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International Dynamic Advisors

Intedya es una entidad internacional presente en mas de 16 paises de 3 continentes competente en
la consultoria, auditoriay formacion en el ambito de la gestion de la Calidad, el Medio Ambiente, la
Seguridad e Inocuidad Alimentaria, Laboral y de la Informacion, en organizaciones publicas y privadas
de cualquier tipo de actividad y dimension.

Nuestra estrategia del “Desarrollo Competitivo” se basa en nuestra experiencia y capacidad para
ayudar a los clientes a rendir al maximo nivel y, de esta forma, crear valor sostenible para sus
clientes, proveedores, accionistas y la sociedad de la que forman parte.
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DESARROLLO COMPETITIVO

Con presencia directa en 16 paises de 3 continentes, disponemos de la capacidad para dar servicio en cualquier
pais de la Unién Europea, América y Africa, formando una de las mayores redes internacionales en nuestra
especialidad.
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Areas de conocimiento

Calidad y Excelencia Salud y Seguridad Seguridad Alimentaria
= 1SO 9001 - Sistemas de Gestion de la Calidad = OHSAS 18001 - Sistema de Gestion de Seguridad y Salud en el = 1S0O 22000 - Sistemas de Gestion de la Inocuidad Alimentaria
= 1SO 9001. Sistemas de Gestién de la Calidad Trabajo = Protocolos BRC y BRC-IOP

= Transicién ISO 9001:2015

= |ISO/TS 16949. Sistemas de Gestion de la Calidad en el Sector de la
Automocion

= EN 9100. Sistemas de Gestién de la Calidad en el Sector Aeroespacial

= |SO 13485. Sistemas de Gestion de la Calidad para Productos
Sanitarios

= |SO 18091. Directrices para la aplicacion de la Norma ISO 9001:2008

en el Gobierno Local

RtQ . Road to Quality

EFQM. Modelo de Excelencia y Calidad

1SO 9004. Sistemas de Gestion Avanzada

Metodologia 5”s

Lean Manufacturing

1SO 15189. Sistemas de Gestion de la Calidad en Laboratorios Clinicos

ISO/IEC 17025. Laboratorios de ensayo y de calibracién

1SO 22716. Guia de Buenas Practicas de Fabricacion de Cosméticos

ISO/IEC 20000-1. Gestion del Servicio

UNE 166002. Sistemas de Gestion de la [+D+i

Normas de Calidad Sectoriales

Sostenibilidad

= |SO 14001. Sistemas de Gestion Ambiental

= Transicion ISO 14001:2015

= |SO 50001. Sistemas de Gestion Energética

= Verificacion EMAS

= |SO 14006. Gestion del Ecodisefio

= |SO 14067. Huella de Carbono de Productos

= |SO 14064. Huella de Carbono de Organizaciones

= |SO 14046. Huella de Agua

= PEFCy FSC. Cadena de Custodia de Productos Forestales
= RSPO. Cadena de Custodia del Aceite de Palma

= |LEED. Estandar de Edificacion Sostenible

= Industria Limpia, Calidad Ambiental y Calidad Ambiental Turistica
= |SO 26000. Guia sobre Responsabilidad Social

= SGE21. Gestion Etica y Responsabilidad Empresarial

= SA 8000. Responsabilidad Social Internacional

= Sistemas de Gestion de Igualdad de Género

= Distintivo ESR

= |SO 22320 - Gestion de Emergencias

= 1SO 39001 - Seguridad Vial

= Asesoramiento en Cumplimiento de Leyes Nacionales en materia de
Riesgos Laborales y Salud Ocupacional

= Servicios de Coordinacién de Seguridad y Salud

= Asistencia Técnica Integral en PRL

= Coordinacién de Actividades Empresariales

= Estudios de Seguridad y Salud

= Elaboracion e Implantacion de Planes de Seguridad y Salud

= Elaboracion e Implantacion de Planes Especificos de Seguridad

= Elaboracion de Planes de Trabajo para Empresas con Riesgo de
Exposicion al Amianto

