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RESUMEN EJECUTIVO

El presente proyecto de investigacion se encuentra enfocado principalmente en
analizar detallada y técnicamente el nivel de cumplimiento que posee el laboratorio de
metrologia del Centro de Fomento Productivo Metalmecénico Carrocero para los
ensayos de acustica laboral y ambiental, frente a los requisitos de gestion y requisitos
técnicos pedidos por lanorma: INEN ISO/IEC 17025:2006 “Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién”; dicho cumplimiento se
encuentra establecido como parte de la politica de la institucion a partir de su creacion
en febrero del 2016, como base para una futura acreditacion de sus ensayos.

El andlisis inicia mediante la ejecucion y tabulacion de resultados obtenidos de una
auditoria interna, con el apoyo de una lista de verificacidn de requisitos planteada por
el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE), la misma que ayudo a determinar el
porcentaje de cumplimiento de los requisitos en cada uno de los apartados de la norma.

Los resultados encontrados segun la encuesta realizada determinan que el nivel de
cumplimiento de los requisitos de gestion son en sus clausulas: 4.1 Organizacion el
78,57%; 4.2 Sistema de gestion de calidad el 75%; 4.3 Control de documentos el
100%; 4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos el 83,33%; 4.6 Compras de
servicios y suministro el 50%; 4.7 Servicio al cliente el 66,67%; 4.8 Quejas el 100%;
4.9 Control de trabajos no conformes el 100%; 4.10 Mejora el 0%; 4.11 Acciones
correctivas, el 75%; 4.12 Acciones preventivas el 66,67%; 4.13 Registro e informe de
resultados el 91,67%; 4.14 Auditorias internas el 5,56% y 4.15 Revisiones por la
direccidn el 0%; lo cual a nivel general se establecid que el laboratorio de metrologia

tiene un 67, 11% de cumplimiento en los requisitos de gestion.

Por otra parte los resultados encontrados segun la encuesta realizada determinan que
el nivel de cumplimiento de los requisitos técnicos son en sus clausulas: 5.2 Personal
el 100%; 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales el 33,33%; 5.4 Métodos de
ensayo el 10%; 5.5 Equipos el 4,76%; 5.6 Trazabilidad el 0%; 5.9 Aseguramiento de
la calidad de los resultados de ensayo el 0% y 5.10 Informe de resultados el 40%; lo
cual a nivel general se establecio que el laboratorio de metrologia tiene un 26,86% de

cumplimiento en los requisitos técnicos.
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Para mejorar el nivel de cumplimiento de los requisitos técnicos y brindar soporte al
manejo de equipos, ejecucion de ensayos, analisis y reportes de resultados, se elabord
la documentacion técnica respectiva referente a procedimientos, instructivos, registros,
sistematicas, informes, plan de mantenimiento de equipos, pedidos por la norma en
estudio, con lo cual se alcanzd en sus clausulas: 5.2 Personal el 100%; 5.3 Instalaciones
y condiciones ambientales el 57,14%; 5.4 Métodos de ensayo el 76,67; 5.5 Equipos el
69,05%, 5.6 Trazabilidad el 48,15%; 5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados
de ensayo el 33,33% y 5.10 Informe de resultados el 93,33%; lo cual a nivel general
se logré un incremento de 26,86% hacia el 70,11% de cumplimiento de los requisitos

técnicos.
Palabras clave:

INEN ISO/IEC 17025, ensayo, acreditacion, auditoria interna, lista de verificacion,

Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE), requisitos de gestion, requisitos técnicos.
EXECUTIVE SUMMARY

This research project is mainly focused on analyzing in detail and technically the level
of compliance of the metrology laboratory of the Center for the Promotion of
Metalworking Production Carrocero for the tests of acoustic work and environmental,
against the management requirements and technical requirements By standard: INEN
ISO / IEC 17025: 2006 "General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories"”; This compliance is established as part of the institution's
policy from its inception in February 2016, as a basis for future accreditation of its

trials.

The analysis begins with the execution and tabulation of results obtained from an
internal audit, with the support of a checklist of requirements proposed by the
Ecuadorian Accreditation Service (SAE), which helped determine the percentage of

compliance with the requirements In each of the sections of the standard.

The results found according to the survey conducted determine that the level of
compliance with the management requirements are in its clauses: 4.1 Organization
78.57%; 4.2 Quality management system 75%; 4.3 Document control 100%; 4.4
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Revision of applications, offers and contracts 83.33%; 4.6 Purchases of services and
supplies 50%; 4.7 Customer service 66.67%; 4.8 Complaints 100%; 4.9 Control of
non-conforming jobs 100%; 4.10 Improves 0%; 4.11 Corrective Actions, 75%; 4.12
Preventive actions 66.67%; 4.13 Record and report of results 91.67%; 4.14 Internal
audits 5.56% and 4.15 Management reviews 0%; Which in general was established
that the metrology laboratory has a 67, 11% compliance in management requirements.

On the other hand the results found according to the survey carried out determine that
the level of compliance of the technical requirements are in its clauses: 5.2 Personnel
100%; 5.3 Facilities and environmental conditions 33.33%; 5.4 Test methods 10%; 5.5
Teams 4.76%; 5.6 Traceability 0%; 5.9 Assurance of the quality of the test results 0%
and 5.10 Report of results 40%; Which in general was established that the metrology

laboratory has a 26.86% compliance in the technical requirements.

In order to improve the level of compliance with the technical requirements and to
support the management of equipment, execution of tests, analysis and results reports,
the respective technical documentation was elaborated regarding procedures,
instructions, records, systematic, reports, maintenance plan Equipment, ordered by the
standard under study, which reached in its clauses: 5.2 Personnel 100%; 5.3 Facilities
and environmental conditions 57.14%; 5.4 Test methods 76.67; 5.5 Equipment
69.05%, 5.6 Traceability 48.15%; 5.9 Assurance of the quality of the test results
33.33% and 5.10 Report of results 93.33%; Which in general reached an increase of

26.86% to 70.11% of compliance with the technical requirements.
Keywords:

INEN ISO / IEC 17025, testing, accreditation, internal audit, checklist, Ecuadorian

Accreditation Service (SAE), management requirements, technical requirements.
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INTRODUCCION

En la actualidad los organismos de evaluacion de la conformidad deben estar
acreditados de acuerdo a lo establecido por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano
para poder garantizar los resultados en los servicios que ofrece y demostrar su

competencia técnica.

Lanorma INEN ISO/IEC 17025 es una norma adaptable a cualquier tipo de organismo
de evaluacion de conformidad (laboratorios de ensayo), sin interesar su tamafio o
ensayo que realice. Mencionada norma costa de una serie de requisitos agrupados en
dos secciones sobresalientes, siendo este el apartado 4 referente a los requisitos de
gestion donde abarca clausulas referentes a: organizacién, sistema de gestion de
calidad, control de documentos, revision de solicitudes, ofertas y contratos,
subcontratacion, compras de servicios y suministro, servicio al cliente, quejas, control
de trabajos no conformes, mejora, acciones correctivas, acciones preventivas, registro
e informe de resultados, auditorias internas y revisiones por la direccion; y el apartado
5 referente a los requisitos técnicos donde abarca clausulas referentes a: personal,
instalaciones y condiciones ambientales, métodos de ensayo, equipos, trazabilidad,
muestreo, manipulacion de objetos de ensayo, aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo e informe de resultados. Estos apartados tienen como base a la
norma ISO 9001.

El Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero posee una mayor
demanda en los ensayos de acuUstica laboral y ambiental que por su distribucion se
encuentra dentro del laboratorio de metrologia, mencionados ensayos estan
direccionados a la seguridad e higiene ya sea en un ambiente de trabajo como en el
entorno. La institucion cuenta con los equipos necesarios y la disposicion de realizar
los ensayos mencionados, con lo cual hasta el momento se ha desarrollado monitoreo
y mediciones de ruido, sin embargo, la institucion no cuenta con un sistema de gestion,

ni con procesos documentados para la ejecucion de sus actividades de ensayo.

Para garantizar los ensayos y entregar resultados confiables, el CFPMC tiene la vision
de implementar la norma INEN ISO/IEC 17025, ya que actualmente se ha venido
desarrollando ensayos Unicamente con procedimientos internos no documentados ni

estandarizados, teniendo como respaldo Unicamente la experiencia del personal
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técnico encargado, por ello se ha establecido la necesidad de analizar y elaborar la
documentacién pertinente la cual reconozca una competencia técnica en los ensayos

que se realizan.

El presente trabajo tiene como objetivo investigar las mejores practicas de los
laboratorios nacionales e internacionales en referencia a los ensayos de acustica para
que puedan ser replicadas en el CFPMC, por otra parte definir las caracteristicas
técnicas y aplicaciones de los distintos equipos que se cuenta, para el desarrollo de
instructivos, desarrollar un analisis técnico de la normativa vigente para articular la
linea base para conocer el nivel de cumplimiento frente a los requisitos pedidos por la
norma en estudio, generar soporte documental estableciendo registros de los equipos
para dar apoyo a las exigencias técnicas y elaborar la documentacion para la ejecucion
de ensayos tipo, de manera que permita mejorar el nivel de cumplimiento inicial. Los
beneficiarios directos del proyecto son las empresas industriales del Ecuador, ya que
necesitan que el servicio demandado sea el mejor posible, donde la fiabilidad de los

resultados sea la prioridad.

Parte esencial del proyecto es el diagnostico inicial realizado a manera de una auditoria
interna que se desarroll6 con el objetivo de establecer una linea base con respecto a los
requisitos minimos que establece la norma NTE INEN ISO/IEC 17025. Para el
desarrollo de esta actividad se procedié a realizar una revision completa de la
documentacién que poseia la institucion. A partir de lo mencionado se desarrollé la

documentacién que exige la norma para su cumplimiento.

Del diagnostico inicial, se concluye que el nivel de cumplimiento del laboratorio en
sus requisitos de gestion es el 67,11% Yy en sus requisitos técnicos es el 26,86%. El
desarrollo de la documentacidn permiti6 alcanzar en sus requisitos técnicos un nivel
de cumplimiento del 70,11%, valor que permitira al organismo encaminarse en un

proceso de acreditacion futura.
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CAPITULO |

EL PROBLEMA
1.1. Tema

“ANALISIS TECNICO PARA IMPLEMENTAR PROCEDIMIENTOS SEGUN
INEN ISO/IEC 17025 Y 17020 DEL LABORATORIO DE METROLOGIA DEL
CENTRO DE FOMENTO PRODUCTIVO METALMECANICO-CARROCERO”.

1.2. Planteamiento del problema

En todo el mundo actualmente, se busca tener una seguridad maxima en los resultados
de ensayos desarrollados, por ello muchos paises confian en laboratorios que sean
competentes técnicamente [1]. La competencia técnica de un laboratorio cumple un
papel de gran importancia debido a que es una herramienta establecida a escala
internacional, para generar confianza sobre la actuacion de un tipo determinado de
organizaciones que se denominan de manera general organismos de evaluacion de la
conformidad y que abarca a los laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién,

organismos de certificacidn, organismos de inspeccion [2].

Muchos paises en el mundo poseen organizaciones responsables de la acreditacion de
sus laboratorios de ensayo y calibracion, dichos organismos toman como base a la
ISO/IEC 17025, lo cual desarrolla un enfoque uniforme para evaluar la competencia
técnica de los mencionados laboratorios. La tarea de evaluar la mencionada
competencia técnica se basa en la comprobacién del cumplimiento de los requisitos
sobre estructura y organizacion, imparcialidad, personal, equipos, procedimientos

técnicos, sistema de gestion, etc., establecidos en normas internacionales [2].



En Nicaragua actualmente la globalizacion demanda que los laboratorios de ensayo
demuestren su competencia técnica, lo cual se logra a través del establecimiento de un
sistema de gestion de la calidad, mejora de la capacidad operacional y la competencia
técnica del laboratorio, por ello se establece e implementa sistemas de gestion de la
calidad, que asegure su competencia técnica, mediante el apego a la norma ISO/IEC
17025, por ser el mecanismo internacionalmente aceptado. La implementacion del
sistema de gestion de la calidad en los laboratorios, se desarrolla en cuatro etapas
fundamentales, que consisten en: diagnostico situacional del laboratorio,
establecimiento del sistema de gestion de la calidad, implementacion y mantenimiento

del mismo [3].

