MANUAL DE CALIDAD

El Manual de la Calidad de Distron S.L. describe la politica de calidad, el
sistema documental de la calidad, la estructura de la empresa y la
descripcion de las funciones, procesos y elementos relativos a la calidad y

el modo como la empresa cumple la Norma ISO/IEC 17025 en su ultima
edicion en vigor.

Carles Ciscar Agusti
Distron SL
01/01/2021




INDICE

MANUAL DE CALIDAD ....oooiiitiiee ettt e et e e s sneae e e e antee e e e anteeaeeenseeaeaannneeeannneeas 4
(O 1= 1 | LY TSSO 4
2 AMBITO DE APLICACION ..ottt sttt 4
X I O 1V I =1\ |5 SRS SR 4
4 REQUISITOS GENERALES. ...ttt e e e e e e annee e 4
o B O 1 (o =1 o1 4= Lo o o LU ORPPPPP 4
4.2 IMPArCialidad...........uieeiiiei e a e e e e e e e anaanaaa 7
4.3 ConfidenCialidad..........ccoueiiiiiiiieie e ——————— 8
5 REQUISITOS RELATIVOS A LAESTRUCTURA ......ooiiiiie et 8
5.1 Laboratorio de calibracion ...t 8
5.2 Alcance de las actividades...........ccooiiiiiiiiiiiiiieeeee e 9
6 REQUISITOS RELATIVOS ALOS RECURSOS .......cciiiieiiiee e 10
6.1 GeNEralidadeS.......oooiiiiiiiiieii it 10
8.2 PIrSONQAL ......uiiieiiiiiiiiiieie e 10
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales .............cccceeeiiiiiiiiiiiccccic e 11
6.4 EQUIPAMIENTIOS ...oooiiiiiiiiiiiee e e e e aaaas 12
6.5 Trazabilidad de 1as MediCIONES ...........ccuuiiiiiiiiiiiiiieeeee e 12
6.6 Productos y servicios suministrados externamente..............cccccccceeiiiieeeeeeeeeee, 12
7 REQUISITOS DEL PROCESO.....coiiiiiiie ittt nneee e 13
7.1 Revision de solicitudes, ofertas y contratos ... 13
7.2 Seleccidn, verificacion y validacion del método............ooovvvvviiiiiciiiiieeeeeeeeeee 13
7.2.1 Seleccion y verificacion del Método...........eeevvvevviiiiiiiii 13
7.2.2 Validacion de [0S MELOUOS ........cccuiiiiiiiiiiiie e 14
7.3 Manipulacién de los items de calibracion .............cccccooiiiiiiiicccc e 14
7.4 RegiStroS tECNICOS ....coiiiiiiii it 14
7.5 Evaluacion de la incertidumbre de mediCion..........ccccoeeeiiiiiiiiiiiicce 14

Pagina 2 de 22



7.6 Aseguramiento de la validez de los resultados.............cooovvviiiiiiciiiiieeceeeeeeee, 15
7.7 Informe de resultados ...........oooiiiiiiiiiii e 15

7.7.1 Generalidades...........oooiiiiiiiiiii e 15

7.7.2 Requisitos comunes para los informes de calibracion............cccccvevvvveennn.. 15

7.7.3 Requisitos especificos para los certificados de calibracion.......................... 15

7.7.4 Informacién sobre la declaracién de conformidad ...............coooiiiiiiiiiiinnnee. 16

7.7.5 Informacion sobre opiniones e interpretaciones ............cccoevveeevviiiiiicceeeennn. 16

7.7.6 Modificaciones a los informes de calibracion................ccccooiiiiiiiiiiiiiiiieee, 16
S T 10 = - TP 16
7.9 Trabajo NO CONTOMMIE ..o 16
7.10 Control de los datos y gestion de la informacion ...............ccoooiiiiiiiiiiiieee 16

8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION.......cuiiiiiiee e 17
8.1 GeNEralidadES......ccoeiiiiiiiiee ittt 17
8.2 Documentacion del sistema de gestion (Opcidn A) ... 17
8.3 Politica de calidad ............coooiiiiiiiiii 17
8.4 Objetivos de lacalidad............ooooiiiiiiiiiie e 18
8.5 Control de documentos del SGC (OPCION A) ...ooevviiiiiiiiiieiiiieeee 18
8.6 Control de registros (OPCION A)........uuieiiiiiiiiiiiiee et 19
8.7 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A).......cccceeeeeeeeeeeennnn. 19
8.8 Mejora (OPCION A) ..ottt e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeees 20
8.9 Acciones correctivas (OPCION A) ...t 20
8.10 Auditorias internas (OPCION A) ...t 20
8.11 Revisiones por la direccion (OPCION A) .......uueeeiiiiiiiiiiieiaee e 20
O ANEXO oottt et e e e e e e e et ee e e e nnteeeeaanteaeeannreeeean 21

Pagina 3 de 22



MANUAL DE CALIDAD

1 OBJETIVO

En el manual de calidad desarrollado para Distron S.L. se ha incluido la descripcion de la
politica de calidad, el sistema documental de la calidad, la estructura de la empresa y la
descripcion de las funciones, procesos y elementos relativos a la calidad y el modo como

la empresa cumple la Norma ISO/IEC 17025 en su ultima edicion en vigor.

2 AMBITO DE APLICACION

Los procedimientos se aplicaran al servicio de laboratorio de calibracién que se lleva a cabo

dentro del departamento de mantenimiento y reparacion.