= Elaboracion y Mantenimiento del Documento de Proteccion contra
Explosiones (ATEX)

= |nformes Técnicos Especializados

= Planes de Autoproteccion

= Estudios Especificos. Mediciones de contaminacion fisica, quimica y
biolégica

= Informes Periciales para Juicios, relacionados con la Prevencion de
Riesgos Laborales

Directivas Europeas

= Directiva Baja Tension 2014/35/UE. Material Eléctrico

= Directiva 2014/30/UE. Compatibilidad Electromagnética (CEM)
= Directiva 2014/68/UE. Equipos a Presion

= Directiva 2010/35/UE. Equipos a Presion transportables

= Directiva 2009/142/CE. Aparatos de Gas

= Directiva 2000/1/CE. Instalaciones de transporte de personas por cable
= Directiva 89/686/CEE. Equipos de Proteccion Individual

= Directiva 2006/42/CE. Maquinas

= Directiva 2014/33/UE. Ascensores

= Directiva 2009/48/CE. Juguetes

= Directiva 93/42/CEE. Productos Sanitarios

= Protocolo IFS

= Protocolo Global GAP

= Esquema FSSC 22000 - Sistemas de Gestion de la Inocuidad
Alimentaria

= HACCP Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

= Produccion Controlada de Frutas y Hortalizas

= EN 15593 - Gestion de Higiene en la Produccion de Envases

= Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)

= Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)

= Distintivo H (México)

= |ndustria Limpia (México)

= NOM 251 (México)

= México GAP (México)

Riesgos y Seguridad

= |SO 31000. Gestién del Riesgo

ISO/IEC 27001. Sistemas de Gestion de la Seguridad de la Informacion
ISO 22301. Sistemas de Continuidad del Negocio

ISO 14298. Gestion de Procesos de Impresion de Seguridad

ISO 28000. Especificacion para Sistemas de Gestion de la Cadena de
Suministro

= |SO 28001. Sistemas de Gestion de la Cadena de Suministro

= Estandares Nacionales de la Cadena de Suministro

= BASC. Comercio Seguro

= |SO 19600. Sistemas de Gestion de Compliance

= |SO 37001. Sistemas de Gestion Antisoborno

= Leyes Nacionales en Materia de Proteccién de Datos

= Plan de Prevencion de Delitos Penales

*Normas y referenciales mas relevantes consulte a su
asesor o en www.intedya.com el catalogo completo de
soluciones
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éPor qué es importante?

= Si quiere que LOS RESULTADOS DE SUS ENSAYOS Y CALIBRACIONES SEAN ACEPTADOS
FACILMENTE EN OTROS PAISES, evitando someter a los productos a nuevas pruebas.

= E|l uso de esta Norma internacional FACILITARA LA COOPERACION ENTRE LOS

LABORATORIOS Y OTROS ORGANISMOS Y AYUDARA AL INTERCAMBIO DE
NFORMACION Y EXPERIENCIA, asi como a la armonizacién de normas y procedimientos.

www.intedya.com
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éPor qué es importante?

W <

= ANTE LA POSIBILIDAD DE UN LITIGIO, la acreditacion es una clara forma de que las
empresas demuestren que han adoptado todas las precauciones a su alcance a la hora de
disponer o contratar de un laboratorio competente.

= Si quiere DISMINUIR LA REPETICION DE ENSAYOS QUE IMPLICAN TIEMPO Y COSTES
afadidos a su laboratorio y mucho mas...

www.intedya.com
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¢Por qu es importante?
Certificado ISO/IEC 17025 e
RIGOR TECNICO Y

En la actualidad, la acreditacion de los laboratorios de ensayo y/o calibracion
segun el estandar ISO/IEC 17025, se esta convirtiendo en la norma mundial de
excelencia, para que este tipo de laboratorios demuestren su capacidad técnica, y
puedan acceder a un MERCADO GLOBAL CADA VEZ MAS COMPETITIVO Y

SOBRESALIR ENTRE UN NUMERO CADA VEZ MAYOR DE LABORATORIOS
SIMILARES.