En Guatemala se presenta la experiencia en la implementacion de un sistema de
gestion de calidad integrado de las normas ISO 17025 e 1SO 15189 en laboratorios
universitarios. La acreditacion de los analisis realizados en la Universidad Mariano
Galvez representd un reto debido a las circunstancias particulares de una institucion
educativa y a la diferencia en la naturaleza de ambas normas; en donde el manejo de
la muestra y la atencién del paciente se combinaron en un sistema sélido de gestion

integrada [4].

En argentina se han realizado planes de implementacion de la norma ISO/IEC 17025,
para garantizar la confiabilidad de los resultados de ensayos, asegurando ademas el
cumplimiento con los requerimientos establecidos por el Instituto Argentino de
Normalizacion y Certificacion (IRAM) en su norma IRAM 301:2005 (ISO/IEC

17025:2005), aplicada a la acreditacion de laboratorios de ensayos [5].

En Ecuador existe un servicio de acreditacion, el cual garantiza el cumplimiento de
requisitos obligatorios de los laboratorios para que estos sean calificados como
competente competentes. EIl ente acreditador oficial en el pais es el Servicio de
Acreditacién Ecuatoriana (SAE), el cual trabaja sobre las organizaciones que van a

evaluar productos para determinar su conformidad con los estandares [6].

El Organismo de Acreditacién Ecuatoriano constituido a través de la ley del Sistema
Ecuatoriano de la Calidad en el 2007, adscrito al Ministerio de Industrias y

Productividad (MIPRO), ahora se ha convertido en una institucion mucho mas



dinamica y proactiva, y esta en proceso de ampliacién e innovacion de su espectro de
acreditacion. Con decreto N°338 de 16 de mayo del 2014, el sefior presidente
constitucional de la republica del Ecuador, Econ. Rafael Correa, decreta a la institucion
como “Servicio, organismo publico encargado de la administracion y provision de
bienes y/o servicios destinados a la ciudadania y a la administracion publica central e
institucional, que ejerce las facultades de regulacion, gestion y control, con
personalidad juridica propia, dotado de autonomia administrativa, operativa y

financiera.” [6].

El &mbito laboral en Ecuador cuenta con alrededor de 1735 industrias las mismas que
no poseen el equipamiento adecuado y necesario para realizar medidas o ensayos, y
asegurar su funcionamiento ante el ente legislativo laboral por ende en Ambato se
encuentra el Centro de Fomento Productivo Carrocero Metalmecanico el cual
proporciona laboratorios de disefio y prototipado, disefio y andlisis estructural, analisis
metalografico, ensayos climéticos y tratamientos térmicos, resistencia de materiales,
automatizacion, ensayos no destructivos, metrologia dimensional e instrumental y
soldadura[7]. Siendo un ente de servicio publico dispuesto a colaborar con la ejecucién
de ensayos para el sector industrial, se ve en la necesidad de iniciar con un proceso de
gestion para una futura acreditacién asegurando que los laboratorios operen bajo un
sistema de calidad en base a la norma INEN ISO/IEC 17025 o INEN ISO/IEC 17020
para ser presentado ante el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) y poder
obtener un reconocimiento formal de su competencia, proporcionando a los clientes
una manera de identificar y seleccionar servicios de ensayos o calibracién confiables

y capaces de cumplir con sus necesidades[8].
1.3. Delimitacion
Area académica: Industrial y manufactura.
Linea de investigacion: Industrial.
Sublinea de investigacion: Sistema de gestion de calidad.

Delimitacion espacial: Se realiza en las instalaciones del Centro de Fomento

Productivo Metalmecanico Carrocero.



Delimitacion temporal: El trabajo de investigacion se desarrolla en los seis
meses siguientes luego de ser aprobado el proyecto por parte de Honorable
Consejo Directivo de la Facultad de Ingenieria en Sistemas, Electronica e

Industrial, de la Universidad Técnica de Ambato.
1.4. Justificacion

Considerando los lineamientos de la politica actual se hace preciso aplicar mecanismos
con el fin de aprovechar recursos y obtener mayor calidad permitiendo la competencia
por medio de la acreditacion generando una plena confianza y credibilidad en las
empresas industriales del Ecuador, siendo estos los clientes y beneficiarios directos
de este proyecto ya que se ha convertido en un ente de gran importancia para las
entidades industriales, que necesitan que el servicio prestado sea el mejor posible,

donde la fiabilidad de los resultados sea la prioridad.

La competencia técnica de los laboratorios posee un amplio reconocimiento en el
ambito nacional e internacional, como un indicador confiable. Muchas organizaciones
industriales solicitan que sus proveedores de servicios de ensayos y/o calibracion se
encuentren acreditados. Es por ello que el Centro de Fomento Productivo Carrocero-
Metalmecénico consider6 de gran importancia iniciar con un estudio técnico e
implementar procedimientos estableciendo patrones bésicos de estandarizacion
trazables de metrolégica cumpliendo con todas las especificaciones de
instrumentacién, todo esto para buscar eficiencia y eficacia en el momento del

desarrollo de pruebas y/o ensayos, obteniendo asi el resultado esperado.

La realizacion de este proyecto en el Centro de Fomento Productivo Metalmecénico
Carrocero es factible ya que ayuda a concebir medios de ingresos econémicos para su
sustentacion, maximizando costos y aprovechando de mejor manera Sus recursos
mediante la implementacion de los pardmetros necesarios y requeridos por las normas:
INEN ISO/IEC 17020 Evaluacion de la conformidad — Requisitos para el
funcionamiento de diferentes tipos de organismos que realizan la inspeccion e INEN
ISO/IEC 17025: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo Y de calibracion.



El estudio técnico e implementacion de procedimientos trazables a la norma INEN
ISO/IEC 17025 e INEN ISO/ICE 17020 por parte del Laboratorio de Metrologia
Dimensional e Instrumental, es de interés para la institucion ya que con esto garantiza
que se disponga de un sistema de gestion de la calidad especifico y adaptado a sus

especiales necesidades.
1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo general

Desarrollar un analisis técnico para la implementacion de procedimientos trazables a
la normativa: INEN ISO/IEC 17025 e INEN ISO/IEC 17020 en el laboratorio de

metrologia del Centro de Fomento Productivo Metalmecénico-Carrocero (CFPMC).

1.5.2. Obijetivo especificos

v Investigar las mejores practicas de los laboratorios nacionales e internacionales
para que puedan ser replicadas en el CFPMC.

v' Definir las caracteristicas técnicas y aplicaciones de los distintos equipos con
los que cuenta el CFPMC, para el desarrollo de instructivos segln el &ambito de
aplicacion.

v Analizar la normativa vigente en el ambito técnico para articular la linea base
que brinde soporte a las operaciones de los distintos equipos del CFPMC.

v' Generar soporte documental estableciendo registros de los equipos e
instrumentos del laboratorio para dar apoyo a las exigencias técnicas de
organismos de evaluacion de la conformidad.

v Elaborar la documentacién para la ejecucion de ensayos tipo, de manera que
permita definir las acciones para generar mejores practicas dentro de un ciclo

de mejora continua.



CAPITULO 11
MARCO TEORICO

2.1. Antecedentes investigativos

La estructura operativa de una empresa esta definida por su sistema de calidad,
quedando incluida la responsabilidad de aplicar la mejora continua de los procesos y/o
servicios de una organizacion. El sistema de calidad esta apoyado en un ciclo continuo
de 4 etapas fundamentales: Planificar, Hacer, Verificar y Actuar, dicho sistema tiene
que estar documentado donde se presenten tanto los objetivos como politicas de
calidad de la entidad [9].

Los laboratorios de ensayos estan sujetos a utilizar la normativa NTE INEN ISO/IEC
17025, lo cual afirma que la organizacidén posee un sistema de gestion de calidad
acorde a ciertos requisitos, teniendo en cuenta la competencia técnica la cual ayuda a
garantizar la confiabilidad de los resultados obtenidos y la capacidad de ofrecer un
servicio adecuado, ya que se considera exigencias de gran importancia siendo estos

requisitos de gestion y técnicos [10].

La implementacion de un sistema de calidad dota de beneficios a corto, mediano y
largo plazo, ya que con este se puede llevar una documentacion de informacién de
forma ordenada e interrelacionada, permitiendo asi gozar de un mayor y mejor control

de los requisitos de la norma en mencién [10].

La norma NTE INEN ISO/IEC 17025, es de signo voluntario esto implica que los
laboratorios que adoptan la misma es para demostrar su competencia técnica,
confiabilidad y autenticidad de los resultados de los métodos aplicados para los
ensayos [11].



El periddico PP El Verdadero (2014), el anélisis de la norma NTE INEN ISO/IEC
17025:2006 estd fundamentada en la elaboracion de la documentacion respectiva,
interpretandola de manera correcta y desarrollando procedimientos obligatorios,
siendo esto el punto de partida para desarrollar la implementacion de la mencionada

norma.

Segun el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE- 2014), el objetivo primordial es
acreditar la competencia técnica de los organismos de evaluacién de la conformidad
para que formen una herramienta de apoyo al cambio de la matiz productiva

ecuatoriana, incluyendo laboratorios, organismos de certificacion e inspeccion [2].

En la pagina web del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano testifica un total de 199
laboratorios acreditados en base a la norma NTE INEN ISO/IEC 17025, los mismos
que forman parte de organismos de evaluacion de conformidad que comprueban por
medio de ensayos la calidad de los productos, servicios, materiales, procesos y
sistemas que se ofertan en el pais y verificando si se cumplen con normas y

reglamentos técnicos [6].

La implementacion y acreditacion en base a la norma NTE INEN ISO/IEC 17025
muestra grandes beneficios y limitantes, algunas de las ventajas son: mejoras en
productividad, desempefio, credibilidad y reputacién de la organizacion, las mismas
que se encuentran formados en base a una gestidn interna eficiente, optimizacion en
el uso y mantenimiento de recursos, eficaz y efectiva resolucion de problemas, toma
de decisiones, reduccion de costos y el grado de satisfaccion de los clientes. En un
sentido macro, facilita el comercio internacional. Por otra parte, los limitantes son el
gran esfuerzo organizacional en términos de tiempo, trabajo, costos y gastos en los

cuales se incide, burocracia y el volumen de documentacion [11].

2.2. Fundamentacion tedrica

2.2.1. Calidad

Segun la Sociedad Americana para el Control de la Calidad (ASQC) la Calidad es
el conjunto de particularidades de un producto, proceso o servicio, los mismos que

otorgan satisfaccion al usuario o cliente. Dicha satisfaccion se cumple en funcion



de multiples pardmetros como la seguridad que ofrece el producto, capacidad de

cumplir con las funciones para la que fue creado, etc [12].

Entre otras definiciones de calidad por parte de organizaciones reconocidas y

expertos, tenemos:

v

AN NN N N

Real academia de la lengua espafiola: “Propiedad o conjunto de propiedades

inherentes a una cosa que permiten apreciarla como igual, mejor o peor que las
restantes de su especie”.

Norma 1SO 9000: “Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes

cumple con los requisitos”.
Philip Crosby: “Calidad es el cumplimiento de requisitos”.
Joseph Juran: “Calidad es adecuacion al uso del cliente”.

Armand V. Feigenbaum: “Es la satisfaccion de las expectativas del cliente”.

Genichi Taguchi: “Es la menor pérdida posible para la sociedad”.

William Edwards Deming: “Calidad es satisfaccion del cliente”.

Walter A. Shewhart: “Resultado de la interaccion de dos dimensiones:

subjetiva (lo que el cliente quiere) y objetiva (lo que se ofrece)”’[10].

Evolucién del concepto de la calidad

Con el pasar de los afios los conceptos de calidad se han ido desarrollando una

manera tal que se puede observar desde cuatro perspectivas claramente definidas:

v

Control de calidad: Fase en la cual los productos solo son inspeccionados al

final del proceso, teniendo como objetivo principal Unicamente la deteccion.
La calidad se COMPRUEBA.
Control estadistico de la calidad: Etapa donde se analizan los datos obtenidos

en el proceso para realizar su debido control, ayudando asi con una vigilancia
minuciosa del producto final. La calidad se CONTROLA.