También se extiende desde la elaboracién de ofertas, aceptacion de pedidos e incluso a la
tramitacion de los pedidos verbales o telefonicos de los/las clientes/as a la entrega final a
dicho cliente/a. Afecta a todos los pedidos de instrumentacion, incluyendo la reparacion de

equipos y laboratorio de calibracion.

3 CONTENIDO

El Sistema de Gestidon de la Calidad del laboratorio de calibracidon contiene:

- El Manual de Calidad donde se establecen los requisitos del Sistema de Gestion de
la Calidad (SGC).

- Los procedimientos técnicos y de gestion.

- Los procedimientos que contienen toda la informacién técnica y de gestion
administrativa para la realizacion de las calibraciones, de acuerdo con los
parametros de calidad establecidos en el Manual de Calidad.

- Registro y Formularios necesarios para llevar a cabo la actividad en el laboratorio de

calibracion.

4 REQUISITOS GENERALES

4.1 ORGANIZACION

Distron S.L. es una empresa cuyo objeto es la comercializacion de componentes, equipos

electronicos y equipos informaticos (bien de marcas comerciales o bien ensamblados en la
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empresa). También presta servicios de mantenimiento informatico, mantenimiento y
calibracion de sensores de gas y oxigeno y servicio de laboratorio de calibracion de equipos
de electricidad cc y baja frecuencia. Ademas, se tiene el asesoramiento mas técnico para
definir bien las necesidades del cliente/a, asi como la atencion al servicio posventa
correspondiente y la gestion de reparaciones, pasando todo esto por el proceso de

distribucion propiamente dicho.

La empresa fue fundada en el afio 1983 en Valencia, ubicandose en la Avenida Blasco
Ibafez de Valencia, luego se trasladaron al Parque Empresarial Tactica de Paterna a
mediados de 2008, desde donde se ha dedicado a aprovisionar a la industria y a centros
de investigacién, formacion y ensefianza, siendo su principal area de actuacion el area de

levante, aunque no fue exclusivo, pudiendo actuar en otras zonas de la geografia espafiola.

En la actualidad su plantilla la compone un niumero estable de empleados en el tiempo,
teniendo cabida en lo que seria una pequefia PyME de caracter familiar. Posee proveedores
de gran relevancia en los sectores de la instrumentacion, informatica, componentes

electronicos y detectores de gases.

En Distron S.L. para tener constancia de lo que supone la calidad en los servicios que
presta, se tiene establecido una Politica de Calidad (ver 8.3) donde se definen los puntos

mas relevantes para asegurar la calidad de los servicios prestados a los clientes.
Distron S.L. se encuentra organizada segun el Organigrama (ANEXO 2).

Cada departamento productivo (Instrumentacion, Componentes, Informatica, Laboratorio
de Calibracion, PCi y Analitica) gestiona ventas, compras, entregas a cliente y formacion a

clientes.

En la empresa se dispone de diferentes departamentos de los cuales solo se citan aquellos
que son necesarios para que se pueda llevar a cabo el servicio de laboratorio de calibracion.
Todos estos departamentos que a continuacién citaremos han sido imprescindibles para la
creacion e implementaciéon de dicho laboratorio, con la finalidad de que en un futuro esté
acreditado en ISO y pueda ser un servicio mas que pueda prestar la empresa de cara a los

clientes.

Los departamentos esenciales para la creacion del laboratorio de calibracion son los

siguientes:
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Gerencia

Es el responsable de aprobar los objetivos que define el responsable de calidad con

respecto al laboratorio de calibracion.

Direcciéon de Calidad

Es la persona representante de la definicion e implantacién de un sistema de la calidad que
cumpla con lo previsto en la Norma ISO/IEC 17025 de un modo coherente con el objeto y
los recursos de Distron S.L. Asi mismos sus tareas para el laboratorio de calibracién que

se esta creando son las siguientes:

- Es responsable de definir los requisitos de calidad del servicio de calibracién, asi
como de establecer, implantar y mantener los procesos necesarios para el sistema

de calidad.

- ldentifica las necesidades de recursos para poder cumplimentar la politica de calidad
establecida.

- Realiza la definicion de los documentos que describen el sistema de calidad o
asesora en su definicién al responsable asignado.

- Organiza los controles a establecer en el ciclo integro del suministro del equipo al
cliente, desde la oferta a la entrega final.

- Coordina las auditorias de calidad que se realizaran periodicamente en el laboratorio
de calibracién.

- Evalua el sistema de calidad de los proveedores de equipos para el servicio, en lo
aplicable, asi como el comportamiento cotidiano de la calidad de sus suministros.

- Aunque la empresa delega muchas funciones al responsable de calidad, la maxima

responsabilidad del sistema sigue cayendo sobre la alta direccion.

Técnicos de Laboratorio de Calibracion

Los técnicos del laboratorio de calibracion son los encargados de prestar el servicio de
calibracion a los equipos que nuestros clientes depositan en nuestro departamento. El
propio laboratorio lleva su proceso de gestion que va desde el pedido del cliente hasta la
finalizacion del producto calibrado. Sera el encargado del laboratorio quien realice la gestién
con la ayuda del departamento de compras y suministros. Los técnicos generalmente son

los que realizan las calibraciones bajo la supervision del encargado del laboratorio.
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Compras y Suministros.