Los laboratorios que ostentan la acreditacién en ISO/IEC 17025 disfrutan de un
reconocido prestigio en su sector y mayor credibilidad.

No ostentar un certificado de calidad es una limitacion para trabajar en
mercados tan exigentes como el de la METROLOGIA, MEDIOAMBIENTE,
ALIMENTACION..etc., o para optar a trabajos con la administracién publica.

INM - CHILE Entidad Nacional de W

www.intedya.com
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¢En qué puede ayudar INTEDYA a las organizaciones?

En INTEDYA tenemos la solucion para,

= ASESORAR AL LABORATORIO, en la realizacién de una AUTOEVALUACION
OBIJETIVA del correcto funcionamiento del proceso global y avanzar hacia la
excelencia del servicio ofrecido.

= IDENTIFICAR SUS PROCESOS, E IMPLEMENTAR INDICADORES EFICACES para
evaluar el desempeno de los mismos.

= IMPLEMENTAR UN SISTEMA DE GESTION BASADO EN FICHAS DE PROCESO
ADAPTADAS A SU ORGANIZACION, y de facil comprensién para todo el

personal. ’

= ASESORAR AL LABORATORIO, EN COMO DOCUMENTAR LOS METODOS DE
ENSAYO Y/O CALIBRACION para dar cumplimiento a los requisitos de la norma.

= FACILITAR LA LABOR DEL PERSONAL TECNICO, aportandole una confianza
afadida en la fiabilidad del resultado que obtiene.

La Acreditacion de un sistema de Gestion basado en ISO 17025, se considera el camino hacia la excelencia de los

laboratorios de ensayo y/o calibracion

www.intedya.com
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¢En qué puede ayudar INTEDYA a las organizaciones?

En INTEDYA tenemos la solucion para,

= MEJORAR LA CAPACITACION DEL PERSONAL, implantando un plan de ,
formacién adaptado a las necesidades formativas identificadas en el g
laboratorio.

= MEJORAR LA EFECTIVIDAD DE LOS EQUIPOS UTILIZADOS, mediante la
elaboracion de planes de mantenimiento exhaustivos, donde se asegure
qgue se llevan a cabo por personal capacitado para dichas tareas.

= Asegurar la TRAZABILIDAD DE RESULTADOS HASTA DONDE SEA POSIBLE,
en funcidn de la actividad del laboratorio y el sector en el que opera.

= Que el laboratorio EMITA INFORMES COMPLETOS y que cumplan con los
requerimientos de la norma ISO 17025.

La Acreditacion de un sistema de Gestion basado en ISO 17025, se considera el camino hacia la excelencia de los

laboratorios de ensayo y/o calibracion

www.intedya.com



Infedyva ISO/IEC 17025:2005

International Dynamic Advisors

¢Qué es?

STANDARDS

-

La norma ISO/IEC 17025 surgié como una guia genérica de referencia para aquellos
LABORATORIOS QUE REALIZAN ACTIVIDADES DE ENSAYO O CALIBRACION y que pretenden
demostrar:

= Que tienen un sistema de gestion de la calidad eficaz y en mejora contintia, que les permiten
administrar y utilizar la documentacion del laboratorio, tanto de gestién como técnica.

= Que son técnicamente competentes, demostrando la competencia técnica del personal, instalaciones
y condiciones ambientales adecuadas, métodos validados, equipos controlados y patrones confiables
con trazabilidad a las Unidades del Sistema Internacional.

= Que son capaces de producir resultados de ensayo o calibracion confiables, implementando
programas de aseguramiento de la calidad de sus resultados.

www.intedya.com
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Antecedentes

= La Norma ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos generales relativos a la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion”, sustituye a la
anterior version de 1999 y a las normas ISO/IEC Guide 25:1990 (General
requirements for the competence of calibration and testing laboratories [ISO,
1990]) y EN 45001:1989.