Aseguramiento de la calidad: Periodo donde se constituyen procedimientos

para garantizar la eficiencia de los procesos productivos que actian en la
realizacion del producto, otorgandole la calidad a toda la empresa. La calidad
se PRODUCE.



v" Gestion de la calidad total: Considera que la calidad engloba en su totalidad a

los procesos que constituyen la empresa, implementando la mejora continua y
satisfaccion al cliente. La calidad se GESTIONA.

v Excelencia de la calidad: La empresa se responsabiliza de buscar la perfeccion

en todas sus actividades, procesos y recursos para avalar la calidad de los
productos, la satisfaccion de los clientes y un futuro sostenible de la
organizacion. La calidad es EXCELENCIA[13].

En la Figura 1 se esquematiza la evolucion que ejercid el concepto de calidad segun

el progreso del tiempo, detallando claramente sus distintas etapas.

CONTROL DE LA Nl ASEGURAMIENTO
CALIDAD DE LA CALIDAD

INSPECCION

EXCELENCIA

Figura 1 Evolucion de los conceptos relacionados con la gestion de la calidad.

2.2.2. Sistema de calidad

Los sistemas de calidad se encuentran principalmente cimentados en el circulo de
William Deming, conocido como ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar),
donde se plantea las etapas que se deben seguir al ejecutar cambios planeados con

decisiones cientificas [14].

El mencionado ciclo PHVA, se considera una habilidad de gran importancia que es
necesario emplear en la actualidad por parte de las organizaciones para entrar en un

proceso de mejora continua.

La Figura 2 muestra especificamente el circulo de W. Deming y sus etapas

especificas, las cuales conforman el ciclo PHVA.



« Determinar
objetivos y
metas

« Corregir y
estandarizar

Planear

(P)

Actuar
(A)

Verificar
V)

* Instruir e
implementar

*Evaluar y
validar

Figura 2 Circulo de Deming [14].
Otro parte de gran importancia en la cual se basan los sistemas de gestion, son los
ocho principios de la calidad:
1. Enfoque en el cliente

La parte esencial en las organizaciones son los clientes, por tal razén se debe
conocer a plenitud cuales son las necesidades actuales y futuras de los mismos, para

trabajar sobre ello y esforzarse por superar las expectativas de los clientes.

2. Liderazgo

El proposito de este principio es establecer lideres para orientar al fin de la
organizacion, creando y manteniendo un ambiente en el cual el personal se

involucre en su totalidad al logro del objetivo de la organizacion.

3. Participacion del personal

El personal es la esencia de una organizacion y con su compromiso se hace posible
que sus habilidades sean utilizadas en su totalidad en beneficio de la empresa.

4. Enfoque basado en procesos

El objetivo es que una organizacion se maneje con una gestion horizontal basada
en procesos donde el cliente es el inicio y el fin de la organizacion alcanzando

resultados eficientemente.
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5. Enfoque del sistema para la gestion

Este principio contribuye a la eficacia y eficiencia de un sistema en el logro de sus
objetivos por medio de identificar, entender, y gestionar los procesos

interrelacionados existentes dentro de una organizacion.

6. Mejora continua

Es un desempefio global de organizacion que debe ser permanente para asegurar los
modelos de gestion mediante una forma segura con ello se induciria a una

perfeccion de manera incesante de la organizacion.

7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Para realizar una toma de decisiones se debe llevar a cabo un previo analisis de

datos e informacion, los cuales conllevan a tomar una decision acertada y eficiente.

8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

La organizacion y los proveedores son entes independientes, pero al formar una
relacion mutuamente beneficiosa entre las dos partes se desarrolla un convenio de

gran importancia que ayuda al aumento de capacidad para crear valor [15].

2.2.3. Gestion de la calidad

Es un conjunto de acciones planificadas que operan en base a una sistematica, las
mismas que dan confianza y ayudan a satisfacer las exigencias de calidad, tienen
como proposito afianzar el cumplimiento de las necesidades de los clientes legales y
reglamentarios para con ello satisfacer en su totalidad al mercado, estableciendo de
por medio una politica de calidad, objetivos y responsabilidades y poniéndolas en
ejecucion por medio de herramientas como: planificacion, aseguramiento, control y

mejora de calidad [16].

Politica de calidad. - Son los planteamientos globales y directrices de una
organizacion referente a la calidad, la misma que esta explicada de una manera clara

y concreta por parte de la alta direccion de la entidad.
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Sistema de calidad. - Son las responsabilidades, procedimientos, procesos y
recursos organizados a manera de una técnica para la gestion de la calidad [16].

Aseguramiento de la calidad. - Es el conjunto de acciones planificadas y
sistematicas que son necesarias y demostrables para dar confianza adecuada a una

organizacion y que se desarrollan dentro de un sistema de calidad

Planificacién de la calidad. - Es establecer y desarrollar los objetivos al igual que
los requisitos de la calidad, ya sean para producto/servicio como para aplicacion de

los sistemas de calidad.

Plan de calidad. - Es la documentacion donde se levanta las maneras de operar,
recursos y serie de acciones, todo esto relativo a la calidad haciendo referencia a un

producto, servicio.

Control de calidad. - Grupo de técnicas, operaciones y actividades con las cuales

se comprueba el cumplimiento de los requisitos de calidad.

Mejora continua de la calidad. - Conjunto de acciones destinadas para aumentar
valor para el cliente, desarrollando una mejora en la efectividad y eficiencia de los

procesos Yy actividades con un alcance a todo el sistema de calidad [16].

2.2.4.Norma de calidad

Es un documento plenamente definido por un consenso, el mismo que es aprobado
por un organismo reconocido y se encuentra formado para aplicaciones comunes y
repetidas, con sus respectivas reglas, criterios o caracteristicas. En la actualidad

existe diversidad de normas en el ambito de la calidad, asi como:

v Normas de productos,

v Normas para productos organicos,

v Normas para procesos productivos,

v Normas para ensayos especificos,

v Normas para competencia de laboratorios especificos,

v Normas genéricas de calidad de ensayos [17].
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Siglas ISO (International Standardization Organization).

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion Gnica mundial
que congrega a los representantes de cada organismo nacional de normalizacion, en
Ecuador el representante es INEN (Instituto Ecuatoriano de Normalizacion). Los
creadores le dieron la forma corta ISO derivada de la lengua griega “isos” que en
espafiol es “igual”, con el proposito, que el pais desarrolle estandares a nivel

internacional para facilitar de alguna forma el comercio mundial [18].
Normas ISO

Son documentos con base técnica que se encuentran definidos por la Organizacion
Internacional de Normalizacién, las mismas que estan sujetas a especificaciones
técnicas que son de aplicacién voluntaria y que estan encaminadas para lograr un

nivel recomendable en la produccién [19].

Familia ISO: Constituida por serie de normas ISO relacionadas con la calidad en la
cual comprenden de distintos aspectos relacionados con la aptitud.

Familia 1SO 9000: Sistemas de gestién de la calidad

v Norma ISO 9000: Fundamentos y terminologia para los sistemas de gestion de

calidad.
v" Norma 1SO 9001: Requisitos para los sistemas de gestion de la calidad,

aplicable a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad de
proporcionar productos que cumplan con los requisitos de sus clientes

v" Norma ISO 9004: Directrices para considerar la eficacia y eficiencia de un

sistema de gestion de calidad, para mejorar el desempefio de la organizacion.
v Norma ISO 19011: Proporciona orientacion relativa a las auditorias de sistemas

de gestion de calidad y de gestion ambiental.

Familia 1ISO 10000: Guias de implementacion de sistemas de gestion de calidad
(SGC), reportes técnicos, guia para planes de calidad, gestion de proyectos,
documentacion para SGC, tecnicas estadisticas de las Normas 9000.
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Familia ISO 14000: Sistemas de gestion ambiental de las organizaciones,
principios ambientales, ciclo de vida del producto, programa de revision ambiental,

auditorias.

Todas las normas mencionadas establecen un conjunto vinculado para los sistemas
de gestion de la calidad los cuales proporcionan una reciproca comprension

nacional e internacional[11].

2.2.5.Norma ISO/IEC 17020

La Norma Internacional ISO/IEC 17020 establece criterios generales para el
funcionamiento de los diversos tipos de organismos que realizan inspeccion,
independientemente del sector en que se desenvuelvan, asi como los criterios de

independencia.

Esta norma no es aplicable a los laboratorios de ensayo, organismos de certificacion
ni a las declaraciones de conformidad de los proveedores. Las pruebas analiticas (que
tienen que realizarse en un laboratorio, con unas condiciones ambientales
debidamente controladas y utilizando equipos o procedimientos de ensayo mas
sofisticados) es una actividad de laboratorio y, se regiran en base a la Norma ISO/IEC
17025.

Inspeccion: “Examen del disefio de un producto, servicio, proceso o instalacion, y la
determinacion de su conformidad con requisitos especificos o, sobre la base del juicio
profesional, con requisitos generales. La inspeccién de un proceso puede incluir la
inspeccion de personas, instalaciones, tecnologia y metodologia. Los resultados de

la inspeccion pueden ser usados en apoyo de la certificacion.”

2.2.6.Norma ISO/IEC 17025

En la actualidad se encuentra ineludible obtener medidas sobre un producto para
poder adquirir niveles de calidad del mismo, dichas medidas dependen siempre de la
calidad global de un laboratorio, es de aqui donde nace la importancia de garantizar
que los laboratorios funcionen bajo un sistema de gestion de calidad tomando
referencia a la norma 1SO 9001, razén por la cual se ha visto la manera de asociar

requisitos pertinentes al alcance de los servicios de ensayo y calibracion.
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Con el objetivo principal de aseguramiento de la calidad de los laboratorios nace la
Norma ISO/IEC 17025, la cual esta formada por la Norma EN 45001 “Criterios
técnicos generales para el funcionamiento de laboratorios de ensayo” y la Guia

ISO/IEC 25 que era para laboratorios de calibracion.

En determinacion la Norma ISO/IEC 17025 constituye para: organismos de
evaluacion de la conformidad, acreditacion, calibracion, ensayo, inspeccion, etc. lo

que la Norma ISO 9001 representa para las empresas [21].

Certificacion 1SO 9001

La palabra “Certificacion” en su mayoria es mal utilizada o mal interpretada, segiin
la Norma 17000 “Evaluacion de la conformidad- vocabulario y principios generales”
la define como: “atestacion de tercera parte referente a productos, procesos, sistemas

o personas”, es decir, es una de las actividades de evaluacion de la conformidad [20].
Acreditacion ISO/IEC 17025

Segtin la Norma ISO/IEC 17000 “Evaluacion de la conformidad- vocabulario y
principios generales” la precisa como: “atestacion de tercera parte relativa a un
organismo de evaluacion de la conformidad que manifiesta la demostracién formal
de su competencia para llevar a cabo tareas especificas de evaluacion de la
conformidad”, es decir, s una declaracion de la competencia técnica para asegurar

la conformidad de las actividades de evaluacion [22].

2.2.7.Norma ISO 9001 e ISO/IEC 17025

Un laboratorio que implemente toda la estructura organizacional de la certificacién
de acuerdo a la norma ISO 9001, no asegura que el mismo posee la competencia
técnica adecuada para evaluar la conformidad de los equipos, productos, servicios 0
personas; de la misma manera, un laboratorio acreditado en base a la norma ISO/IEC
17025 no garantiza el cumplimiento de todos los requisitos solicitados por la norma
ISO 9001, esencialmente en los requisitos referentes al producto como también

seguimiento, evaluacion de procesos [23].
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La Figura 3 indica la relacién y discrepancia existente entre las normas 1SO 9001 e
ISO 17025.

ISO 9001

Existe mavor atencion a los Requisitos Requisitos de
requisitos del producto v los comunes competencia
requisitos de aplicacion técnica
para los procesos de
seguimiento v evaluacion

Figura 3 Interaccion entre 1SO 9001 e 1ISO 17025 [23].

2.2.8.Correspondencia entre 1SO 9001 e ISO/IEC 17025

La norma ISO/IEC 17025 tiene dos partes claramente definidas donde se muestran:
requisitos de gestion y requisitos técnicos. En cuanto a la seccién referente a la
gestion poseen una gran relacion entre las dos normas en temas de documentacion,
control de registros, competencia del personal, compromiso de alta direccion,
auditorias internas, acciones correctivas y preventivas, recursos, enfoque en el

cliente, objetivos y politicas de calidad.

