o exclusiones del método;

0) identificacion de las personas que autorizan el informe;

p) una identificacion clara cuandolos resultados provengan de pmveedores externos;

NOTA La inclusién de una que que sin la del laboratorio no se debe reproducir el
informe, excepto cuando se reproduce en su totalidad, puede propuvclunar seguridad de que partes de un informe no se
sacan de contexto.

7.8.2.2 El laboratorio debe ser responsable de toda la informacién suministrada en el informe, excepto
cuando la informacién la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser claramente
identificados. Ademas, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la
|nf0vmac\on sea proporcionada por el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el
no ha sido de la etapa de (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada
por el cliente), en el informe se debe indicar que los resultados se aplican a la muestra como se recibi6.

0a N P . o

7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracién

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

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

NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicion se expresa generalmente como un
valor de una magnitud Gnica medida, incluyendo la unidad de medicion y una incertidumbre de medicion.
b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los

cémo las ici son trazables

(véase el Anexo

A%
d) los resultados antes y después de cualquler ajuste o reparaclon si es&an dlsponlbles
d

e) cuando sea pertinente, una e con los o icaci (véase
7.8.6);

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

7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de , los. ifi de i6

deben cumplir con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la
i6n de los resultados de calibracion.

7. 8 4.3 Un certificado o etiqueta de calibracion no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de
. excepto cuando asi se hava acordado con el cliente.




7.8.6 Informacién sobre declaraciones de conformidad

7.8.6.1 Cuando se suministra una 1 de con una 0 norma para un
ensayo o calibracion, el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el
nivel de riesgo (por una 6n o rechazo i y los i asociado con la
regla de decision empleada y aplicar dicha regla.

7.8.6.2 El'laboratorio debe informar sobre la declaracién de conformidad, de manera que la declaracion

identifique claramente:

a)aqué se aplica la 6n de cor

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

c) la regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma
snlinitada)

7.8.7 Informacion sobre opiniones e interpretaciones
lo excluyen

7.8.7.2 lo excluyen

7.8.7.3 Lo excluyen

7.8.8 Modificaciones alos informes

7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio
en la informacion debe estar identificado claramente, y cuando sea apropiado, se debe incluir en el
informe la raz6n del cambio.

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

Estas modificaciones deben cumplir todos los requisitos de este documento.

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

7.9 Oueias

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

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

debe ser de todas las atodos los niveles del proceso de tratamiento de

quejas.

7.9.3 El proceso de tratamiento de quejas debe incluir, al menos, los elementos y métodos siguientes:
a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la queja y deci
acciones a tomar para darles respuesta;

b) el seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para resolverlas;
c) asegurarse de que se toman las acciones apropiadas.

7.9.4 El laboratorio que recibe la queja debe ser responsable de recopilar y verificar toda la informacion
necesaria para validar la queja.

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

7.9.6 Los resultados que se comuniquen a qulen presenta la queja deben reahzarse por, o revisarse y
por. personas no involucradas en las de ue la aueia.

7.9.7 Siempre que sea posible, el laboratorio debe notificar formalmeme a quien presenta la queja, el
cierre del de la aueia.

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :

"“El tratamiento de las quejas que se reciban por parte de los usuarios del Laboratorio de
metrologia, y el proceso para su resolucién se relacionan en el procedimiento para resolver
quejas LM-P-004."

LM-P-004 V7 de 2024-12-16 : Establece
“tratamiento de quejas que incluye:

a) Recepcion, validacion, investigacion de la queja y decisién sobre las acciones a tomar
para darles respuesta.

b) El seguimiento y registro de las quejas, incluyendo las acciones tomadas para
resolverlas:”

En 2025 manifiestan que no se han gestionado quejas.