ISO/IEC

1989 EN 45001 1990 Guide 1999 1;%25/:5;9
25:1990

ISO/IEC
2005 17025:2005

www.intedya.com
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Objetivo

b |

= La NORMA ISO/IEC 17025 fue desarrollada con la meta de establecer requisitos para
ACREDITAR el Sistema de Gestion de Calidad y la Competencia Técnica de los
LABORATORIOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION, en la realizaciéon de ensayos o de
calibraciones, incluido el muestreo.

= Cubre los ensayos y las calibraciones que se realizan utilizando METODOS
NORMALIZADOS, METODOS NO NORMALIZADOS Y METODOS DESARROLLADOS POR
EL PROPIO LABORATORIO.

www.intedya.com
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ACREDITACION

Reconocimiento formal por wuna tercera parte
autorizada, de la competencia técnica de una
organizacion (laboratorio clinico) para la realizacion de
una actividad determinada, perfectamente definida.

CERTIFICACION

Actividad que permite establecer la conformidad de una
determinada organizaciéon (laboratorio clinico) con los
requisitos definidos en normas o especificaciones

técnicas.
ISO 9001

ISO/IEC 17025:2005

Concepto de Acreditacion

www.intedya.com
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CERTIFICACION ACREDITACION

Laboratorios de
analisis clinicos

ISO 15189

ISO 9001

Laboratorios de
ensayo y calibracion

ISO 17025 P

REQUISITOS DE GESTION

REQUISITOS DE GESTION + REQUISITOS TECNICOS

www.intedya.com
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Beneficios para el Laboratorio

Algunas organizaciones tanto publicas
como privadas solo contratan laboratorios
acreditados

Ejemplos:

= Un laboratorio de ensayo acreditado en ISO/IEC
17025 que subcontrata otro laboratorio para un
método no incluido en su alcance.

= Un laboratorio ensayo que quiera servir de apoyo
a la administracion de justicia requieren la
acreditacion en ISO/IEC 17025.

www.intedya.com
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Beneficios para el Laboratorio

La acreditacion también ayuda a conseguir contratos en
los que aunque no se exige la acreditacion, si suelen
tener preferencia los laboratorios acreditados.

Ejemplo:

= Sjun cliente con poco conocimiento técnico solicita el
servicio de un laboratorio de calibracion para llevar a
cabo las calibraciones externas de sus balanzas, antes

aceptara a un laboratorio acreditado que a otro con una ~:~
"y 4
simple certificacion en ISO 9001. s

MOTIVO: Mayor confianza en sus informes.

www.intedya.com
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Beneficios para el Laboratorio

= Mejora de la reputacion nacional e internacional del
laboratorio.

Ejemplo: La mayoria de los laboratorios de ensayo pertenecen a
diferentes asociaciones cientificas nacionales e internacionales en
funcion de la actividad que realicen. Frecuentemente participan en
estudios de investigacion en colaboracion con Universidades o
Centros Tecnoldégicos de reconocido prestigio.

En estos casos, el que los laboratorios participantes estén A\
acreditados da mas credibilidad al estudio. \

= Mejora de laimagen del laboratorio ante el cliente por un
aumento en la confianza en sus resultados.

www.intedya.com
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ISO/IEC 17025:2005

Sees
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= Mejora la efectividad del laboratorio.

Ejemplo: Un laboratorio de ensayo y/o acreditado tiene més controlados los métodos
analiticos que desarrolla, gracias a los requisitos técnicos que contiene la norma:
Estimacion de la incertidumbre de medida, gestion adecuada de los equipos....etc.

= |ncremento en la rentabilidad como consecuencia de aportar mayor calidad en los
productos y servicios y eficiencia en los procesos y disminuir las quejas de los
clientes y/o pacientes

www.intedya.com



ORGANIZACIONES PRIVADAS:

= Confianza en el servicio contratado.

= Se garantiza la aceptacidn internacional de sus resultados, informes y/o certificados.