La diferencia entre las dos normas es que con norma ISO 9001 una organizacion se
certifica en su cumplimiento y con la norma ISO/IEC 17025 un laboratorio se
acredita como competente en la norma [24]. La Tabla 1 expone la correspondencia
que existe entre las dos normas, 1SO 9001 e ISO 17025.
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Tabla 1: Correspondencia entre 1SO 9001 e ISO/IEC 17025 [24].

1SO 9001:2008

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006

4.1 Requisitos generales

4.1 Organizacién
4.2 Sistema de gestion

4.2.1 Generalidades

4.2 Sistema de gestion
4.3.1 Control de documentos, generalidades

4.2.2 Manual de calidad

4.2 Sistema de gestion

4.2.2 Manual de calidad

4.2.5 Referencias del manual de calidad

4.2.6 Responsabilidades en manual de la calidad

4.2.3 Control de documentos

4.3 Control de documentos

4.2.4 Control de registros

4.13 Control de registros

5.1 Compromiso de la direccion

4.1 Organizacion

4.2 Sistema de gestion

4.2.3 Compromiso alta direccion
4.2.4 Comunicacion con la direccion

5.2 Enfoque al cliente

4.4.1 Revision de los pedidos, ofertas y contratos

5.3 Politica de calidad

4.2 Sistema de gestion
4.2.2 Manual de calidad
4.2.5 Referencias del manual de calidad

5.4 Planificacion

5.4.1 Objetivos de la calidad
5.4.2 Planificacion del sistema de
gestion de la calidad

4.2 Sistema de gestion

4.2.2 Manual de calidad

4.2.5 Referencias del manual de calidad
4.2.7 Mantener integridad del SGCL

5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion

5.5.1 Responsabilidad y autoridad
5.5.2 Representante de la direccién
5.5.3 Comunicacion interna

4.1.1 Responsabilidad legal

4.1.6 Comunicacion interna

4.2.3 Compromiso alta direccion
4.2.4 Comunicacion con la direccion
4.11.1 Acciones correctivas

5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

5.6.2 Informacidn para la revision
5.6.3 Resultados de la revisién

4.15 Revision por la direccién
4.2.3 Compromiso alta direccion
4.2.4 Comunicacion con la direccion

6.1 Provision de recursos

4.10 Mejora

4.4.1 Pedidos ofertas y contratos
4.7 Servicio al cliente

5.4.2 Seleccién de métodos
5.4.3 Métodos desarrollados
5.4.4 Métodos no normalizados
5.10.1 Informes de resultados

6.2 Recursos humanos

6.2.1 Generalidades

6.2.2 Competencia, formacion y toma
de conciencia

5.2.1 Competencia de personal
5.2.2 Necesidades de formacion
5.2.5 Autorizaciones al personal
5.5.3 Instrucciones de los equipos
4.1.5 Personal imparcial

6.3 Infraestructura

4.1.3 Instalaciones

4.12.1 Identificacion de mejora

4.6 Compras de servicios y suministros

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales
5.4.7.2 Validacion de software y hardware

5.5 Equipos y 5.6 Trazabilidad de las mediciones
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6.4 Ambiente de trabajo

5.3.1 Condiciones ambientales

5.3.2 Seguimiento de condiciones ambientales
5.3.3 Separacion de areas

5.3.4 Control de acceso al laboratorio

5.3.5 Orden y limpieza

7.1 Planificacion/realizacién producto

5.1 Requisitos técnicos — factores

7.2 Procesos relacionados con el
cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos
relacionados con el producto

7.2.2 Revision de los requisitos
relacionados con el producto

7.2.3 Comunicacion con el cliente

4.4.1 Pedidos ofertas y contratos

4.4.2 Acuerdos con el cliente

4.4.3 Revision de subcontratos

4.4.4 Desviacion de contratos

4.4.5 Modificacion de contratos

4.5 Subcontratacion de ensayos y calibraciones
4.7 Servicio al cliente

4.8 Quejas

5.4 Métodos de ensayo/calibracion7validacion.
5.9 Aseguramiento de la calidad de resultados
5.10 Informe de resultados

7.3 Disefio y desarrollo

5.4 Métodos de ensayo/calibracion/validacion.
5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo/calibracion

7.4 Compras

4.6 Compras de servicios y suministros
4.6.1 Politica de servicios y suministros
4.6.2 Inspeccion de suministros comprados

7.5 Produccion y prestacion del
servicio

7.5.1 Control de la produccion y
prestacion del servicio

7.5.2 Validacion de los procesos de
produccidn y de prestacion deservicio
7.5.3 Identificacion y trazabilidad
7.5.4 Propiedad del cliente

7.5.5 Preservacion del producto

5.1 Requisitos técnicos generalidades

5.2 Personal

5.4 Métodos de ensayo/calibracion/validacion.
5.5 Equipos

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.7 Muestreo

5.8 Manipulacion de los items de
ensayo/calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo/calibracién

7.6 Control de los equipos de

5.4 Métodos de ensayo/calibracién/validacion.

seguimiento y medicion 5.5 Equipos

8.1 Medicidn analisis y mejora 4.10 Mejora . .
5.9 Aseguramiento de la calidad de resultados.
4.10 Mejora

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

8.2.2 Auditoria interna

8.2.3 Seguimiento y medicion de los
procesos

8.2.4 Seguimiento y medicion del
producto

4.11.5 Auditorias adicionales

4.14 Verificacion de acciones tomadas

5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo/calibracion

4.5 Subcontratacion de ensayos/calibraciones
4.6 Compras de servicios y suministros

4.9 Control de trabajos de ensayos/calibraciones
no conformes

5.5.2 Exactitud de los ensayos

5.5.9 Equipos fuera de control

5.8 Manipulacion items de ensayo/calibracion.
5.8.3 Desvios y anomalias

5.8.4 Preservacién de equipos
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4.9 Control de trabajos de ensayos/calibraciones

8.3 Control de producto no conforme
no conformes

4.10 Mejora
8.4 Andlisis de datos 5.9 Aseguramiento de la calidad de los
resultados de ensayo/calibracién
. 4.9 Control de trabajos de ensayos/calibraciones
8.5 Mejora f
8.5.1 Mejora continua NO contormes
= 4.10 Mejora

8.5.2 Acciobn correctiva

8.5.3 Accion preventiva 4,11 Acciones correctivas

4.12 Acciones preventivas

2.2.9.Requisitos de la norma NTE INEN ISO/IEC 17025

Entre las normativas actualmente en vigencia relativas a gestion de la calidad, ya sea
voluntario u obligatorio, se encuentra a la norma ISO/IEC 17025, en la que se definen
los requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion, los mismos que estan comprendidos de requisitos relativos a la parte de
gestion y parte técnica. La mencionada norma es practicada a nivel internacional para
cumplir con la acreditacion de laboratorios de manera voluntaria. En cuanto a los

requisitos obligatorios a desempefiar[17], son:

Requisitos relativos a la gestion (apartado 4 de la norma)

Comprende de todas las acciones sistematizadas para dirigir y controlar a la
organizacion, abarcando a los sistemas de calidad, administrativos y técnicos dentro
de un laboratorio. Es el paso habilitante para facilitar el cumplimiento de los
requisitos técnicos. Por parte de gestion de la norma se despliegan las siguientes

clausulas:

v" 4.1 Organizacion:

Es el conjunto de personas e instalaciones en las que se marquen las
responsabilidades, autoridades y relaciones. En esta parte se demuestra que se
cuenta o forma parte de una institucién con personalidad juridica la cual asume
sus responsabilidades legales. Por otra parte, se detalla y plantea los objetivos
para conocer Yy satisfacer las necesidades de los clientes y todo lo referente a la
atencion a los mismos [25].

v 4.2 Sistema de calidad:

Este apartado se enfoca en el sistema de gestion que utiliza el laboratorio para
dirigir y controlar la organizacion relacionados con la calidad, por medio de la
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documentacion. Como en todo sistema de gestion los documentos y registros son
el alma de los sistemas de calidad, ya que estos ayudan a mantener la
informacidn de una forma organizada, la cual sirve como evidencia legal. Como
documentos esenciales en este punto encontramos a las politicas, procesos,
programas, procedimientos, técnica e instructivos, garantizando que los mismos
sean debidamente comunicados y entendidos por el personal. El instrumento
principal se lo considera al manual de calidad en el que se detalla de una manera
global el cumplimiento de los requisitos con su debida sustentacion.

4.3 Control de documentos:

La organizacion pone a consideracion procedimientos de control de todos los
documentos referentes a la calidad, ya sean internos o externos, donde se sefialan
los encargados de: aprobar, revisar y emitir los mismos. Dicha documentacion
debe estar sujeta a revisiones periddicas y a ser retirados, pero no eliminados en
el caso de que se los considere como obsoletos. Toda la documentacion esta
identificada univocamente. El objetivo de esta seccion es garantizar la
confidencialidad de la informacion para evitar posibles cambios delictivos en la
misma [26].

4.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos:

En esta seccidn se establece y mantiene politicas y procedimientos que ayuden
a examinar solicitudes, ofertas y contratos, con sus debidos registros.

4.5 Subcontratacién de ensayos Vv calibraciones:

Los subcontratos que se realicen por parte del laboratorio lo debe hacer con
organizaciones que cumplan a cabalidad con la norma de esta manera se esta
asegurando del trabajo entregado por el subcontratista, ya que el laboratorio es
el responsable ante el cliente [25].

4.6 Compras de servicios y suministros:

Exige politicas y procedimientos para ejecutar la seleccion adquisicion de
servicios y suministros, garantizando que se hayan sido debidamente
examinados y verificados antes de ser puesto en funcion. Se realiza la evaluacion

de los proveedores.
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4.7 Servicio al cliente:

Esta seccion es especificamente para que el laboratorio otorgue facilidades al
cliente donde se permita verificar el ejercicio de la organizacion de acuerdo al
trabajo solicitado [26].

4.8 Quejas:

Requisito en el cual se establece una politica y procedimiento para reconocer y
solucionar situaciones controversiales por parte de los clientes.

4.9 Control de trabajos de ensayos o calibraciones no conformes:

Se define politicas y procedimientos para proceder ante las no conformidades
con los requisitos del sistema de gestion de calidad, donde se incluye recogida
de datos, documentacion, prevencion y revision [25].

4.10 Mejora

El laboratorio esta destinado a una mejora continua de la eficacia de su sistema
de gestion de calidad por medio del uso de la politica, objetivos de calidad,
resultados de auditorias, analisis de datos, etc.

4.11 Acciones correctivas:

Por medio de procedimientos para una accion correctiva de trabajos no
conformes se busca indagar la causa raiz del problema, identificando acciones
correctivas potenciales, realizando un seguimiento a los resultados.

4.12 Acciones preventivas:

Se busca desarrollar, implementar y dar seguimiento a acciones preventivas
buscando reducir la probabilidad de ocurrencias de no conformidades.
4.13 Control de los registros:

Los registros forman una parte importante en los sistemas de gestién de calidad
por ende se desarrolla y mantiene procedimientos para: identificar, recolectar,
mantener y desechar los registros técnicos y de calidad. En el caso de registros
electronicos se tiene que proteger y respaldar [27].

4.14 Auditorias internas:

Los aspectos técnicos y de gerencia del sistema de gestion estan sujetos a una
supervision por parte del coordinador o der personal encargado, por medio de

auditorias internas en ciertos periodos definidos, enfatizando las areas
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importantes relacionadas con atencion al cliente, los mismos deben ser
documentados y revisados por la alta direccion.

v" 4.15 Revisiones por la direccion:

La alta direccion revisa periédicamente los sistemas de gestion de calidad y sus
servicios profesionales, garantizando una continua y efectiva adecuacion, los

hallazgos deben ser documentados y comunicados al personal [25].