Este departamento, ha ejercido la funcién de adquirir los equipos y componentes requeridos
para la creacion del laboratorio de calibracién. También realiza el proceso de gestion que
va desde el pedido del cliente hasta la cumplimentacion de entrega de este. Finalmente,

coordina la entrega de los productos ya calibrados al cliente.

Instrumentacion.

El departamento de instrumentacion ha sido el encargado de estudiar las necesidades de
los equipos que han sido necesarios para la creacién del laboratorio de calibracion. Debido
a la venta de equipos de instrumentacién por este departamento, se tiene una amplia
cartera de clientes, que en un futuro se beneficiaran de este servicio. También realiza la
funcién de soporte técnico al laboratorio de calibracion, ya que las personas del
departamento de instrumentacion tienen unos conocimientos mas tedricos que los técnicos

del laboratorio y en ocasiones se puede requerir de su ayuda.

Almacén.

Realiza la inspeccion de las entradas de material, observa las correctas practicas de
almacenamiento y manipulacion, realiza los envios de material a los clientes. Informa a los

responsables técnicos de la recepcion en caso de posibles problemas técnicos.

4.2 IMPARCIALIDAD

El laboratorio de calibracion realiza actividades de evaluacion de la conformidad de manera
imparcial, se toman medidas para asegurar que la direccién y el personal estan libres de
cualquier presion o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro
tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo, como se establece en el Procedimiento
PRO-04-01.xx Imparcialidad y confidencialidad (ANEXO 3).

Los empleados que realizan las calibraciones en el laboratorio declaran que no participan
en actividades diferentes a las calibraciones, que puedan disminuir la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa, a través del Formulario FORM-

04-01.xx Declaracion de imparcialidad y confidencialidad (ANEXO 3.1).

Si se encuentran imparcialidades durante un servicio, se procede a la solucién de estas

intentado no paralizar el servicio.
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4.3 CONFIDENCIALIDAD

En temas de confidencialidad, Distron S.L. tiene los medios necesarios para garantizar al
cliente plena seguridad con todos sus datos. Toda informacién que tenga que ser publicada
pasa primero por la autorizacion del cliente, sin ella no se publica nada, una vez se tiene la

autorizacion, la direccion ya decide que hacer a la hora de emitir la informacion.

En Distron S.L. cada trabajador es consciente de que la informacion de los clientes es muy
importante y confidencial, por lo que se tiene un control para que no se produzca ninguna

liberacion de informacion hacia el exterior de la empresa.

En el momento que se detecte algun tipo de interés se tiene que hacer constancia a través
del Formulario FORM-04-02.xx Conflicto de interés (ANEXO 3.2).

El laboratorio de calibracion cuenta con personal comprometido para velar por la proteccion
de la informacion confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes incluidos en el
Procedimiento PRO-04-01.xx Imparcialidad y confidencialidad (ANEXO 3). El
Laboratorio declara que no realiza trasmision electronica de los resultados, cuando es
solicitado por el cliente se envia por correo electrénico el resultado escaneado. Para cada

calibracion realizada, se expide el informe de resultados correspondiente.

5 REQUISITOS RELATIVOS A LA ESTRUCTURA

5.1 LABORATORIO DE CALIBRACION

El propésito general de la creacion del laboratorio de calibracion es para dar a los clientes
un mejor servicio postventa de equipos vy, asi disponer de un servicio propio que acerca

mas al cliente y ayuda a dar mayor confianza.

El objetivo de este departamento es prestar un servicio postventa que fortalezca las
alianzas con los clientes y, les de mayor seguridad a la hora hacer revisiones de sus
equipos, esto proporciona un acercamiento muy positivo cliente-empresa que puede

desatar nuevas oportunidades de negocio.

Para garantizar un servicio de calidad y eficaz se tienen definidas las siguientes

responsabilidades:

- Gerencia: Rufino Nunez.

- Director: Marco Martinez.
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- Responsable del laboratorio: Begofia Hernandez.
- Responsable del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC): Abraham Monedero.
- Encargado de laboratorio: Juanjo Carracedo.

- Técnico de laboratorio: Carles Ciscar.

La supervision del servicio de calibracion la lleva a cabo el encargado del laboratorio (Juanjo
Carracedo) dando siempre las o6rdenes oportunas para que todo fluya acorde a lo

establecido en el Sistema de Gestion.

Para la direccion técnica total del laboratorio se encuentra nuestro director (Marco Martinez)
con una amplia trayectoria en el sector y unos conocimientos esenciales para proporcionar

la mayor calidad del servicio y dar el mejor soporte a nuestros técnicos de laboratorio.

En referencia a las sustituciones, cuando se encuentre ausente el encargado del laboratorio
por cualquier circunstancia, tenemos a la responsable (Begoia Hernandez) para dar todo

el soporte necesario y que no disminuya la productividad y eficiencia del laboratorio.

Para garantizar una correcta gestion y privacidad hacia el cliente, Distron S.L. posee una
base de datos totalmente segura y supervisada por técnicos altamente cualificados para
garantizar al cliente la seguridad y la confidencialidad necesaria para que pueda asi

depositar toda la confianza en nosotros.

En Distron S.L. nuestros técnicos son conscientes de la dificultad del servicio y la
importancia de este, por lo que cuando se encuentran realizando pruebas de calibracion

ellos nunca dejan de lado la actividad hasta su finalizacién.