7.10 Trabaio no conforme

7.10.1 El laboratorio debe contar con un que se debe i cuando cualquier
aspecto de sus activi de io o los de este trabajo no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente (por ejemplo equlpos o condiciones
ambientales que estan por fuera de los limites ifi los i no cumple los
criterios especificados). El procedimiento debe asegurar que:

a) estén definidos los responsables y autoridades para la gestion del trabajo no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencion o repeticion del trabajo y retencién de los informes, segiin sea
necesario) se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

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

d) se tome una decisién sobre la del trabajo no

e) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se retire el trabajo;

f) se defina la responsabilidad de autorizar la reanudacion del trabajo;

7.10.2 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones requeridas, segtn lo
especificado en el apartado 7.10.1 vifietas b) a f).

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestién : "El Laboratorio implementa el
procedimiento para el control de trabajos no conforme LM-P-005 cuando cualquier aspecto de
su trabajo en la de las 1es no son con los propios
procedimientos o con los requisitos acordados con los clientes”

LM-P-005 V8 de 2024-03-15 trabajo no conforme: Establece
"“El trabajo no conforme se puede identificar antes, durante o después de la prestacion de los
servicios de calibracion relacionados en el alcance del laboratorio y consiste en cualquier
aspecto de las actividades del laboratorio o los resultados de una calibracién que no cumplen
con los del io 0 con los requi con el cliente; las causas
que lo pueden originar pueden abarcar como por ejemplo condiciones ambientales, patrones,
elementos auxiliares, etc. Por tanto, el laboratorio definié posibles fuentes de errores, omisiones
y en general de cualquier aspecto que ponga en duda la validez de los datos obtenidos."
“Las acciones a definir incluyen la detencion o repeticion del trabajo y la retencion de los
informes, u otros seguin sea necesario, basado en los niveles del riesgo del Laboratorio, es decir
se revisa los riesgos establecidos por el laboratorio registrados en la matriz de riesgos, codigo:
LM-F-002 de manera que se vincule a un riesgo consolidado en la matriz 0 a uno nuevo, de
manera que segun los resultados de clasificacion del riesgo tabla 3, se definiran las acciones
que sean necesarias.”

Formato LM-F-031 V2 de 2020-02-28 matriz de trabajo no conforme.

Formato LM-F-032 V3 de 2021-03-24 trabajo no conforme ( TNC); incluye nivel de riesgo;
evaluacion Importancia TNC.




7.10.3 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o exista duda
acerca del cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion, el laboratorio
debe implementar acciones correctivas.

7.11 Control de los datos v gestion de la informacién

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

7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio utiizados para recopilar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido el
funcionamiento apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de gestion de la informacion del
por parte del antes de su ir 6
Siempre que haya cualquier cambio, incluida la conﬂguraclon del software del laboratorio o modificaciones
al software comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su
implementacion.
NOTA 1 En este documento "sistemas de gestion de la informacion del laboratorio" incluye la gestion de
datos e informacion contenida tanto en los sistemas informaticos como en los no informaticos. Algunos de
los requisitos pueden ser mas aplicables a los sistemas informaticos que a los sistemas no informaticos.
NOTA 2 El software comercial de uso general en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado se
puede considerar que esta suficientemente validado.

7.11.3 El sistema de gestién de informacion del laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

c) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en
caso de sistemas no a que prop e que la exactitud del registro
y transcripcién manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de lainformacion;

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :
"El personal del laboratorio tiene acceso a la informacién, de acuerdo con sus funciones y
autorizacion del cargo, mediante carpetas compartidas en OneDrive.
El sistema de gestion de la informacion de los laboratorios:
a) esta protegido contra acceso no autorizado mediante contrasefias de los equipos de
computo del personal;
b) se encuentra salvaguardado evitando ingreso de personal no autorizado y perdida realizando

las copias de seguridad;

c) es operado en un ambiente que cumple las condiciones de del de
metrologia;
d) es manejado solo por el personal del laboratorio asegurando la integridad de los datos y la
informacién;

€) cuando el sistema tiene fallas el SENA cuenta con el servicio de la mesa de ayuda quienes
toman las acciones correctas para salvaguardar la informacion.

La documentacion relacionada al sistema de gestion del laboratorio esta disponible en medio
digital a través de carpetas compartidas y lo que se disponga en medio fisico en el archivador
custodiado por personal del laboratorio.