Requisitos técnicos (apartado 5 de la norma)

El propdsito principal de esta seccion es asegurar la confidencialidad de los ensayos,
permitiendo asi demostrar la competencia técnica que posee el laboratorio, es la parte
méas importante ya que incluye a los equipos, procedimientos, metodologias,
personal, etc. Considerados como el alma de un laboratorio. Esta conformada por las

siguientes secciones:

v’ 5.2 Personal:
Comprende de todos los requisitos relacionados con el manejo y capacitacion
del personal de la organizacién. Los cuales estan sujetos a planes, politicas,
disefio de trabajos, teniendo presente de manera continua y vigente los registros
de curriculum académicos, formacion, competencia y experiencia. Considerando
el nimero de personas quienes conforman la plantilla y su educacion,
autorizacion y confidencialidad [27].

v" 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales:

Las condiciones del laboratorio en cuanto a estructuracion y la parte ambiental
son de gran influencia para una realizacion correcta de ensayo, ya que las mismas
pueden invalidar los resultados o afectar de forma adversan en la calidad de las
pruebas. Se debe trabajar sobre el espacio, disefio, instalaciones, condiciones
ambientales, limpieza, acceso, confort y seguridad en los laboratorios [25].

v" 5.4 Métodos de ensayo, calibracion y validacién de métodos:

La parte que marca en una ejecucion de un ensayo son los metodos y
procedimientos a utilizar, ayudandose de la misma forma en instructivos para el
uso y funcionamiento de todos los equipos, las mismas que deben mantenerse

actualizadas y disponibles para el personal técnico.
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Los métodos estan sumisos a satisfacer las necesidades del cliente, en el caso de
realizar algun ensayo con métodos no normalizados debe ser de mutuo acuerdo
con el cliente incluyendo una especificacion clara. En el caso de métodos
desarrollados por el propio laboratorio debe llevar consigo su propia validacion
y aplicar procedimientos para estimar la incertidumbre de medicion.

5.5 Equipos:

Para ejecutar correctamente los ensayos el laboratorio debe poseer el
equipamiento necesario, incluyendo los instrumentos para muestreo y medicion.
En el caso de utilizar equipos fuera del control del laboratorio, se tiene que
garantizar que los mismos cumplan estrictamente con los requisitos de la norma.
Se considera imprescindible que los equipos alcancen la precisién y exactitud,
los mismos que deben estar bajo un cronograma de calibracion. Un punto muy
importante es que la norma ampara a que el equipamiento sea de uso exclusivo
del personal técnico autorizado, los mismos que evidenciaran su desempefio
antes y despues de su uso [26].

5.6 Trazabilidad de la medicion:

Los equipos utilizados en los ensayos estan obligados a estar calibrados antes de
ser puesto a punto, por tal motivo se debe constituir una trazabilidad de acuerdo
a los patrones de medicién, operados bajo un programa y procedimiento de
calibracion, procedimientos de manipulacion, transportacion y almacenamiento
de los patrones y materiales de referencia deben ser trazables al sistema
internacional de unidades Sl [25].

5.7 Muestreo:

Todo laboratorio el cual tenga por necesario realizar un muestreo debe
implementar planes y procedimientos, ademas se debe tomar registros de
desviaciones, adiciones o exclusiones del plan, al igual que datos relevantes.

5.8 Manipulacién de items de ensayo o calibracion:

Establecer procedimientos para transporte, almacenamiento y manipulacién de
items de ensayo, acompafiado de un sistema para identificar claramente a los
mismos, registrando alguna desviacion o anormalidades si ese fuera el caso. De
manera igual definir procedimientos para evitar el deterioro, pérdida o dafio de

los items de ensayo [25].
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v" 5.9 Asequramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracién:

La gestion estd orientada a asegurar confianza en el cumplimiento de los
requisitos de calidad referente a los resultados de ensayo y calibracion. Es
fundamental un control interno de calidad, determinar la incertidumbre de los
resultados, siendo fundamental y obligatoria la participacion en evaluaciones
externas de calidad con otros laboratorios [27].

v" 5.10 Informe de resultados:

Se detallan las partes obligatorias que debe contener un informe técnico de
resultados (referencia, interpretacion y comentarios), ademéas de seguir las
recomendaciones existentes en normas utilizadas las mismas que vienen de

organizaciones cientificas internacionales [28].

2.2.10. Laboratorio de metrologia

Medicion: Es el conjunto de operaciones cuyo objetivo es determinar con exactitud
el valor de una magnitud o cantidad, es decir es un proceso de evaluacion cuantitativa
que tiene por entrada la magnitud por medir, a partir de esto la persona que opera el
instrumento debe seguir un método de medicidn, el cual ofrecera como producto final

el resultado de la medicion [28].

Metrologia: En el mundo actual el propdsito esencial y basico de las mediciones es
verificar y asegurar que el producto, ensayo o servicio ofrecido coincida con
especificaciones indicadas, siendo la metrologia uno de los medios para lograr este
objetivo, ya que es la ciencia de todas las mediciones que estan hechas para comparar

las condiciones perceptibles[29].

Instrumento de medicion: Un instrumento de medicion es un equipo, aparato o
maquina que realiza la lectura de una propiedad (o caracteristica) de una variable
aleatoria, la procesa, la traduce y la hace entendible al analista encargado de la

medicion[30].

Ensayo: Operacion técnica realizada de acuerdo a un procedimiento especifico, que
consiste en la determinacion cualitativa y/o cuantificacion de una 0 mas

caracteristicas (propiedades) en un determinado producto, proceso o servicio[31].
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La Figura 4 indica el proceso completo a seguir al momento de determinar con

exactitud un valor de una magnitud o cantidad.

@ )

Definicion de la :> Resultado de

nlﬂgluulq por :> Medicion
medir

\ _

Figura 4 Proceso de medicién [28].

Tipos de ensayo y metodologias utilizadas en laboratorios de metrologia

PH (medidor de acidez): es un ensayo utilizado para determinar el grado de acidez y

basicidad/alcalinidad de una solucion acuosa o sustancia, que se basa en la

concentracion de iones de Hidrogeno (H+), en el rango de 0- 14 [32].

Anadlisis de vibraciones: es una prueba utilizada para el diagnostico de maquinaria y

mantenimiento industrial basado en la obtencién del nivel de vibraciones, con 4

canales de entrada triaxial de vibraciones [33].

Analisis termo grafico, es un ensayo utilizado para el mantenimiento predictivo, asi

también para la supervision y el diagnoéstico del estado de componentes en las
condiciones de operacion in situ y configurados en la cAmara termografica [34].

Vibracién mano-brazo, es una prueba utilizada para medir y evaluar la exposicion

humana transmitida por la mano, cuyos pardmetros son ingresados en el medidor de

vibraciones de 4 canales con sensores inalambricos [35].

Vibracion cuerpo entero, es un ensayo utilizado para medir y evaluar la exposicion

de la vibracion del cuerpo entero periédicamente, aleatorias y transitorias, cuyos
parametros son ingresados en el medidor de vibraciones de 4 canales con sensores

inalambricos [36].
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Vibracion laboral, es un ensayo utilizado para medir el factor de riesgo fisico-
vibracion, de estricto cumplimiento para las industrias, cuyos pardmetros son

ingresados en el medidor de vibraciones de 4 canales con sensores inalambrico [37].

Monitor de polvo (medidor de particulas), es un ensayo utilizado para medir

particulas y macroparticulas solidas de polvo, aerosoles en el aire y mediciones
medioambientales especificamente factores quimicos., en fabricas y oficinas, asi
también detectar la concentracion de particulas a las que estan sometidos los

trabajadores, cuyos parametros son ingresados en el monitor de polvo [38].

Ruido laboral/ambiental por punto, es un ensayo basado en la toma de una medida

estratégica segun lugar indicado, que contribuye para los estudios completos tanto en
acustica industrial y ambiental, cuyos parametros son ingresados en el Sonémetro
Decibelimetro [39].

Monitoreo de ruido laboral/ambiental, es un ensayo especifico que se realiza en los

distintos lugares identificados previo a un estudio, en donde el ruido resultante en las

condiciones naturales del area debe ser evaluado [38].

Estrés térmico, es un ensayo permite medir el factor de riesgo fisico, atreves de la

medicion y evaluacion del indice WBGT, en presencia o ausencia de radiacion solar
en puestos tipo de trabajo, tomando minimo 5 mediciones por estudio, cuyos
pardmetros son ingresados en el medidor de estrés térmico [41].

2.2.11. Metodologias utilizadas en los laboratorios de metrologia segun la
normativa legal vigente.

Las metodologias que se utilizan en los laboratorios se encuentran basadas en las
normas técnicas existentes, donde se detalla especificamente la manera correcta y
precisa de realizar un ensayo, el mismo que estad totalmente comprobado para

garantizar los resultados encontrados.

La tabla 2 enfatiza el producto a ensayar, la técnica y el método a utilizar para los

distintos ensayos en un laboratorio de metrologia.
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Tabla 2 Metodologias utilizadas en laboratorios de metrologia

METODOLOGIAS

PRODUCTO A
ENSAYAR

ENSAYO, TECNICA

METODO DE ENSAYO (NORMA)

Acustica Ambiental

Ruido ambiental

Ruido, Nivel de presion
sonora (dB)

Ruido interno

Ruido, Nivel de presion,
sonora,

Ruido de tréafico
rodado

Ruido, nivel de presidn,
sonora,

NTE INEN-1SO 1996-1:2014

Acustica. Descripcion, medicion y evaluacion del
ruido ambiental. Parte 1: Magnitudes basicas y
métodos de evaluacion

NTE INEN-1SO 1996-2:2014

Acustica. Descripcion, medicion y evaluacion del
ruido ambiental. Parte 2; Determinacién de los
niveles de ruido ambiental.

AcUsti

ca laboral

Ruido laboral

Ruido, Nivel de presion
sonora (dB)

Dosimetria de ruido,
Nivel de presion sonora
(dB)

NTE INEN-1SO 9612:2014

Acustica. Determinacion de la exposicion al ruido
en el trabajo. Método de ingenieria.

NTE INEN-ANSI S 12.19. 1996

Ensayos fisicos — en ambientes internos

lluminacion

lluminacion, fotometria
(lux (puesto de trabajo))

1SO 8995:2002; CIE 13.3-1995

Lighting of indoor work places; Método de
medicién y especificacion del rendimiento de color
de las fuentes de luz.

Ensayos fisicos —

en ambiente laboral

Vibraciones

Vibraciones mano —
brazo (m/s2)

NTE INEN-1SO 5349-1:2014

Vibraciones mecanicas. Medicion y evaluacion de la
exposicion humana a las vibraciones transmitidas
por la mano. Parte 1. Requisitos generales.

NTE INEN-1SO 5349-2:2014

Vibraciones mecanicas. Medicion y evaluacion de la
exposicion humana a las vibraciones transmitidas
por la mano. Parte 2: Guia préctica para la medicién
en el lugar de trabajo.

Vibraciones

Vibraciones cuerpo
entero ( m/s2)

NTE INEN-1SO 2631-1:2014

Vibracion mecanica y choque. Evaluacion de la
exposicion de los seres humanos a la vibracion en
todo el cuerpo. Parte 1: Requisitos generales.

NTE INEN-1SO 2631-2:2014

Vibraciones y choques mecanicos. Evaluacion de la
exposicion humana a las vibraciones de cuerpo
entero. Parte 2: Vibracidn en edificios (1 Hz a 80 Hz).

Estrés térmico

Estrés térmico,
Termometria
(temperatura bulbo
hamedo y

globo) °C

NTE INEN-1SO 8996:2014

Ergonomia del ambiente térmico. Determinacién de
la tasa metabdlica.

NTP 74: Confort térmico - Método de Fanger para su
evaluacion

I1SO 7243:1989

Ambientes calurosos. Estimacion del estrés térmico
del hombre en el trabajo, basada en el indice WBGT
(temperatura himeda y temperatura de globo

NTE INEN-1SO 7726:2014

Ergonomia de los ambientes térmicos. Instrumentos

de medida de las magnitudes fisicas.
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PRODUCTO A

ENSAYAR ENSAYO, TECNICA METODO DE ENSAYO (NORMA)

Ensayos fisicos — en aire ambiente

Determinacion de

material particulado,
Volumetria y EPA CFR 40 PT 50 Apéndice J, L, M
gravimetria PM 2,5.

(ng/m3)

Determinacion de

Volumetria y EPA CFR 40 PT 50 Apéndice J, LM
gravimetria. PM 10

(ng/m3)

Determinacion de Method 502, Methods of Air
particulas sedimentables, | Sampling and analysis 3™ edition intersociety
Gravimetria. (mg/cm2) | committee, Lewis publisher, INC, 1988.