La organizacion del laboratorio en Distron S.L. siempre se encuentra presente, ya que sin
ella el servicio de calibracion no puede llevarse a cabo de manera rapida y eficaz. Por otra
parte, la ubicacion de este servicio se establece dentro del departamento de mantenimiento
y reparacion el cual sirve de apoyo y tiene un espacio dedicado exclusivamente para el

mismo.

5.2 ALCANCE DE LAS ACTIVIDADES
Para la definicion del alcance de las actividades que realiza el laboratorio:

En primer lugar, se define a qué tipo de clientes nos vamos a dirigir a la hora de ofrecer el

servicio, especialmente a empresas y si cabe la posibilidad a algun cliente particular.

Pagina 9 de 22



En segundo lugar, se define a qué tipo de equipos nos vamos a dedicar para la realizacion

de las calibraciones como pueden ser:

- Multimetros hasta 8,5 digitos.

- Pinzas amperimétricas.

- Medidores de resistencia de aislamiento.
- Medidores de resistencia de tierra.

- Fuentes de alimentacion.

- Medidores de corrientes de fugas.

El objetivo en cuanto al alcance por parte de Distron S.L. es, a medida que se tenga mas
experiencia, ir ahadiendo mas equipos para su calibracion en el laboratorio e ir aumentado
la cartera de clientes proporcionando ofertas comerciales que afiancen la confianza de
estos. Una parte fundamental de la realizacion de la calibracion de los equipos sirve para
garantizar al cliente que su equipo siempre tendra la garantia de estar calibrado por esta

empresa.

Otro punto a favor sera que los clientes no tienen que preocuparse de buscar otros
proveedores de servicios de calibracion. El tener que buscar otros proveedores para calibrar

los equipos adquiridos en ocasiones puede ser un trabajo tedioso y duradero en el tiempo.

6 REQUISITOS RELATIVOS ALOS RECURSOS

6.1 GENERALIDADES

El laboratorio tiene disponible los siguientes puntos para gestionar y realizar el servicio de

calibracion:

- Personal (6.2).

- Instalaciones y condiciones ambientales (6.3).
- Equipamiento (6.4).

- Trazabilidad metrologica (6.5).

- Productos suministrados externamente (6.6).

6.2 PERSONAL

El personal actua de manera imparcial (ver punto 4.2), es competente y trabaja de acuerdo
con el SGC.
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En relacion al personal se establece el Procedimiento PRO-06-01.xx Personal (ANEXO
4), que se tiene actualizado y sirve para la seleccion y evaluacién del personal, autorizacion
para operar en el laboratorio, identificar el personal del laboratorio, programa anual de
necesidades formativas, evaluacién de los proveedores formativos y supervisién del

personal.
Dentro del mismo procedimiento se encuentran los siguientes formularios:

-  FORM-06-01.xx Iniciacién al laboratorio (ANEXO 4.1).

-  FORM-06-02.xx Evaluacién personal (ANEXO 4.2).

-  FORM-06-03.xx Autorizacién para operar en el laboratorio (ANEXO 4.3).

-  FORM-06-04.xx Identificacion del personal de laboratorio (ANEXO 4.4).

-  FORM-06-05.xx Programa anual de necesidades formativas (ANEXO 4.5).
-  FORM-06-06.xx Evaluacién de los proveedores formativos (ANEXO 4.6).
-  FORM-06-07.xx Supervision del personal (ANEXO 4.7).

6.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

En Distron S.L. para mantener un lugar de trabajo que garantice total confianza y calidad,
se establece una revision de lo que son las fuentes de alimentacion de los equipos, la

iluminacion, temperatura y humedad del laboratorio.

Cada factor tiene tanto su control como su registro, en este caso se tiene el Registro REG-
06-01.xx Registro condiciones ambientales (ANEXO 5). Para evitar los posibles
problemas en las calibraciones procedentes de las instalaciones se deben tener en cuenta

diferentes factores como son:

- Comprobar el correcto estado de Ila instalacion eléctrica, iluminacion,
temperatura y humedad.

- Esterilizar para garantizar una higiene y calidad de estos y, asi prevenir fallos que
procedan de los mismos.

- Garantizar que el laboratorio no se encuentre en el campo de interferencias
electromagnéticas que puedan influir en los resultados de las calibraciones.

- Tener en cuenta el ruido, se tiene que controlar que en el momento que se tenga
que realizar el servicio de calibracion no haya un ruido interferente que haga

aumentar la probabilidad de cometer errores en las calibraciones.
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Si se da alguno de los factores anteriores, se debe proceder a la neutralizacién del servicio
y si no es posible resolver algun problema de los anteriores, se debe paralizar el servicio

hasta que se resuelva.

Una vez terminado el servicio de calibracion, el trabajador debe dejar el laboratorio en

perfectas condiciones para la proxima vez que se tenga que volver a utilizar.

6.4 EQUIPAMIENTOS

El equipamiento que se utiliza en el laboratorio de calibracion esta todo calibrado y ajustado
conforme al Sistema Internacional (Sl). Se tiene el Procedimiento PRO-06-02.xx
Equipamiento (ANEXO 6), donde se establece la manera de manejar los equipos del

laboratorio. También se tienen los siguientes formularios:

- FORM-06-08.xx Hoja de vida para equipos (ANEXO 6.1).

- FORM-06-09.xx Lista e inventario de equipos (ANEXO 6.2).