Los célculos son comprobados con el software Matlab”

LM-P-013 V7 de 2021-11-05 control de datos y registros. Establece en numeral "6.3 Control de
Datos y Verificacion de Registros Técnicos
El Laboratorio de Metrologia usa hojas de célculo para registrar, procesar, almacenar y
recuperar los datos de las calibraciones, usando el software Excel; la comprobacién de dichos
formatos se real\zara en manuscritos o de forma sistematizada usando el software Matlab. En

e) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones y
apropiadas.

7.11.4 Cuando los sistemas de gestion de la i 6n del se fuera

Matlab se aen lineas documenladas (scnpl) el proceso de calibracion; hallando asf los
errores, i y gréficos. Finalmente se verificara
mediante comparacion de resultados fmales en ambos softwares (Excel y Matlab), los cuales
deben ser igual para ambos casos.

y
del sito o por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el p u
administrador del sistema cumple todos los requisit i de este

La si para la tanto de célculos como de transferencia de datos de los
registros técnicos como formatos de calibracién entre otros se podra realizar siguiendo las
pautas establecidas en el Instructivo comprobacién célculos y transferencia de datos LM-1-013.
La proteccion de las hojas de célculo se realiza por medio de bloqueo interno de las celdas que
incluyen las férmulas de célculo, incluyendo las celdas que no sean requeridas para
diligenciamiento y de aquellas ya diligenciadas, de tal manera que no se puedan modificar;
segun instructivo para bloqueo de formatos en Excel, cédigo: LM-I-003."

En numeval 6.5"En e\ laboratorio se conservara una copia electronica de cada informe de

y datos de

7.11.5 El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones,
pertinentes al sistema de gestion de la on del estén
personal.

para el

7.11.6 Los célculos y transferencias de datos se deben comprobar de una manera apropiada y
sistematica.

por o certificado de calibracion para cada vigencia, en formato PDF y
escaner del documento original firmado, protegidos contra accesos indebidos mediante el uso
de contrasefias.”

Registro LM-INF-001 V4 de 2022-02-25 y aplicado el 2024-10-31 para las tres magnitudes
consolidado.
Para pie de rey LM-INF-001 aplicado al INF21-008 v2

AM: conviene evaluar en que forma se atiende el requisityo 11.6 en cuanto a la forma
“sistematica” de asegurar el control de datos; sobre todo cuando no cambian las formulaciones
en las hojas electronicas pero pasa tiempo significativo en el uso de las hojas electrénicas

8 REOUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 Opcione:

8.1.1 Generalidades

El io debe y mantener un sistema de gestion que sea capaz
de apoyar y demostrar el logro coherente de los requisitos de este documento y asegurar la calidad de los
resultados del laboratorio. Ademas de cumplir los requisitos de los Capitulos 4 a 7, el laboratorio debe
implementar un sistema de gestién de acuerdo con la Opcién A o la Opcién B.

NOTA Véase mas informacion en el Anexo B de la ISO/IEC 17025:2017

8.1.2 Opcién A

Como minimo, un sistema de gestion del laboratorio debe tratar lo siguiente:
- la documentacién del sistema de gestion (véase 8.2);
- el control de documentos del sistema de gestion (véase 8.3);
- el control de registros (véase 8.4)
- las acciones para considerar los riesgos y oportunidades (véase 8.5);
- la mejora (véase 8.6);
- las accién correctiva (véase 8.7);
- las auditorias internas (véase 8.8);
- las revisiones por la direccion (véase 8.9).

ha de =l ' deiso
9001 y que sea capaz de apoyar y el de k dek itk
427 " ién- al la ints deles del sist de gest en

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :

"8.1.1 generalidades
tiene su sistema de gestion basado en la norma
NTC ISO/IEC 17025 y de acuerdo con la opcién A del mismo documento.”

El

8.2 DocL del sistema de aestién




8.2.1 La direccion del laboratorio debe establecer, documentar y mantener politicas y objetivos para el
cumplimiento del propésito de este documento y debe asegurarse de que las politicas y objetivos se
entienden e implementen en todos los niveles de la organizacion del laboratorio.