Ensayos fisicos — quimicos en aguas

Aguas residuales

Aguas naturales pH,. Electrometria Standard methods, Ed. 22. 2012 4500 H+B.
Aguas de consumo | (unidades de pH)
Lixiviados
Andlisis fisico — quimicos en suelos
Suelos lodos pH, Electrometria,
Sedimentos (unidades de pH) EPA 9045 D 2004

Ensayo-prueba: Determinacion de una o mas caracteristicas de un objeto de

evaluacion de la conformidad, conforme a un procedimiento.

Inspeccion: Es el andlisis del disefio de un producto, proceso o instalacion para
establecer su conformidad con requisitos especificos, sobre la base del juicio
profesional, con requisitos generales. La inspeccidn de un proceso puede contener la

inspeccidn de personas, instalaciones, tecnologia y metodologia [42].
2.3. Propuesta de solucién

La propuesta del proyecto se basa en desarrollar un analisis técnico pertinente
solicitado por la norma INEN ISO/IEC 17025 e INEN ISO/IEC 17020 referente a los
requisitos técnicos para el mantenimiento, ensayo y calibracion de equipos, las mismas
que ayudard como soporte para la acreditacion como organismo de evaluacién de
conformidad del laboratorio de metrologia dimensional e instrumental con el que

cuenta el Centro de Fomento Productivo Metalmecéanico Carrocero.
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CAPITULO I

METODOLOGIA

3.1. Modalidad de la investigacién

El presente se enfoca a un tipo de investigacion aplicada debido a que se desarrolla
utilizando una investigacion de campo, la mencionada indagacion es realizada en las
instalaciones del laboratorio de metrologia dimensional e instrumental del Centro de
Fomento Productivo Metalmecénico Carrocero. En el LMDI se encuentra identificada
claramente la problematica existente, lo mismo que permite estudiar todo lo referente
a los diferentes métodos de ensayos que se practican, siendo el pilar fundamental para

un inicio de la investigacion y desarrollo de la propuesta.

De la misma forma se desarrolla una investigacion de tipo bibliografica- documental
ya que es de caracter primordial conocer, revisar, comparar y replicar las mejores
practicas de ensayos en cuanto a metodologias se refiere de Laboratorios ya
acreditados por el SAE, de la misma manera es necesario el apoyo de autores y fuentes
de las cuales reporten investigaciones hechas y aplicadas anteriormente en los distintos

Laboratorios basando se en las normas vigentes de acreditacion.

También se efectlia una investigacion de caracter exploratorio y descriptivo, ya que el
investigador despliega un analisis técnico de normas relacionadas al tema, como son
la ISO/IEC 17025 y como tal las metodologias INEN ISO/IEC 9612, INEN ISO/IEC
1996 y TULAS Anexo 5, las cuales se cuenta con poca informacion debido a la escaso
estudio realizado anteriormente sobre el tema; y por otro lado de representacién
descriptiva ya que se describe en forma ordenada y secuencial cada una de las normas

para su desarrollo y contrastar con lo aplicado anteriormente, proporcionando
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informacion y apertura para el planteamiento y desarrollo de posteriores

investigaciones.
3.2. Poblacion y muestra

La investigacion no requiere de poblacion y muestra ya que la propuesta planteada se
refiere a la implementacion de documentacion para el laboratorio de metrologia
dimensional e instrumental del Centro de Fomento Productivo Metalmecanico

Carrocero.
3.3. Recoleccion de informacion

Toda la informacion que se recolectara sera a través de técnicas de recogida de datos
como las observaciones y la revision de documentos, registros, existentes y ensayos
tipo que se realicen en el CFPMC, ademas un factor importante es el personal que
conforma la entidad, ya que son quienes se encuentran mas instruidos del
funcionamiento, manejo y la manera de llevar a cabo una actividad con los distintos
instrumentos y equipos, también se realizara una recolecta de informacion con ayuda

bibliografica enfocada al tema.
3.4. Procesamiento y analisis de datos
Una vez obtenida la informacion se procede a realizar los siguientes pasos:

v" Revision de la informacidn recopilada.
v Anadlisis, actualizacion y generacion de los documentos relacionados con los

equipos del laboratorio.

3.5. Actividades

v’ Levantamiento de informacion base para el estudio

v Anadlisis de informacion técnica existente en manuales y normativas aplicados
para el equipamiento del laboratorio.

v’ Sistematizacion y estandarizacion del programa de ordenamiento de recursos

existentes.
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Participacion en los ensayos tipo realizados por el CFPMC vy levantar
informacion de todos los parametros necesarios dentro de la ejecucion de los
mismos.

Elaboracion de procedimientos normalizados del laboratorio de metrologia,
basados en la norma INEN ISO/IEC17025 segun aplique a los ensayos.
Construccion un cronograma de mantenimiento preventivo y de calibracion para
los equipos.

Poner en conocimiento el desarrollo del trabajo realizado al area de gestion de
laboratorios para evaluacion y aplicacion.

Redaccion y aprobacion del documento final.
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CAPITULO IV
DESARROLLO DE LA PROPUESTA

4.1. Antecedentes de la empresa

4.1.1.Centro de Fomento Productivo Metalmecénico Carrocero

La Figura 5 indica las instalaciones y estructura superficial del Centro de Fomento

Productivo Metalmecanico Carrocero.

Figura 5 Instalaciones Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero [43].

El Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero (CFPMC), se encuentra
ubicado en las calles Nueva York y Toronto, sector Catiglata - La Peninsula, en la
institucion se realizan distintos tipos de tareas como: pruebas de resistencia de chasis,

andlisis hidraulicos, creacion de piezas automovilisticas en escaner 3D, entre otras.

La creacién se da en conjunto con el Honorable Gobierno Provincial de Tungurahua
y el Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), mismo que fue inaugurado
el dia martes 2 de febrero del afio 2016, con el proposito de beneficiar alrededor de

60 empresas nacionales y creando un promedio de 2550 nuevas plazas de empleo
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directo en el sector. La instauracion de este centro esta relacionada con el programa

“Centros de Fomento Productivo” que se desarrolla a nivel nacional.

El CFPMC dispone de laboratorios como: disefio y prototipado, analisis estructural,
procesos de soldadura, ensayos no destructivos, ensayos climaticos y tratamientos
térmicos, analisis metalografico, resistencia de materiales, automatizacién industrial
y metrologia dimensional e instrumental; equipados con sistemas y tecnologia de
punta, ademas posee una certificacion de designacion otorgado por el Ministerio de
Industrias y Productividad, con el principal objetivo de iniciar el trabajo operativo

para certificar la calidad de las carrocerias de todo el pais.

El objetivo del CFPMC es incrementar el rendimiento del sector carrocero y
metalmecanico de la region por medio de la prestacion de servicios que den paso a
mejorar la competitividad, calidad, innovacion y disefio, para que exista comodidad
al realizar los ensayos por parte de los clientes que ya no podran migrar a otras
ciudades en busca de pruebas que se las puedan realizar en la ciudad con un mayor
grado de confiabilidad.

4.1.2.Organigrama estructural

La Figura 6 expone el organigrama estructural actual vigente en el CFPMC.

Disefio y prototipado

CAD/CAM
Unidad de
| Desarrollo de
Prototipos
Diseiio v simulacion
estructural CAE
Centro de Fomento
Productivo
Metalmecanico Ensayos destructivos., No
Carrocero destructivos. Climaticos.
v Pruebas Dinamicas
) Entrenamiento técnico
Unidad de Ensayos ¢

especializado para personal

In ion L ;
© Inspecciones de varias industrias

Metrologia Instrumental
Aplicada

Figura 6 Organigrama estructural CFPMC [43].
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4.1.3.Direcciones en el CFPMC

La Tabla 3 pone a consideracion las direcciones existentes y vigentes en el CFPMC.

Tabla 3 Direcciones en el CFPMC [43].

Direccion

Director

Prefectura

Ing. Fernando Naranjo L.

Direccion de planificacion

Ing. Jorge Sanchez

Area de ensayos e inspecciones

Ing. Esteban Ldpez

Unidad de desarrollo de prototipos

Ing. Alvaro Corral

4.2. Equipamiento del Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero

4.2.1. Laboratorio de disefio, prototipado e ingenieria inversa.

La Figura 7 muestra elementos y equipos con los que dispone el laboratorio de

disefio, prototipado e ingenieria inversa.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecénico Carrocero

Figura 7 Laboratorio de disefio, prototipado e ingenieria inversa [43].

Encaminado en el objetivo de servicio al sector autopartista carrocero e industrial, el

CFPMC posee competencia técnica para ofrecer soporte en el disefio y fabricacion

de prototipos que van de la mano de la tecnologia, contando con software y equipos

de primer nivel. Este laboratorio ofrece productos de:

Escaneo 3D e ingenieria inversa (3D Artec Spider, Powershape),
Disefio y modelado 3D de prototipos (CAD/CAM Autodesk Inventor 2016),

v

v

v Impresion 3D (ASA, ABSI traslucido),
v

Inyeccion de polimeros (Maquina inyectora VM-330s)
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4.2.2.Laboratorio de disefio y andlisis estructural.

La Figura 8 presenta una demostracion realizada para la designacion del laboratorio

de disefio y analisis estructural.

Laboratorio designado
Resolucion No: 16 319

Centro de Fomento Productivo
Metalmecanico Carrocero

Figura 8 Laboratorio de disefio y analisis estructural [43].

Este laboratorio se desemperfia bajo las exigencias necesarias, lo cual determinan al
mismo como laboratorio designado, lo cual da paso a desarrollarse como un
organismo evaluador de la conformidad de la estructura que conforma la carroceria
de autobuses, a través del ensayo de “Simulacion y analisis estatico y dinamico”, bajo

la norma INEN 1323:2009. El laboratorio cuenta con servicios como:

v Ensayo de simulacion de estructura de buses (NTE INEN 1323:2009),
v Andlisis y simulacién computarizada mediante el método de elementos finitos
FEM (ANSYS, Autodesk, Simulation Mechanical 2016)

4.2.3. Laboratorio de analisis metalografico

El laboratorio cuenta con equipamiento para el desarrollo de probetas para su
posterior analisis metalografico, lo cual beneficia directamente al sector industrial y

académico ofreciendo servicios como:

v Analisis Metalografico (Macroscopia de materiales)

v Medicién de dureza HB (Brinell),

v Medicién de dureza HRC y HRB (Rockwell C y Rockwell B),
v" Medicion de dureza HV (Vickers).
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La Figura 9 expone diferentes equipos que se encuentran disponibles el laboratorio
de anélisis metalografico.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecanico Carrocero

Figura 9 Laboratorio de analisis metalografico [43].

4.2.4.Laboratorio de resistencia de materiales

La Figura 10 presenta los diferentes equipos disponibles en el area de resistencia de

materiales.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecénico Carrocero

Figura 10 Laboratorio de resistencia de materiales [43].

El laboratorio se encuentra tecnolégicamente equipado y especializado en la

caracterizacion y/o verificacion de propiedades mecanicas para:

v Ensayo de traccion en materiales metalicos (hasta 1500KN),
v Ensayo de traccion en materiales poliméricos, compuestos, adhesivos, textiles,
ceramicos,

v Ensayo de impacto en materiales metalicos (450 J)
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v Ensayos de impacto de materiales poliméricos, compuestos, ceramicos (Rango
de1,5Ja40)),
v Ensayo de doblado en materiales metalicos, (1500KN)

v Ensayo de flexion de materiales poliméricos, compuestos (50KN)

4.2 5. Laboratorio de automatizacion industrial

La Figura 11 expone el equipamiento que posee el CFPMC en su laboratorio de

automatizacion.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecanico Carrocero

Figura 11 Laboratorio de automatizacion industrial [43].

El laboratorio de automatizacion industrial estd enfocado en la formacién y
desarrollo de procesos automatizados para distintas industrias. Cuenta con bancos
neumaticos e hidraulicos completos orientados al disefio y desarrollo de prototipos.

El laboratorio ofrece los servicios de:

v’ Capacitacion en automatizacion industrial con PLC Siemens S7-1200 (TIA
V13)

v Formacion en hidraulica y neumatica,

v Disefio y simulacién para multiples tecnologias

4.2.6. Laboratorio de ensayos no destructivos (END)

El laboratorio esta orientado basicamente en la realizacion de informes, inspecciones
y diagnosticos donde sea necesario la aplicacion de estos ensayos, cuenta con todas

las técnicas convencionales de END como: liquidos penetrantes, inspeccion visual,
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particulas magnéticas y ultrasonido, con un plus afiadido acerca del analisis de la
composicion quimica de materiales por medio de rayos X.