-  FORM-06-10.xx Verificacion de equipos ajenos al laboratorio (ANEXO 6.3).
-  FORM-06-11.xx Plan de mantenimiento (ANEXO 6.4).

-  FORM-06-12.xx Control de salida y entrada de equipos (ANEXO 6.5).

6.5 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

Todos los programas que se utilizan para hacer las calibraciones estan disefiados para ser
lo mas trazables al Sistema Internacional de Unidades (Sl). Para establecer una trazabilidad
que garantice una fiabilidad de los resultados, Distron S.L. a través de la realizacion de
calibraciones ha ido adaptando los patrones de medicion lo mas cerca posible de los
patrones primarios de las unidades de medida (Sl). Para ello también se utiliza un patrén

de medicion nacional para su verificacion.

6.6 PRODUCTOS Y SERVICIOS SUMINISTRADOS
EXTERNAMENTE

El laboratorio se asegura de que los productos y servicios suministrados externamente que
afectan a las actividades del laboratorio son adecuados y utilizados unicamente cuando
estos productos y servicios estan previstos para la incorporacion a las actividades propias

del laboratorio.

Para prevenir problemas derivados de los productos y servicios suministrados

externamente, contamos con el Procedimiento PRO-06-03.xx Productos y servicios
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suministrados externamente (ANEXO 7), donde se define lo necesario para cumplir con

la Norma ISO/IEC 17025. Dicho procedimiento cuenta con los siguientes formularios:

-  FORM-06-13.xx Evaluacién de proveedores (ANEXO 7.1).
- FORM-06-14.xx Alta de proveedores (ANEXO 7.2).

/ REQUISITOS DEL PROCESO

7.1 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS

Para los pedidos, ofertas y contratos se cuenta con el Procedimiento PRO-07-01.xx
Revision de solicitudes, ofertas y contratos (Servicio al cliente) (ANEXO 8). Dentro del

mismo procedimiento se encuentran los siguientes formularios que los complementan:

-  FORM-07-01.xx Autorizacién servicio subcontratado (ANEXO 8.1).
-  FORM-07-02.xx Quejas (ANEXO 8.2).
-  FORM-07-03.xx Encuesta cliente (ANEXO 8.3).

7.2 SELECCION, VERIFICACION Y VALIDACION DEL METODO
7.2.1 SELECCION Y VERIFICACION DEL METODO

En Distron S.L. para garantizar la fiabilidad del servicio de laboratorio de calibracién y del
cliente, se establecen los procedimientos de medicion normalizados por el organismo
técnico Centro Espanol de Metrologia (CEM). Si por algun motivo en concreto el cliente no
estad conforme con los procedimientos normalizados y quiere que se cree uno aproposito
para él, nos comprometemos a proporcionar todo lo que sea necesario para afianzar la
confianza de nuestro cliente, siempre y cuando los procedimientos no se salgan de lo
establecido por la Norma Internacional UNE ISO/IEC 17025. Para ello se dispone del
Procedimiento PRO-07-02.xx Seleccion, verificacion y validacion de métodos

(ANEXO 9) en el cual se especifica la manera de actuar.

En Distron S.L. para no tener desviaciones producidas por la eleccién de algun método
inadecuado, tenemos la responsabilidad de que todo método debe ser verificado por alguna
organizacion, norma o revistas cientificas pertinentes que lo puedan acreditar como

procedimiento valido para la calibracion.
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7.2.2 VALIDACION DE LOS METODOS

En Distron S.L. todo método que no esté contemplado por algun organismo, norma
nacional, internacional o regional que se haya podido crear en el laboratorio a raiz de
adaptaciones a nuevas versiones 0, por exigencias de los clientes, se consideran no
normalizados y, por tanto, tienen que ser validados para su correcta utilizacion, para ello se
recurre al Registro REG-07-04.xx Validacion de los métodos (ANEXO 9.1).

7.3 MANIPULACION DE LOS ITEMS DE CALIBRACION

Para la manipulacion de los items de calibracion se tiene el Procedimiento PRO-06-02.xx

Equipamiento (ANEXO 6) donde se establece la manera de operar con los mismos.

7.4 REGISTROS TECNICOS

Para controlar los registros de calidad en el laboratorio de calibracién se establece el
Procedimiento PRO-07-03.xx Control de los datos (ANEXO 10).

Los registros técnicos que proporcionan evidencia de conformidad con los requisitos del
laboratorio de calibracion para el buen funcionamiento del SGC facilitan la repeticion de las
actividades cuando es necesario y pertinente. Por tanto, se tienen registros de cada una de
las calibraciones realizadas. Ademas, se conservan los datos y archivos originales como

los modificados (fecha de correccidn, aspectos corregidos, responsable de la correccion).

7.5 EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION

Para la realizacion de la evaluacién de la incertidumbre de medicion en el laboratorio de
calibracion se realiza el calculo de dicha incertidumbre de acuerdo con el tipo de calibracion

segun lo establecido en el método de calibracion especifico.

Para un correcto desarrollo del calculo de la incertidumbre se tiene como referencia el
documento “Evaluacion de la incertidumbre de medida en las calibraciones EA-4/02
M:2013”

Para proceder correctamente con la evaluacion de la incertidumbre seguimos lo establecido
en el Procedimiento PRO-07-04.xx Evaluacion de la incertidumbre de medida en las
calibraciones (ANEXO 11).