ADMINISTRACIONES PUBLICAS:
Se evita la utilizacidon de recursos propios (auditores, tiempo,...etc.)
La existencia de Laboratorios Acreditados fomenta la autorregulacién del propio

mercado incrementandose la competencia y la innovacidn y reduciendo la necesidad
de reglamentacion por parte de las Administraciones

www.intedya.com
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= Laboratorios de ensayo pertenecientes a empresas de todos los
sectores: Productos manufacturados, Construccion, Automocion,
Telecomunicaciones, Energia y minas, Transportes, Quimica,
Agricultura y ganaderia, Medioambiente, Ciencias forenses...etc.

Ejemplos:
= Laboratorios de Control de Calidad
= Laboratorios de dptica
= Laboratorios de materiales
= Laboratorios de ensayos eléctricos y electrdnicos industriales
= Laboratorios de analisis de agua y otros analisis quimicos
= Laboratorios de higiene industrial
= Laboratorios de ensayos fisicos y mecdanicos
= Laboratorios de higiene ambiental
= Laboratorios de analisis de residuos de plaguicidas
= Laboratorios de analisis de la calidad del aire
= Laboratorios de analisis de suelos
= ...etc

ISO/IEC 17025:2005

A quién va dirigida

UTIL PARA LABORATORIOS
TANTO PUBLICOS
COMO PRIVADOS

www.intedya.com
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A quién va dirigida

= Laboratorios que abarcan las distintas areas de calibracion
(electricidad, mecanica, temperatura, optica, dimensional...) en una
gran diversidad de magnitudes y equipos, desde las mas "clasicas" o
"frecuentes” (instrumentos de pesaje, prensas, medidores
eléctricos,...) hasta las mas especificas o novedosas, (sefiales de
video, camaras termométricas, analizadores de gases o fibra
Optica) que prestan sus servicios a todo tipo de industrias.

Ejemplos
= Laboratorios que calibren instrumentos acusticos
= Laboratorios que calibren instrumentos de pesaje
= Laboratorios que calibren equipos medidores de presién
(mandmetros, vacuémetros, medidores de vacio...)
= Laboratorios que calibren sondas de temperatura, termémetros,

. E):Sc?rsaizrrrizzsc:jzCczslgbarl;?:r:ae\zieij(.)erzcs.de intervalo de tiempo OT"- PARA LABORATORIOS
. (cr(:nc')metros, tacOmetros..etc.) TANTO POB”COS
e COMO PRIVADO

-

www.intedya.com
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Requisitos de la norma

o~ —~
a

ISO/IEC 17025:2005

= REQUISITOS RELATIVOS A GESTION REQUISITOS SIMILARES A 1SO 9001

= QOrganizacion = Quejas

= Sistema de gestion = Control de trabajos de ensayos o de

= Control de la documentacion calibraciones no conformes

= Revisidn de los pedidos, ofertas y contratos ® Mejora

= Subcontratacion de ensayos y de =  Acciones correctivas y preventivas
calibraciones = Control de los registros

= Compras de servicios y de suministros = Auditorias internas

= Servicios al cliente = Revision por la Direccion

www.intedya.com
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Requisitos de la norma

ISO/IEC 17025:2005

= REQUISITOS TECNICOS REQUISITOS ESPECIFICOS DEL SECTOR
= Generalidades = Muestreo
- Persona.l o . =  Manipulacion de los items de ensayo o de
= |nstalacionesy condiciones ambientales calibracion
= Métodos de ensayo y de calibraciony .

Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo y de calibracion
Comunicacion de los resultados

validacion de los métodos
= Equipos -
= Trazabilidad de las mediciones

www.intedya.com
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Requisitos de la norma

VALIDACION Y
DESARROLLO DE
METDOS DE

Organizacién ENSAYO Y/O
CALIBRACION

Control de
Calidad Interno

PLANIFICACION
Recursos DE LOS ASEGURAMIENTO

ENSAYOS Y/O DE LA CALIDAD
CALIBRACIONES LIDERAZGO

Intercomparaciones

Requisitos de
clientes privados y
administraciones

publicas MEJORA

Agrupacion de los requisitos de la norma en relacion con el ciclo PDCA. www.intedya.com
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Requisitos Clave

Q Q : = W _—— i

_ | Wil R - i—
= PERSONAL cualificado, IMPRESCINDIBLE para un servicio de calidad.