8.2.2 Las politicas y objetivos deben abordar la competencia, la imparcialidad y la operacion
coherente del laboratorio.

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :

"8.2.2 Las politicas y objetivos se establecen en los documentos LM-PO-001 Y LM-OB-001
respectivamente, en estos se abarca la competencia, la imparcialidad y la operacién coherente
del laboratorio.

8.2.3 la direccion del Laboratorio evidencia su compromiso con la implementacion del sistema
de gesuun y con la mejora de su eficacia, mediante revisiones periddicas descritas en el

8.2.3 La direccion del laboratorio debe suministrar evidencia de compromiso con el desarrollo y la
imnlementacitn del sistema de aestién v con meiorar il nte sii eficacia

para revisiones por la direccion en donde se analizan aspectos como: la
de las politicas y informes del personal directivo y de supervision,

de auditorias internas, acciones correctivas y preventivas, evaluaciones por

8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros, con el de los

requisitos de este documento se dehe incluir_referenciar o vinciilar al sistema de aestién

8.2.5 Todo el personal involucrado -en actividades de laboratorio debe tener acceso a las partes de la
documentacion del sistema de gestion y a la informacion relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

organismos externos, resultados de los ensayos de aptitud, todo cambio de volumen y tipo de
andlisis efectuado, retroalimentacion de los clientes, quejas y recomendaciones para la mejora,
entre otros. Ver. Procedimiento revisiones por la direccion LM-P-009.
8.2.4 Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros estan vinculados al sistema de
gestion y son consolidados en la Lista Maestra de Documentos, LM-F-001"

Registro Acta No. STM-7-2025 aplicado el 2025 06 23 revision por la dlrecclon
1. Personal, asociado a iento 100%
2. Operacion coherente : satisfaccion servicios. Se cumple meta establecida para 2024 en
calibraciones.
3. Imparcialidad, asociado a riesgos. No se materializaron riesgos.

8.3 Control de documentos del sistema de aesti6n

8.3.1 El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados con el cumplimiento

de este documento.

NOTA En este contexto, "documentos” puede hacer referencia a declaraciones de la politica,
1tos, es del tablas de 6n, graficos, libros de

texto, posters, notificaciones, memorandos, dibujos, planos, etc. Estos pueden estar en varios medios,

tales como copia impresa o digital.

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :

"El laboratorio controla los documentos internos y externos segun el Procedimiento para el
control de documentos y registros LM-P-015 en donde se describe la aprobacion, la revision
periddica, 6n de los cambios, distribucion, identificacién inequivoca y control de

8.3.2 El laboratorio debe asegurarse de que:
a) los documentos se aprueban en cuanto a su adecuacion antes de su emision por personal autorizado;

b) los se revisan y se actualizan, seg(n sea

¢) se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

d) las versione: de los estan en los puntos de uso y
cuando sea necesario, se controla su distribucion;

e) los documentos estan identificados inequivocamente;

f) se previene el uso no intencionado de los yla se aplica

a éstos si se conservan por cualquier propésito.

obsoletos.”
Procedimiento para el control de documentos y registros LM-P-015 V6 de 2020-03-31 :

En numeral "6.4 Cambios. Al final de cada documento se registrara un capitulo identificado

como control de cambios, en donde se relaciona una tabla que contiene la fecha y version
obsoleta, la descripcion del cambio y la nueva version y fecha. Para el caso de los formatos, el

control de cambios se relacionara en el documento al cual esta vinculado o estrechamente
relacionado dicho formato, el cual se puede consultar en la celda de la lista maestra identificada

como origen”
Lista maestra de documentos, cédigo: LM-F-001 : se corrobora que los documentos revisados
en ésta auditoria estan confortmes en sus versiones vigentes.

8.4 Control de reaistros

8.4.1 El laboratorio debe establecer y conservar registros legibles para demostrar el cumplimiento de los
requisits de este documentn

8.4.2 El laboratorio debe implementar los controles para la i
ion, copia de seguridad, archivo, tiempo de y de sus
registros. El laboratorio debe conservar registros durante un periodo coherente con sus obllgaclones

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :

contractuales. El acceso a estos registros debe ser coherente con los acuerdos de y los
registros deben estar disponibles facimente.
NOTA El apartado 7.5 contiene requisitos adicionales con respecto a los registros técnicos.