La Figura 12 exhibe los diferentes equipos con los cuales cuenta el laboratorio de

ensayos no destructivos.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecanico Carrocero

Figura 12 Laboratorio de ensayos no destructivos (END) [43].

Los servicios que ofrece el laboratorio son:

Analisis de composicion quimica de materiales (Rayos X),
Inspeccion por ultrasonido industrial,

Inspeccidn por liquidos penetrantes,

Inspeccion por particulas magnéticas,

Medicion de espesores,

Inspeccion con boroscopio,

Estudio de amortiguadores,

AN NN VT N N NN

Medicion con dinamdmetro.

4.2.7.Laboratorio de procesos de soldadura

El laboratorio de soldadura dispone de personal, infraestructura y equipos altamente
calificados en procesos de soldadura, este va de la mano con los ensayos no
destructivos (END) y pruebas de caracterizacion de materiales soldados, los mismos
que dan apoyo a las diferentes actividades productivas y de investigacion, ofreciendo

servicios como:
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Especificacion del procedimiento de soldadura (WPS),
Registro de la calificacion del procedimiento (PQR),
Calificacion del procedimiento del soldador (WPQ),
Ensayos de juntas de soldadura,

NN NN

Macrografia de soldadura e Inspeccion de soldaduras.

La Figura 13 exterioriza las maquinas y equipos que posee el laboratorio de procesos

de soldadura.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecanico Carrocero

Figura 13 Laboratorio de procesos de soldadura [43].

4.2.8.Laboratorio de ensayos climaticos y tratamientos térmicos

La Figura 14 pone a consideracion las maquinas utilizadas en el laboratorio de

ensayos climaticos y tratamientos térmicos.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecanico Carrocero

Figura 14 Laboratorio de ensayos climéticos y tratamientos térmicos [43].
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El laboratorio de ensayos climaticos y tratamientos térmicos se encarga de probar
componentes y elementos cuya vida Util se pueda alterar por las condiciones del
entorno. Ademas, cuenta con un horno de tratamientos térmicos para ensayos de

temple, revenido, y recocido de materiales. Ofrece servicios como:

v Ensayo de corrosion,
v" Ensayo humidostético,

v" Tratamiento térmico de materiales.

4.2.9. Laboratorio de metrologia dimensional e instrumental

La Figura 15 define los distintos equipos con los que cuenta el laboratorio de

metrologia dimensional e instrumental.

Centro de Fomento Productivo
Metalmecénico Carrocero

Figura 15 Laboratorio de metrologia dimensional e instrumental [43].

El laboratorio estd en constituido para desarrollar facilidades técnicas de soporte a
todos los sectores industriales esencialmente en el ambito laboral y ambiental, al
igual que en otros campos de aplicacion como mantenimiento predictivo, ofreciendo

servicios como:

Medicién de PH

Analisis de vibraciones

Analisis termogréafico

Medicion de vibracion mecanica
Monitoreo de material particulado

Medicion de radiacién

N N N N N N

Medicion de acustica laboral y acustica ambiental
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v" Medicion de estrés térmico

v Programa de capacitacion y formacion

4.3. Descripcion de la propuesta

4.3.1. Datos informativos

Titulo: Analisis técnico para implementar procedimientos segun NTE INEN
ISO/IEC 17025 y 17020 del Laboratorio de Metrologia del Centro de Fomento

Productivo Metalmecanico Carrocero.

Institucidn ejecutora: Facultad de Ingenieria en Sistemas, Electronica e Industrial-

Universidad Técnica de Ambato.
Area: Sistemas de gestion de calidad.
Institucion: Centro de Fomento Productivo Metalmecénico Carrocero (CFPMC).

Ubicacién: Provincia de Tungurahua, cantdbn Ambato, calle Toronto y Rio de

Janeiro, sector Catiglata - La Peninsula.
Responsable:

Ing. Fernando Naranjo L. (Prefecto).
Ing. Jorge Sanchez Ch. (Director de planificacion).
Ing. Esteban Lépez E. (Director técnico del area de ensayos e inspecciones).

Financiamiento: Autofinanciado.
Tiempo estimado para la ejecucion:
Inicia 14 de julio de 2016
Finaliza 14 de abril de 2017.
Equipo responsable:

Tutor de tesis: Ing. Rosa Elizabeth Galleguillos Pozo Mg.

Investigador: Mario Fernando Tiban Ronquillo

41



4.3.2. Antecedentes de la propuesta

El andlisis a ejecutar en el laboratorio de metrologia del Centro de Fomento
Productivo Metalmecanico Carrocero se realiza en base a los ensayos de mayor
demanda en la actualidad, lo cual es la necesidad latente del laboratorio para
satisfacer las expectativas de los clientes, siendo estos los ensayos de acustica laboral
y acustica ambiental, ademés de contar con todo el equipamiento necesario para el

desarrollo de los mismos.

La norma INEN ISO/IEC 17020 establece criterios generales para el funcionamiento
de organismos que realizan inspeccién, y no es aplicable para laboratorios de ensayo.
Las pruebas/ensayos a realizarse en un laboratorio, con condiciones ambientales
debidamente controladas, utilizando equipos y procedimientos de ensayo
normalizados es una actividad que se rige en base a la Norma ISO/IEC 17025
“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de

calibracién”.

Tomando en cuenta las mencionadas consideraciones se ejerce el estudio del presente
proyecto mediante el analisis de los requisitos técnicos establecidos por la norma
INEN ISO/IEC 17025, buscando iniciar un proceso de acreditacion para los ensayos

de acustica laboral y ambiental.

El desarrollo de procedimientos técnicos, metodologias, instructivos son
herramientas primordiales en un proceso de acreditacion para un laboratorio, ya que
son la parte de la documentacion principal en la cual se enfoca la norma, de la misma
manera permite al personal técnico conocer la manera correcta de realizar una prueba
con el fin de garantizar los resultados de los ensayos; es por ello que el laboratorio
de metrologia del CFPMC busca desarrollar las mencionadas herramientas con el fin

de acercarse sistematicamente a lo establecido por la horma.
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4.4. Desarrollo de la propuesta

4.4.1. Esquemas de acreditacion

La Figura 16 pone a consideracion el esquema de acreditacion, junto a las normas

con las cuales son utilizadas.

ACREDITACION Reconocimiento
ISO/IEC 17011 internacional
v v ]
ORGANISMOS DE ORGANISMOS DE
LABORATORIOS CERTIFICACION INSPECCION
v v
Ensayo/ Calibracion, Sistemas de Gestion, Ambiental/ Industrial
Clinicos Producto, Personas / Agroalimento
v A 4 \ 4
INEN/ISO/IEC 17025 INEN/ISO/IEC

Figura 16 Esquema de acreditacion [44].
4.4.2.Laboratorios de ensayo acreditados a nivel nacional e internacional.

Los laboratorios de ensayo acreditados alrededor del mundo forman parte de un ente
significativo donde proporcionan una base primordial para los demés laboratorios que
persiguen el proposito de la acreditacion, para tomar referencia en los mismos e iniciar

un proceso transparente objetando las mejores practicas encontradas.

Existen muchos organismos de acreditacion en el mundo, en Ecuador el ente

acreditador oficial es el Servicio de Acreditacion Ecuatoriana SAE.

La Tabla 4 pone a consideracion los laboratorios de ensayo acreditados nacional e

internacional bajo los campos de acUstica ambiental y acustica laboral.
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Tabla 4 Laboratorio de ensayo nacionales e internacionales acreditados [44].

NO

Razdén social

Campo acreditado

Ciudad-Pais

Método de ensayo

Fecha de
acreditacion

Centro de servicios Ambientales y Quimicos
CESAQ PUCE, Pontificia Universidad
Catolica del Ecuador

AcuUstica ambiental, acUstica laboral

Quito-Ecuador

Acustica ambiental

1ISO 1996 -2, 2007
Acustica laboral
UNE-EN ISO 9612 :2009

2016-07-21

Corporacion Laboratorios Ambientales del
Ecuador CORPLABEC S.A.

Acustica ambiental, Ruido en Fuentes
Moviles, aclstica laboral

Quito-Ecuador

Acustica ambiental

1ISO 1996-2:2008

1ISO 1996-1:2007

Ruido en fuentes moviles
ISO 5130: 2007
TULSMA

Acustica laboral

I1SO 9612:2009

UNE-EN 458

2016-11-30

DEMAPA Desarrollo y Manejo de Proyectos
Ambientales Cia. Ltda.

Acustica ambiental, acustica laboral

Quito-
Ecuador

Acustica ambiental
I1SO 1996-2:2007
Acustica laboral
1SO 9612.2009

2016-06-29

DEPROIN S.A.

Acustica ambiental y laboral.

Guayaquil-
Ecuador

Acustica ambiental
I1SO 1996-2:2007
Acustica laboral
1SO 9612.2009

2016-05-21

ELICROM CIA. LTDA. sector Ensayos

Acustica laboral, acUstica ambiental

Guayaquil-
Ecuador

Acustica ambiental
ISO 1996, Partes 1y 2
Acustica laboral

1ISO 9612. 2009

2016-07-20

IPGM Servicios Ambientales CIA. LTDA.

Acustica ambiental

Quito-Ecuador

AcuUstica ambiental
1SO 1996 - 2: 2007

2016-08-25
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Acustica Ambiental
ISO 1996: 2005 Partes 1y 2

_— . - Guayaquil- | Tulas, Libro VI, Anexo 5,
7 | IPSOMARY S.A. Acustica ambiental, acustica laboral Ecuador Primera edicion.1996: 2009 2017-03-20
Acustica laboral
ISO 9612: 2009
Laboratorio ABRUS Ingenieria y Medio - . . Acustica ambiental
8 Ambiente CIA. LTDA. Acustica ambiental. Quito-Ecuador 1SO 1996-2, 2007 2016-08-25
Laboratorio AMBIFORHEALTH , . . AcuUstica ambiental
9 SERVICES CIA. LTDA AFH Acustica ambiental. Quito-Ecuador 1SO 1996-2, 2007 2016-06-16
Acustica ambiental
. ., . ISO 1996, Parte 1, 2003
10 Laboratorio AMBIGEST Gestion Ambiental Acustica ambiental, acistica laboral | Quito-Ecuador | ISO 1996, Parte 2, 2007 2015-07-20
CIA. LTDA. S
Acustica laboral
ISO 1996 Parte 1y parte 2
AcuUstica ambiental
Laboratorio Calidad Ambiental , . L, . ISO 1996:2007, Partes 1y 2
11 CYAMBIENTE Cia. Ltda. Acustica ambiental, acustica laboral Quito-Ecuador Actstica laboral 2015-09-16
1ISO 9612. 2009
Laboratorio CHAVEZSOLUTIONS , . . AcuUstica ambiental
12 Ambientales Cia. Ltda. Acustica ambiental. Quito-Ecuador 1SO 1996-2:2007 2016-02-26
Acustica ambiental
Laboratorio de Seguridad, Salud y Ambiente _ . Nueva Loja- |1SO 1996-1y 2. 2007 no.
13 LABSSA de EP Petroecuador Actstica ambiental y laboral Ecuador Acustica laboral 2015-09-14
1ISO 9612. 2009
Lab. Centro de Investigaciones y Control Actstica ambiental
14 ﬁ;r(l:ki)cl)erz]r;tlal CICAM, Escuela Politécnica Acustica ambiental Quito-Ecuador ISO 1996, Partes 1y 2, 2007 2016-06-28
Laboratorio del departamento de Petroleos,
15 Energia y Contaminacion DPEC, Facultad de Acstica ambiental Quito-Ecuador Acustica ambiental 2016-08-25

Ingenieria Quimica, Universidad Central del
Ecuador

I1ISO 1996, Partes 1y 2. 2007
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Laboratorio del Grupo Consultor

AcuUstica ambiental

16 CHEMENG Gia. Ltda. AcuUstica ambiental Quito-Ecuador 1SO 1996-2:2007 2016-02-05
Acustica ambiental

17 | Laboratorio GRUENTEC Cia. Ltda. Acustica ambiental, acustica laboral | Quito-Ecuador IS0 1996 Partes 1y 2:2007 2016-04-29
Acustica laboral
1ISO 9612: 2009
Acustica ambiental

18 | Laboratorio GUIJARRO LASA S.A. Acustica ambiental Quito-Ecuador | 1SO 1996 parte 1, 2003 - 2016-01-20
parte-2, 2007
Acustica ambiental
1SO 1996-1:2003

19 | Laboratorio ECUDYVENG CIA. LTDA. Acustica ambiental Quito-Ecuador | ISO 1996-2:2007 2016-06-20
Acustica laboral
1ISO 9612:2009

Laboratorio OSP, Oferta de servicios y Actstica ambiental
20 | productos, Facultad de Ciencias Quimicas, | Acustica ambiental Quito-Ecuador 1SO 1996-2:2007 2016-07-20
Universidad Central del Ecuador '

21 | 8. Semvicios Energéticos para a Industia | icica ambjental Quito-Ecuador | fsStica smbiental | 20160531
Acustica ambiental
ISO 1996, Parte 1: 2003

22 | Laboratorio VGM&S CIA. LTDA. Acustica. Quito-Ecuador | ISO 1996, Parte 2: 2007 2016-11-16
Acustica laboral
1ISO 9612: 2009
Acustica ambiental

23 Eiggucifg s;:vmlos Industriales, Cia. Acustica ambiental y laboral Gégﬂggg'rl Egjsl'c?(?aelibzoor% 2016-01-18
1ISO 9612:2009

24 Laboratorio BIOTECNOLOGICO Acstica ambiental Quito-Ecuador Acustica ambiental 2016-04-29

Ambiental LAB-BIO-TEC S.A.