= EQUIPOS DE LABORATORIO, REACTIVOS E ITEMS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION, insumos
criticos para la realizacion del trabajo diario en un Laboratorio, luego su gestion es clave para
la optimizacidn de procesos y obtencidn de la maxima calidad en el servicio ofrecido.

= Control sobre los METODOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION de un Laboratorio, prestando
especial atencién a la medida de la INCERTIDUMBRE y a la VALIDACION DE LOS METODOS.

= Adecuada GESTION Y NOTIFICACION DE INFORMACION en forma de certificados de
calibracion, e informe de los ensayos acreditados.

= Realizar ENSAYOS DE INTERCOMPARACION con otros laboratorios para apoyar los resultados
emitidos por el laboratorio.

e

www.intedya.com
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La norma-Requisitos Técnicos

Clausula 5.2- ISO/IEC 17025:2005 &
PERSONAL s

El laboratorio debe disponer de personal con la adecuada
cualificacion , ha de:
= Asegurar la competencia de todo el personal.
= Supervisar personal en formacion.
= Se deben fijar objetivos de formacion y capacitacion del
personal.
= Politica y procedimientos para detectar necesidades de
formacion.
= Establecer programas de formacion y de acogida para
personal nuevo.
= Asegurar que el Personal Clave esté en plantilla.
= La Direccién ha de autorizar el personal para la
realizacion de tareas técnicas.

www.intedya.com
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INSTALACIONES Y
CONDICIONES AMBIENTALES

Infedva ISO/IEC 17025:2005

a norma-Requisitos Técnicos
Clausula 5.3 = ISO/IEC 17025:2005

Deben permitir la correcta realizacion de los ensayos y
calibraciones

Se ha de tener especial precauciéon en muestreos y ensayos Sy
realizados fuera del laboratorio *

Se deben vigilar, controlar y registrar condiciones ambientales.

Se han de interrumpir trabajos si las condiciones no son adecuadas
Separar areas incompatibles

Controlar el acceso para mantener las condiciones ambientales

Conservar el laboratorio en buen estado

www.intedya.com
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La norma-Requisitos Técnicos
Clausula 5.4 — ISO/IEC 17025:2005

METODOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION |

= Utilizar métodos que cumplan los requisitos de los clientes y que
sean apropiados, preferiblemente correspondientes a norma. .

= Utilizar normas en ultima revision siempre que sea posible.
= Informar al cliente del método utilizado

= Validar métodos cuando sea necesario (no normalizados,
desarrollados por laboratorio o normalizados modificados).

= Demostrar la capacidad para utilizar dichos métodos.

= Repetir confirmacion cuando se actualicen normas de referencia o
modifiquen procedimientos.

www.intedya.com
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La norma-Requisitos Técnicos
Clausula 5.5- ISO/IEC 17025:2005

EQUIPOS

Control:
ﬂ |dentificacion, ficha, historial

Mantenimiento:
preventivo y correctivo

$ Gestion de anomalias y residuos

\ Calibracion

—— i

www.intedya.com
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La norma-Requisitos Técnicos
Clausula 5.6 — ISO/IEC 17025:2005
TRAZABILIDAD

Deben CALIBRARSE todos aquellos equipos que tengan un efecto significativo
en la exactitud de los resultados. Se debe verificar la trazabilidad de los
resultados.

= Diferencia entre los laboratorios de calibracion y los laboratorios de
ensayo.

= LOS LABORATORIOS DE CALIBRACION deberian calibrar sus equipos de
forma que aseguren la trazabilidad al sistema internacional de unidades
(SI) o, en el caso de que no sea posible, a patrones de referencia
apropiados, tales como los materiales de referencia certificados.