"El controla los registros segln el Procedimiento para Control de datos y registros,
codigo: LM-P-013 en donde se describe la identificacion, almacenamiento, proteccion, copia de
seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de conservacion y disposicion.”

8.5 Acciones para abordar riesqos v opor

con las del

8.5.1 El laboratorio debe considerar los riesgos y las
laboratorio para:

a) asegurar que el sistema de gestion logre sus resultados previstos;

b) mejorar las oportunidades de lograr el propésito y los oh]ellvos del Iahoralorlo
c) prevenir o reducir los impactos y los i

laboratorio;

d) lograr la mejora.

en las del

8.5.2 El laboratorio debe planificar:
a) las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades;
b) la manera de:
- integrar e implementar estas acciones en su sistema de gestion;
- evaluar la eficacia de estas acciones.
NOTA Aunque este documento especifica que el laboratorio planifica acciones para abordar riesgos, no

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :

"El laboratorio identifica los riesgos, las oportunidades y planifica las acciones a tomar en el
documento LM-G-002 Guia para la gestion del riesgo."
Se actuallzo matriz de riesgos LM-F-002 V4 de 2023-08-01 aplicado el 2024-11-07 con relacion
y auditorfas; lo califican como critico; involucran el riesgo residual. AM : Puede

hay un requisito para métodos formales para la gestion del riesgo o un proceso de gestion
del riesgo. Los laboratorios pueden decidir si 0 no una mas iva para la

Vommhr e la forma automatica para que la herramienta califique los parametros de los riesgos

gestion del riesgo que la requerida en este documento, por ejemplo, a través de la aplicacién de otras
gufas o normas.

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

NOTA 1 Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir identificar y evitar amenazas, asumir riesgos
para buscar una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el riesgo o mantener riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA 2 Las oportunidades pueden conducir a ampliar el alcance de las actividades del laboratorio, a
considerar nuevos clientes, a usar nuevas tecnologias y otras posibilidades para abordar las necesidades
del cliente.

asociados y determine su periodicidad. Igualmente conviene referenciar el formato en el sistema
de gestion ( procedimiento(s) que lo referencien, entre otros)

otro para 2025-04-15 relacionada con evaluaciones y auditorias; califican riesgo alto;

Se gener6 matriz de riesgos para Ensayos de Aptitud

8.6 Meiora




8.6.1 El laboratorio debe identificar y seleccionar de mejora e i cualquier accion
necesaria.

NOTA Las oportunidades de mejora se pueden identificar mediante la revision de los procedimientos
operacionales, el uso de las politicas, los objetivos generales, los resultados de auditoria, las acciones
correctivas, la revision por la direccion, las sugerencias del personal, la evaluacién del riesgo, el andlisis de

datos, y los resultados de ensayos de aptitud.

8.6.2 El laboratorio debe buscar la retroalimentacion, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La
retroalimentacion se debe analizar y usar para mejorar el sistema de gestion, las actividades del laboratorio
y el servicio al cliente.

NOTA. Ejemplos de tipos de retroalimentacion incluyen las encuestas de satisfaccion del cliente, registros
de comunicacion y una revision de los informes con los clientes.

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :
“Las oportunidades de mejora y la evaluacion de la eficacia se realizan bajo el Procedimiento para acciones
LM-P-006. El sistema de gestion implementado en el Laboratorio de metrologia es sostenible mediante el
enla ejecucion y imiento de las politicas, los objetivos, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas, de mejora y las revisiones por la direccion.
El laboratorio analiza la informacion obtenida en los registros de retroalimentacion de los clientes y es usada
para mejorar.”
LM-P-003 V6 de 2024-12-16 Retroalimentacion de clientes: En ésta version
"Se modifica estructura del para incluir ala solicitud y revision de las
encuestas de servicio”

Establece en numeral 1 "Establecer lametodologia a seguir en el Laboratorio de Metrologia para cooperar con
los clientes y obtener informacion de retorno sea positiva o negativa con el propésito de ser analizada en las
revisiones por la direccion como medicion del desempefio del laboratorio y generar estrategias de mejora en el
senvicio ofrecido de calibracion.”