Para la realizacion del célculo de la incertidumbre en la medida se ha creado el siguiente
formulario:
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- FORM-07.04.xx Calculo de la incertidumbre de medida (ANEXO 11.1)

7.6 ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

Con el propésito de asegurar la validez de los resultados en las calibraciones, el laboratorio
de calibracion establece el Procedimiento PRO-07-05.xx Aseguramiento de la validez
de los resultados (ANEXO 12).

El laboratorio de calibracion hace seguimiento de las actividades, se analizan y se toman
las acciones pertinentes de acuerdo al resultado de dichos analisis, para ello contamos con

el Registro REG-07-02.xx Registro de actuaciones interlaboratorio (ANEXO 12.1).

7.7 INFORME DE RESULTADOS
7.7.1 GENERALIDADES

Los resultados de las calibraciones son transmitidos mediante un informe que ha sido
revisado y autorizado antes de su liberaciéon. Para ello se sigue el Procedimiento PRO-07-
06.xx Informes de resultados (ANEXO 13).

Para tener un registro de los informes se ha creado el siguiente registro:

- REG-07-03.xx Opiniones e interpretaciones del cliente. (ANEXO 13.1)

7.7.2 REQUISITOS COMUNES PARA LOS INFORMES DE CALIBRACION

En el informe de calibracién se soportan los resultados de cada calibracion e incluye la

informacion requerida por el cliente y el método empleado, este informe contiene:

Titulo, nombre y direccion, lugar en que se realizan las actividades, identificacion unica,
nombre y la informacion de contacto del cliente, método empleado, elemento de calibracién,
fecha de recepcion del equipo a calibrar, fecha de ejecucion, fecha de emisién del informe,
resultados, las adiciones, desviaciones o exclusiones del método y firma de quien autoriza

el reporte.

7.7.3 REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LOS CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Cuando se trata de la ejecucion de una calibracion se sigue lo establecido de acuerdo con
la calibracién para la ejecucion del informe segun el instructivo de reporte o informe de

resultados del laboratorio.
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7.7.4 INFORMACION SOBRE LA DECLARACION DE CONFORMIDAD

Si el cliente solicita la declaracién de conformidad frente a la calibracion, el laboratorio de
calibracion hara la respectiva valoracion donde se informa al cliente de las condiciones

establecidas por el laboratorio y este la aprobara.

7.7.5 INFORMACION SOBRE OPINIONES E INTERPRETACIONES

Cuando sea necesario incluir en un informe de resultados opiniones e interpretaciones, el
laboratorio de calibracion hara una comunicacion por escrito que sustente dichas opiniones

e interpretaciones. Estas estan a cargo del responsable del laboratorio.

7.7.6 MODIFICACIONES A LOS INFORMES DE CALIBRACION

En caso de que sea necesario emitir un nuevo informe de resultados, se elabora uno nuevo
que hace referencia al original, sin embargo, un error en un informe de resultados podria
generarse durante la ejecucion de la calibracion. En caso de modificaciones solo tiene

autoridad el responsable del laboratorio de calibracion.

7.8 QUEJAS

Para las quejas recibidas por los clientes u otras partes se actua segun el Procedimiento
PRO-07-01.xx Revisidon de solicitudes, ofertas y contratos (Servicio al cliente)
(ANEXO 8).

7.9 TRABAJO NO CONFORME

Para proporcionar instrucciones y controlar cualquier aspecto cuando los resultados del
trabajo no estén conformes con los procedimientos o los requisitos técnicos relacionados
con el cliente, se establece el Procedimiento PRO-07-07.xx Trabajo no Conforme
(ANEXO 14).

Dicho procedimiento se complemente del siguiente formulario:

- FORM-07-05.xx Trabajo no conforme. (ANEXO 14.1)

7.10 CONTROL DE LOS DATOS Y GESTION DE LA INFORMACION

Los datos obtenidos mediante las calibraciones realizadas se controlan con el
Procedimiento PRO-07-03.xx Control de datos (ANEXO 10), y el Procedimiento PRO-
08-01.xx Gestion de la documentacién del SGC (ANEXO 15).
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8 REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

8.1 GENERALIDADES

Para la gestion del SGC la Norma ISO/IEC 17025 establece dos opciones para cumplir con el
requisito del sistema de gestion. Para la implementacion del sistema de gestion del laboratorio de
calibracion se ha elegido la Opcién A para separar las dos Normas (ISO 9001 y ISO 17025) ya que

en Distron S.L. ya se tiene establecido un SGC con respecto a la Norma ISO 9001.

8.2 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION (OPCION
A)

El responsable de calidad establece, implementa, mantiene y mejora continuamente los
procedimientos necesarios que aseguran la calidad de las calibraciones realizadas en
Distron S.L.

El laboratorio tiene el Procedimiento PRO-08-01.xx Gestion de la documentacion del
SGC (ANEXO 15) con el que se hace seguimiento a las actividades a desarrollar en la

busqueda de mejora continua del laboratorio. Para ello se tienen los siguientes formularios:

-  FORM-08-01.xx Solicitud de cambio a documentos (ANEXO 15.1).
- FORM-08-02.xx Control de las versiones documentales de primer,
segundo y tercer nivel (ANEXO 15.2).