= Sin embargo, la calibraciéon de los equipos en los LABORATORIOS DE
ENSAYO depende de la contribucidon que tenga la incertidumbre de la
calibracion a la incertidumbre de los resultados.

www.intedya.com
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ISO /IEC 17025:2005

La norma-Requisitos Técnicos

Clausula 5

MUESTREO

El laboratorio debe tener un plany
procedimientos para el muestreo cuando efectue
el muestreo de sustancias, materiales o
productos que luego ensaye o calibre.

NOTA 1: El muestreo es un procedimiento definido por
el cual se toma una parte de una sustancia, un material
o un producto para proveer una muestra representativa

del total, para el ensayo o la calibracion.

.7 —1SO/IEC 17025:2005
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La norma-Requisitos Técnicos
Clausula 5.8 — ISO/IEC 17025:2005 ‘

MANIPULACION DE LOS ITEMS
DE ENSAYO/CALIBRACION

Se ha de llevar una adecuada manipulacion de los items mediante:

= Transporte eficaz

= Verificacion a la Recepcidn, incluyendo registro de anomalias observadas

= Proteccién de los items

= Almacenamiento en buenas condiciones

= Manipulacién por personal autorizado

= Control de condiciones ambientales, en caso necesario

= Destruccién controlada

= Proteger integridad de los objetos y datos de cliente A

= |dentificacion permanente durante estancia en laboratorio \
Disponer de instalaciones adecuadas para evitar deterioro ‘
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La norma-Requisitos Técnicos
Clausula 5.9 — ISO/IEC 17025:2005

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

“Parte de la gestién de |a calidad orientada
a proporcionar confianza en que se
cumpliran los requisitos de calidad”

El laboratorio debe verificar que los resultados gozan de |a
calidad prevista.

= Control de Calidad Interno
= Intercomparaciones/Ensayos de Aptitud "

www.intedya.com
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La norma-Requisitos Técnicos
Clausula 5.10 — ISO/IEC 17025:2005

COMUNICACION DE RESULTADOS

Requiere un contenido minimo de informes y certificados:
= Titulo
= Nombrey direccion del laboratorio
= |dentificacion unica del informe, paginaciény final
= Nombrey direccion del cliente
= Meétodo utilizado
= Descripcion, estado y descripcion de objeto sometido a ensayo o calibracion
= Fecha de recepcion vy de ensayo/calibracién
= Resultados del ensayo/calibracion
= Nombre, cargo y firma de quién autoriza el informe/certificado
= Declaracion de que resultados se refieren sélo a muestras ensayadas.
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Ejemplos de acciones a realizar en aplicacion de esta norma*

= DISPONER DE UN PROGRAMA DE ACOGIDA PARA EL PERSONAL DE
NUEVA INCORPORACION, que incluya: calendario laboral, horarios, tipo
de vestuario/uniforme de trabajo, instalaciones, requisitos de salud
laboral, instrucciones de emergencia y los servicios de salud ocupacional.

Proporcionar a su personal UN ACCESO ADECUADO A LOS LAVABOS, a un
SUMINISTRO DE AGUA apta para el consumo y a las INSTALACIONES
PARA EL ALMACENAMIENTO DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL Y
LA VESTIMENTA.

SEGUIMIENTO, CONTROL Y REGISTRO DE LAS CONDICIONES
AMBIENTALES, siempre que puedan influir sobre los resultados ni la
calidad requerida de las mediciones.

Ejemplo: Llevar a cabo un registro en continuo mediante un datalogger de
la temperatura y humedad del laboratorio.

En la carrera por la calidad, no hay linea de meta

*Las acciones indicadas son sélo ejemplos, estas deberan ser adaptadas a la realidad y necesidades de la empresa  www.intedya.com



Iinfedva ISO 17025:2005

International Dynamic Advisors

Ejemplos de acciones a realizar en aplicacion de esta norma*

= Ellaboratorio ha de implantar un PROGRAMA DE MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
utilizados, donde se sigan como minimo las instrucciones del fabricante.