Documenta en numeral 6.2 "La satisfaccion del cliente se mide mediante la encuesta segin formato LM-F-
026 y su respectivo andlisis se revisa en las reuniones por la direccion, reuniones de equipo y reposa en
informes semestrales”

Se recibio por parte de un cliente una sugerencia de ampliar métodos de pago.

Acciones de Mejora: Consecutivos:

92. AM-01-2024: Se gestiona; esta abierta por que esta pendiente conseguir un esfigmomanometro digital.
02: abierta por falta de presupuesto
03: Alcance actualizado con ONAC, esta cerrada.

03: esta en gestion actualizando la ILAC P14 por que son bastantes documentos
05: control deshumidificador, cerrada.

06: Riesgo residual; no se ha actualizado este registro; pero se observa que ya esta implementada.

07: Regla de decision para dimensional; i i D la evaluacion de la

capacidad de medicion sin incluir resolucion del IBC.
08:Regla de decision para ajuste manémetros; se definio aceptacion simple.
09: aticas para Se estaba
10: Aplicar correcciones en el momentyo de medir. Cerrada
11: Certificado INM incluyendo el cero. Se consult con ONAC y se mantiene igual.
12:Inicio calibracion reglas y flexmetros del punto inicial. Se document. Cerrada.
13: Hielo fabricado no es para consumo humano; consideran que no afecta el trabajo del laboratorio.
14: Certificado de calibracion manémetros; no se considerd necesario.
15: Se documenta en formato de LM-F-018 C confirmacon metrolégica.
16.RAC-3.0-01 V11: pendiente de gestion. Se observa que lo implementaron parea nueva versi+on de norma
para calibrar termémetros.
18. Documentacion de posible queja si la calificacion de la satisfaccion no es 100%. No la consideran
necesaria por que esta contermplado el trabajo no conforme en el proceso de quejas.

8.7 Acci6n correctiva

8.7.1 Cuando ocurre una no conformidad, el laboratorio debe:
a) reaccionar ante la no conformidad, segln sea aplicable:
- emprender acciones para controlarlas y corregirlas;
- hacer frente a las consecuencias;
b) evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra parte, mediante:
- revision y anélisis de la no conformidad;
- determinacion de las causas de la no conformidad;
- determinacion de si existen no conformidades similares, o que tienen el potencial de ocurrir;
c) implementacién de cualquier accién necesaria;
d) revisién de la eficacia de cualquier accion correctiva tomada;
e) si fuera necesario, actualizar los riesgos y las oportunidades determinados durante la
planificacion;
f) si fuera necesario, realizar de cambios al sistema de gestion.

8.7.2 Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.

8.7.3 El laboratorio debe conservar registros como evidencia de:
a) la naturaleza de las no conformidades, las causas y cualquier accién tomada posteriormente;
b) los resultados de cualquier accién correctiva.

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :
"Para eliminar las causas de las no conformidades a través de la implementacién de acciones
que eviten su reincidencia u ocurrencia el laboratorio implementa Procedimiento para acciones
M-P-006."

Procedimiento para acciones LM-P-006 V6 de 2022-02-18 : involucran mejora y gestion de
riesgos y oportunidades .

Registro LM-F-028 V5 de 2021-03-24 aplicado el 2024-09-02 AC-05 que corresponde a un

TNC ( revision i de on externo i do exactitud : Aplicada
correccion para evaluar su impacto. AC : se documentan lineamientos para aceptar con criterio
de TUR.

Se concluye "No se identifican no conformidades similares”; AM Es conveniente argumentar
cuales fueron las evidencias ( universo revisado) que sustentan esta conclusion.
actualizaron controles de riesgos al igual que documentos.