8.3 POLITICA DE CALIDAD

La direcciéon de Distron S.L., empresa dedicada a la Distribucién de componentes
electronicos, instrumentos electronicos para test y medida, instrumentos para control de
procesos y analitica, montaje de equipos informaticos y también se dispone de un
laboratorio de calibracion. El personal se encuentra totalmente comprometido con el

seguimiento de una politica de calidad cuyas directrices son las siguientes:

» Cumplimiento de los requisitos legales, reglamentarios y de la normativa requerida por el

cliente.

» Respecto a los clientes, satisfaccion de sus necesidades de equipos y componentes con
las caracteristicas, condiciones econémicas y plazos de entrega acordados. El aprecio de
nuestros clientes hacia nuestros productos y la seriedad de nuestros servicios son

imprescindibles para la continuidad de nuestra Empresa.
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* Respecto a nuestro trabajo, funcionamiento sistematico de acuerdo a los procedimientos
establecidos, cumplimentados con el sentido de equipo en cada departamento y entre los
diferentes departamentos (Calidad Total). Ademas, se debe perseguir la mejora continua

de los métodos de trabajo que nos haga evolucionar constantemente.

» Respecto a nuestros proveedores, la exigencia de productos y servicios satisfactorios en

caracteristicas técnicas, precio y plazo de entrega.
El Laboratorio de calibracion cumplen con la siguiente politica de imparcialidad:

* Los laboratorios tienen como politica evitar intervenir en actividades que puedan disminuir
la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa a través de la
ausencia de conflictos de interés y su deteccion en caso de que los haya. Firma del
formulario de declaracién de imparcialidad y conformidad por cada empleado. Ademas, las
decisiones tomadas en los laboratorios son con base en evidencias objetivas de

conformidad y no estaran influidas por otros intereses o partes.

Por todo ello Distron S.L. establece un sistema de calidad de acuerdo con la Norma ISO/IEC
17025 a fin de que sea certificable y manifieste a nuestros clientes y proveedores el

compromiso con la calidad de nuestros productos y servicios.

84 OBJETIVOS DE LA CALIDAD

A partir de los requisitos expresados en la politica de calidad anteriormente expuesta y las
directrices manifestadas en la revision del sistema por la direccion, del resto de informacion
relevante, asi como de los indicadores establecidos para controlar la capacidad de los

procesos operativos, el responsable

de calidad define los objetivos para los niveles relevantes de la organizacién, magnitudes o
metas de los procesos relevantes del sistema. Gerencia debe aprobar, su establecimiento

o modificacion.

Todo objetivo debe ser verificable, es decir, debe poder comprobarse objetivamente si ha

cumplido o no con lo establecido en la politica de calidad.

8.5 CONTROL DE DOCUMENTOS DEL SGC (OPCION A)

Los documentos del sistema de calidad, previstos para evidenciar que el sistema funciona

eficazmente y que cumple los requisitos de la norma, se van definiendo a lo largo de la
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documentacion del sistema, fundamentalmente en los procedimientos documentados,
quedando definidos su identificacién (nombre, coédigo en su caso), el responsable de su
almacenamiento, proteccion y recuperacion, el tiempo de retencion (por defecto 3 afios) y

el facil acceso legibilidad de estos.

Se establece un procedimiento, Procedimiento PRO-08-01.xx Gestion de la
documentacion del SGC (ANEXO 15), para gestionar los registros de calidad exigidos por
el sistema de calidad de Distron S.L., el cual incluye todos los requeridos por la Norma
ISO/IEC 17025:2017. El citado procedimiento establece la sistematica para usar registros

informaticos.

Dicho sistema incluye la conservacion y destruccion de registros obsoletos, la
responsabilidad de su generacién y todos los extremos necesarios para evidenciar que se

sigue lo requerido por el sistema.

Si se establece contractualmente, el cliente o su representante pueden acceder a todos o
parte de los registros del sistema, siempre a través de la coordinacion de Calidad o

Gerencia.

8.6 CONTROL DE REGISTROS (OPCION A)

Para controlar los registros de calidad en el laboratorio de calibracién se establece el
Procedimiento PRO-08-01.xx Gestion de la documentacién del SGC (ANEXO 15).

Dentro del mismo podemos encontrar lo mencionado en el punto 8.3.

8.7 ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES (OPCION A)

El laboratorio utiliza la metodologia de riesgos definida en el Procedimiento PRO-08-02.xx
Acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora, acciones preventivas y

correctivas (ANEXO 16), en el cual se tiene los siguientes formularios:

- Formulario FORM-08-03.xx Mapa de riesgos (ANEXO 16.1).
- Formulario FORM-08-04.xx Plan de mejora (ANEXO 16.2).
- Formulario FORM-08-05.xx Acciones correctivas y preventivas (ANEXO 16.3).
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8.8 MEJORA (OPCION A)

El laboratorio de calibracion con el propdsito de mejorar constantemente la sistematica de
actuacion implementada, mantiene la politica de calidad, los objetivos de calidad, los
resultados de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y de mejora,
la revisidn por la direccién y, en el caso que se presenta una mejora se ejecuta como se
establece en el Procedimiento PRO-08-02.xx Acciones para abordar riesgos y

oportunidades de mejora, acciones preventivas y correctivas (ANEXO 16).

8.9 ACCIONES CORRECTIVAS (OPCION A)

El laboratorio de calibracion para ejecutar las acciones correctivas y prevenir su recurrencia
establece el Procedimiento PRO-08-02.xx Acciones para abordar riesgos y

oportunidades de mejora, acciones preventivas y correctivas (ANEXO 16).