= INVENTARIO DE LOS REACTIVOS utilizados en el laboratorio, asegurando un buen
control del stock, mediante la metodologia FIFO (primero que entra, primero que sale).

= ELABORAR INSTRUCTIVOS para el adecuado MANEJO Y TRANSPORTE de los equipos
de trabajo y los patrones de referencia, para evitar su contaminacién o deterioro.

= Para el adecuado CONTROL DE LOS EQUIPOS utilizados de laboratorio, se pueden
editar etiquetas identificativas para cada equipo, donde figure un cédigo (definido

previamente), el nombre del proveedor y datos de contacto, asi como el estado en que l-ca‘{

se encuentra (fuera de uso, averiado, en uso, ... etc.) ":"g’{

e ‘.'

i N "4

= Realizar ensayos de INTERCOMPARACION con otros laboratorios, mediante la solicitud s“s‘*ﬁ .
de inclusién en programas de intercomparacion, que elaboran las Entidades Nacionales At ys-

de Acreditacion.

La calidad no es un accidente, siempre es el resultado de un esfuerzo de la inteligencia

*Las acciones indicadas son sélo ejemplos, estas deberan ser adaptadas a la realidad y necesidades de la empresa  www.intedya.com
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Mitos y Leyendas

Nivel de “burocracia”

Uno de los grandes “peros” que las empresas ponen a la implementacion de la
norma ISO/IEC 17025 es que va a “burocratizar” o “encorsetar” el funcionamiento
del la organizacion.

Nada mas alejado de la realidad.

La norma sdlo busca estabilizar y sistematizar tareas y homogeneizar actividades, es
decir, que el resultado de un proceso sea el mismo independientemente de la persona
que lo lleve a cabo.

La implementacion de la norma ISO/IEC 17025, favorece el control no sélo de los
métodos desarrollados en el laboratorio, sino también del personal que realiza las
diferentes técnicas para mejorar la calidad del servicio ofertado.

La norma ISO/IEC 17025 es la herramienta adecuada para lograr los requisitos mas exigentes
de cualquier Laboratorio de Ensayo y/o Calibracion, publico o privado, que quiera obtener
un grado de excelencia en la gestion de sus procesos
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Mitos y Leyendas
Es suficiente la ISO 9001...

La Norma ISO 9001 es genérica no especifica del laboratorio.

= Se centra en el Sistema de Gestion del Laboratorio (politica de calidad, procedimientos,
manual de calidad, gestion de quejas y no conformidades...etc.).

= No incluye requisitos técnicos especificos de Laboratorio de forma que no puede
asegurar que el laboratorio sea competente para producir datos y resultados validos.

Muchos laboratorios comienzan con la certificacion en la norma I1SO
9001 y luego avanzan a la acreditacion en la norma ISO/IEC 17025 ya
que los requisitos en cuanto a gestion son equivalentes, pero no

suficientes para demostrar que los resultados son técnicamente fiables. P
>
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¢Qué puedo esperar de ISO/IEC 17025:20057?

EC 17025

= Aseguramiento de una adecuada
CUALIFICACION DEL PERSONAL

RESULTADOS FIABLES TECNICAMENTE

Mejor control sobre los PROCESOS y sus
RESULTADOS

Decisiones basadas en INDICADORES

Clara identificacion de las
responsabilidades del PERSONAL CLAVE

Reduccion de FALLOS Y ERRORES gracias a
una GESTION PREVENTIVA Y DE MEJORA.

www.intedya.com
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¢Qué puedo esperar de ISO/IEC 17025:20057

EC 17025

= Mejora en la imagen del Laboratorio frente a
SOCIEDADES CIENTIFICAS, AUTORIDADES
REGLAMENTARIAS y CLIENTES

= Incremento de los niveles de
PRODUCTIVIDAD al clarificar la interaccion de
los procesos.

L

=

= Mejora en los niveles de respuesta ante
reclamaciones, incidentes, etc.

= Orientacion hacia la MEJORAY LA
EXCELENCIA del laboratorio.

Y mucho mas...
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