En la auditorfa interna anterior no se declaran no conformidades

8.8 Auditorias internas

8.8.1 El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener
informacion acerca de si el sistema de gestion:
a) es conforme con:
-los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestién, incluidas las actividades del laboratorio;
-los requisitos de este documento;
b) se implementa y mantiene eficazmente.

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion : Establece "Para la planeacion,
j ion, reporte y seguimiento de las Auditorias Internas” se cuenta con el procedimiento LM-

8.8.2 El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la frecuencia, los
métodos, las respor los itos de ificacio ion de informes que debe tener
en N la i de las de involucradas, los cambios que afectan al
laboratorio y los resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;

c) asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;
d) implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebid:
e) conservar los registros como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de la auditoria.

NOTA La Norma ISO 19011 proporciona orientacion para las auditorias internas.

P-008 V9 de 2024-12-16. "Se incluye contenido del informe de auditoria y anexo A con lista de
chequeo que permita verificar que el informe de auditoria interna contenga toda la informacion
requerida”

El programa de auditoria LM-F-003 V3 de 2021-03-24 cubre 2025.

se detalla el contenido del informe de auditoria y que se implementa en ésta auditoria.

8.9 porla




8.9.1 La direccion del laboratorio debe revisar su sistema de gestion a intervalos planificados, con el fin de
asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia, incluidas las politicas y objetivos establecidos
relacionados con el cumplimiento de este documento.

8.9.2 Las entradas a la revision por la direccion se deben registrar y deben incluir informacion relacionada
con lo siguiente:

a) cambios en las cuestiones internas y externas que sean pertinentes al laboratorio;
b) cumplimiento de objetivos;

c) adecuacion de las politicas y procedimientos;

d) estado de las acciones de revisiones por la direccién anteriores;

e) resultado de auditorias internas recientes;

f) acciones correctivas;

g) evaluaciones por organismos externos;

h) cambios en el volumen y tipo de trabajo en el alcance de actividades del laboratorio;
i) retroalimentacion de los clientes y del personal;

j) quejas;

k) eficacia de cualquier mejora implementada;

1) adecuacion de los recursos;

m) resultados de la identificacion de los riesgos;

n) resultados del aseguramiento de la validez de los resultados; y

0) otros factores pertinentes, tales como las actividades de seguimiento y la formacion.

8.9.3 Las salidas de la revision por la direccion deben registrar todas las decisiones y acciones

relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del sistema de gestion y de sus procesos;
del i

LM-M-001 V9 de 2024-03-30 Manual del sistema de gestion :

"La direccion del Laboratorio de metrologia CPIC revisa el sistema de gestion para asegurar la
on y eficacia los lir s al por
la direccion LM-P-009."

El subdirector esta vinculado hace 6 meses; sin embargo demuestra el interés en la acreditacién
del laboratorio.

Se presentaron dificultades en la asignacion presupuestal para cubrir los costos de la
acreditacion; lo que originé una suspension de la acreditacién. A la fecha ya se levanté y esta
activa la acreditacion.

Consideran que El SENA puede proponer acuerdos institucionales con entidades de salud;
como, por ejemplo, hospitales publicos (Nueva EPS, entre otras), para desarrollar calibraciones
en sitio para esfigmomanoémetros, teniendo en cuenta que la presion arterial es la segunda
causa de morbi-mortalidad en Colombia.

b) la mejora de las con el de los requi de este
documento;
c) la provision de los recursos requeridos;
d) cualquier necesidad de cambio.
REGLAMENTOS DE ONAC
Conocen y aplican los lineamientos del A der de 2025
R-AC-3.0-01 Reglas del servicio de acreditacién recibieron el dela on de la 6n causada por falla de la
oportunidad del presupuesto del SENA para atender compromisos de ONAC.
No se utilizé del simbolo de acreditacion para el objeto de la acreditacion con ONAC durante el
RAC-3.0-03 Reglamento de uso de los de o yio periodo de suspension; lo piensan volver a utilizar en 2026. Se observa para la fecha de ésta

auditoria interna, en la pagina web de ONAC para calibracion de pie de rey CI-008 del CEM
para la revision 2 de 2024.

Nombre del Lider de equipo

Orlando Cedefio Tamayo