8.10 AUDITORIAS INTERNAS (OPCION A)

Para proporcionar las instrucciones de programacion, plan, ejecucion y seguimiento de
Auditorias Internas al sistema de calidad cuenta con el Procedimiento PRO-08-03.xx
Auditorias internas (ANEXO 17).

En el mismo procedimiento se encuentran los siguientes formularios:

-  FORM-08-06.xx Plan anual auditorias internas (ANEXO 17.1).
-  FORM-08-07.xx Plan auditorias internas (ANEXO 17.2).

8.11  REVISIONES POR LA DIRECCION (OPCION A)

Las revisiones del SGC por parte de la direccidon se establecen en el Procedimiento PRO-
08-04.xx Revision por la Direccion (ANEXO 18).

En el mismo procedimiento se encuentra el Formulario FORM-08-08.xx Revision
del SGC por la Direccion (ANEXO 18.1).
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9 ANEXO

ANEXO 2 — Organigrama.
ANEXO 3 — PRO-04-01.xx Imparcialidad y confidencialidad.

- ANEXO 3.1 - FORM-04-01.xx Declaracion de
confidencialidad.
- ANEXO 3.2 — FORM-04-02.xx Conflicto de interés.

ANEXO 4 — PRO-06-01.xx Personal.

- ANEXO 4.1 - FORM-06-01.xx Iniciacién al laboratorio.
- ANEXO 4.2 - FORM-06-02.xx Evaluacién personal.

imparcialidad vy

- ANEXO 4.3 — FORM-06-03.xx Autorizacion para operar en el laboratorio.

- ANEXO 4.4 —- FORM-06-04.xx Identificacion del personal de laboratorio.

- ANEXO 4.5 - FORM-06-05.xx Programa anual de necesidades formativas.
- ANEXO 4.6 — FORM-06-06.xx Evaluacién de los proveedores formativos.

- ANEXO 4.7 - FORM-06-07.xx Supervision del personal.
ANEXO 5 — REG-06-01.xx Registro condiciones ambientales.

ANEXO 6 — PRO-06-02.xx Manejo de equipamiento.

- ANEXO 6.1 - FORM-06-08.xx Hoja de vida para equipos.

- ANEXO 6.2 — FORM-06-09.xx Lista e inventario de equipos.
- ANEXO 6.3 - FORM-06-10.xx Verificacién de equipos ajenos al laboratorio.

- ANEXO 6.4 — FORM-06-11.xx Plan de mantenimiento.

- ANEXO 6.5 - FORM-06-12.xx Control de salida y entrada de equipos.

ANEXO 7 — PRO-06-03.xx Productos y Servicios suministrados externamente.

- ANEXO 7.1 — FORM-06-13.xx Evaluacién de proveedores.

- ANEXO 7.2 - FORM-06-14.xx Alta de proveedores.

ANEXO 8 — PRO-07-01.xx Revision de solicitudes, ofertas y contratos (Servicio al

cliente).

- ANEXO 8.1 — FORM-07-01.xx Autorizacion servicio subcontratado.

- ANEXO 8.2 —- FORM-07-02.xx Quejas.
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- ANEXO 8.3 — FORM-07-03.xx Encuesta cliente.
ANEXO 9 — PRO-07-02.xx Seleccion, verificacion y validacién de métodos.

- ANEXO 9.1 — REG-07-04.xx Validacién de los métodos.
ANEXO 10 — PRO-07-03.xx Control de los Datos.
ANEXO 11 — PRO-07-04.xx Evaluacién de la incertidumbre de medicion.

- ANEXO 11.1 —- FORM-07.04.xx Calculo de la incertidumbre de medida.
ANEXO 12 — PRO-07-05.xx Aseguramiento de la validez de los resultados.

- ANEXO 12.1 — REG-07-02.xx Registro de actuaciones interlaboratorio.
ANEXO 13 — PRO-07-06.xx Informe de Resultados.

- ANEXO 13.1 - REG-07-03.xx Opiniones e interpretaciones del cliente.
ANEXO 14 — PRO-07-07.xx Trabajo no conforme.

- ANEXO 14.1 — FORM-07-05.xx Trabajo no conforme.
ANEXO 15 — PRO-08-01.xx Gestion de la documentacion del SGC.

- ANEXO 15.1 — FORM-08-01.xx Solicitud de cambio a documentos.
- ANEXO 15.2 — FORM-08-02.xx Control de las versiones documentales de

primer, segundo y tercer nivel.

ANEXO 16 — PRO-08-02.xx Acciones para abordar riesgos y oportunidades de

mejora, acciones preventivas y correctivas.

- ANEXO 16.1 — FORM-08-03.xx Plan de mejora.
- ANEXO 16.2 - FORM-08-04.xx Acta de reunién.
- ANEXO 16.3 - FORM-08-05.xx Acciones correctivas y preventivas.

ANEXO 17 — PRO-08-04.xx Auditorias internas.

- ANEXO 17.1 — FORM-08-06.xx Plan anual auditorias internas.
- ANEXO 17.2 —- FORM-08-07.xx Plan auditorias internas.

ANEXO 18 — PRO-08-05.xx Revision por la Direccion.

- ANEXO 18.1 - FORM-08-08.xx Revision del SGC por la Direccion.
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