1SO1996-2: 2007
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Analisis Ambientales del Potosi, S.A. de

Determinacion de la emisién de ruido

San Luis

2 cy. de las fuentes fijas. Potosi-México | NOM-081-SEMARNAT-1994 | 2010-09-21
L L . Distrito
26 Analls:|s Integrales y Multiservicios Determmacmn_c_ie la emision de ruido Federal- NOM-081-SEMARNAT-1994 | 2009-07-17
Especiales, S.A. de C.V. de las fuentes fijas. .
México
S . . Estado de
27 | Angel Francisco Vargas Anaya. Determinacion de la emision de ruido | “y4eien " | NOM-081-SEMARNAT-1994 | 2016-07-04
de las fuentes fijas. MEéxico
og | Evaluacion de Medio Ambiente Industrial, S. | Determinacion de la emision de ruido | Querétaro- |\, 1a1 cEMARNAT-1994 | 2016-08-01
de R.L.de C.V. de las fuentes fijas. México
Determinacion de la emisién de ruido Estado de
29 | GERLASHIN MEXICO, S.A. DE C.V . México- NOM-081-SEMARNAT-1994 | 2016-10-20
de las fuentes fijas. MExico
Grupo de Especialistas de Seguridad Salud | Determinacion de la emision de ruido | Michoacéan- na1. i 1o
30 Laboral y Ambiental S. de R.L. de C.V. de las fuentes fijas. México NOM-081-SEMARNAT-1994 | 2016-12-09
. . . L . . Estado de
31 Tecnologia en Laboratorio Quimico, S.A. de Determmamon_(_je la emisidn de ruido MEXICO - NOM-081-SEMARNAT-1994 | 2017-03-27
C.V. de las fuentes fijas. .
Mexico
. - . - L . Baja
32 Ingenieria y Administracion Estratégica S.A Determmamon_(_je la emisidn de ruido California- | NOM-081-SEMARNAT-1994 | 2017-05-18
de C.V. de las fuentes fijas. México
33 LABS & TECHNOLOGICAL SERVICES | Medida de los niveles de ruido Sevilla- Anexo IV del Real Decreto 24/06/2016
AGQ, S.L. ambiental de actividades Espafia 1367/2007 de 19 de octubre
Acustica ambiental
. ., . . . Bogota- 1ISO 1996
34 | RETIE Ingenieria y gestion SAS SIGLA Acustica ocupacional y ambiental Colombia | Actistica laboral 26/04/2017
ISO 9612
Acustica laboral
Fundacién para la proteccion del ambiente Medicidn de la exposicion al ruido BogotA- CAN/CSA 7107 56-06
35 P P y ocupacional (dosimetria, sonometria), gota- Acustica ambiental 18/07/2016
la salud FAS Colombia

Medicion para emisiones de ruido.

Resolucion 627 de 2006,
Anexo 3 Capitulo 1
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Tabla 5 Titulo de las normas/métodos utilizados por los laboratorios para acreditacion

Normas/ métodos de ensayo

Designacion Titulo
Acustica. Descripcion, medicion y evaluacion del ruido ambiental.
ISO 1996-1 , ; - . -
Parte 1: Magnitudes basicas y méetodos de evaluacion.
Acustica. Descripcién, medicion y evaluacion del ruido ambiental. Parte 2: Determinacion de los niveles de
ISO 1996-2 : .
ruido ambiental.
ISO 9612 Acustica. Determinacion de la exposicion al ruido en el trabajo. Método de ingenieria.
ISO 5130 Acustica - Medicion del nivel de presion acustica emitida por los vehiculos estacionados en carretera.

TULSMA Libro VI, Anexo 5,

Limites permisibles de niveles de ruido ambiente para fuentes fijas y fuentes moviles, y para vibraciones

UNE-EN 458

Protectores auditivos. Recomendaciones relativas a la seleccién, uso, cuidado y mantenimiento. Documento
guia.

NOM-081-SEMARNAT-
1994

Limites maximos permisibles de emisién de ruido de las fuentes fijas y su método de medicion. Basada en
ISO 1996.

Real Decreto 1367/2007

Ruido, en lo referente a zonificacion acustica, objetivos de calidad y emisiones acusticas. Anexo IV en base
a normas I1SO 1996-2: 1987 e I1SO 1996-1: 1982.

CAN/CSA 7107 56-06

Procedures for the Measurement of Occupational Noise Exposure

Resolucion 627 de 2006

Ministerio de ambiente, vivienda y desarrollo territorial. Norma nacional de emision de ruido y ruido
ambiental. Basada en ISO 1996

Segun la informacidn receptada acerca de los métodos de ensayo de acuUstica ocupacional y ambiental que utilizan los laboratorios acreditados
a nivel nacional e internacional, se encuentra que han obtenido su acreditacion por medio de la utilizacion de métodos planteados por las
normativas 1SO, siendo las més utilizadas: norma ISO 1996 Acustica, descripcion, medicion y evaluacion del ruido ambiental, determinacion
de los niveles de ruido ambiental e ISO 9612 Acustica, determinacion de la exposicion al ruido en el trabajo, método de ingenieria, lo mismo
que deja como buena practica para el CFPMC la utilizacién de mencionadas metodologias para un proceso encaminado a una futura

acreditacion.
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4.4.3.Equipos utilizados en el LDMI para los ensayos de acustica laboral y
acustica ambiental.

El laboratorio de metrologia dimensional e instrumental del Centro de Fomento
Productivo Metalmecanico Carrocero cuenta con una variedad de equipos, se hace
referencia Unicamente al equipo destinado para realizar el ensayo de acustica laboral
y acustica ambiental, siendo este el sondémetro PCE 322A con su verificador de
calibracién PCE SC42.

Sonometro 322A

El equipo esta apto para realizar mediciones en el sector industrial, sanidad, seguridad
y control del ambiente, contaminacion ambiental, etc., es un dispositivo determinado
como clase I, utilizado para realizar mediciones en un rango de medida de 30 a 130
dB. En la Figura 17 se muestra el montaje del Sonémetro PCE 322A.

Figura 17 Sonémetro PCE 322A [45].

Hay que tomar en cuenta que el sonémetro viene calibrado de fabrica, pero el sensor
del aparato sufre oscilaciones con el transcurrir del tiempo por lo que es necesario el

uso del verificador de calibracion y garantizar mediciones precisas y fiables.
Verificador de calibracion

Este equipo PCE-SC42 es pequefio, ligero y facil de transportar, estd considerado
como una fuente de sonido practica para la calibracion facil y rapida de sonémetros,
se encuentra calibrado para producir 94dB a nivel del mar, para niveles por encima del
nivel del mar para cada 2000 pies de elevacion el equipo produce 0,1 dB menos que el

valor de 94dB, y debe ajustarse a este valor.
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Hoja de vida del equipo

Nombre del equipo: Sondmetro decibelimetro

Fecha de adquisicion: |17.09.2015

Modelo: PCE-322A

Ubicacion: Laboratorio de metrologia dimensional e instrumental
Cddigo 20798 Serial number: 2015020806
Dimensiones: 252*66*33 Peso 262 ¢
item: 76 Posicion: 4.8

Datos fabricante

Nombre: PCE Ibérica S. L.
Direccién | Albacete- Espafa Fax: 34967543542
E-mail: | Mo@pce-iberica.es Teléfono: 34967543548
www.pec-iberica.es
Caracteristicas técnicas

Estandares: IEC 61672-1 Clase 2
Exactitud: +1,4dB
Rango de frecuencia: 31,5Hz ~8 KHz

Lo:30dB ~80dB
Rango de medicion: M.Ed: S0dB ~100dB

Hi: 80 dB ~ 130 dB

Auto: 30 dB ~ 130 dB
Valoracion de la frecuencia: AyC
Valoracion temporal: Fast(125ms) — Slow(1s)
Microfono: Condensador Electret de 1/2 pulgada
Pantalla: Pantalla LCD

Resolucién de 0,1 dB 4 digitos
Dimensiones: 278*76*50 mm(largo*ancho*alto)
Peso: 350g (bateria incluida)
Actualizacion de datos: cada 0,5 segundos
Grabacion de datos: 262100 lecturas
Condiciones de operacion: 10% RH ~ 90% RH; -20~60°C
Condiciones de almacenamiento: |10% RH ~ 75% RH; -20~60°C
Alimentacion: Pilas de 9 V ( aprox. 30 h en continuo)
Incertidumbre (Clase 2): 1,5dB
Cadigo: DC-LM-002 HOJA DE VIDA- SONOMETRO PCE 322A Pagina 50 de 257
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Listado general de partes y caracteristicas principales

Fecha: 08.09.2016 Nombre del equipo: Sondmetro decibelimetro
Seccion: | Lab. Metrologia |Ubicacion del equipo: 4.8 |Caodigo: | 20798

No | Descripcion general Modelo Cadigo de referencia | Cantidad

1 | Maletin negro 20798 1

2 | AC/DC Adaptador HD-0905 20798 1

3 | Sonometro PCE-322A 20798 1

4 | Destornillador 20798 1

5 |Plug de repuesto 20798 1

6 |Supresor de ruido 20798 1

7 | Verificador PCE-SC42 20798 1

8 |Bateria9Vv Energizer 20798 1
Esquema:

Figura 18 Kit completo de accesorio de Sonémetro 3228 [45].

Cadigo: DC-LM-002

Fecha de Elaboracion: 14-01-2017

Fecha de Gltima aprobacién: XX-03-2017
Revision: 0

HOJA DE VIDA- SONOMETRO PCE 322A

Pagina 51 de 257




Metalmecanico Carrocero

| : U:QL . Centro de Fomento Productivo

yo N

Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua

CARACTERISTICAS TECNICAS
Calibrador acustico PCE-SC42

Estandares: IEC 942 Clase 1
Exactitud: +0.4 dB
Nivel de precision del sonido: 94dB y 114bB

Frecuencias de calibracion:

A, B, C o D de redes de ponderacion (lineal).

Coeficiente de temperatura:

0a0.01dB/°C

Microfonos: 17y ¥%”
Condiciones de operacion: -10 a +50°C
Condiciones de almacenamiento: |-40a +65°C
Alimentacion: 2 baterias de 9V
Peso: Aprox. 250 g.
Tamanio: 48*48*138 mm

Observaciones: Aproximadamente 0.1 dB se disminuye por cada 2000 pies de
aumento de la altitud desde el nivel del mar hasta 12000 de elevacion.

Esquema:

Figura 19 Verificador de calibracion PCE-SC42 [46].

4.4.4. Instructivo para el uso y manejo de los equipos utilizados en los ensayos
de acustica laboral y ambiental.

Para la correcta utilizacion de los equipos de ensayo y para asegurar la confiabilidad

de los resultados de ensayos en necesario contar con un instructivo de uso el cual

indigue la forma correcta de utilizacién de los mismo, dicho instructivo realizado en

base a los manuales respectivos de los dispositivos descritos a continuacion.

Cadigo: DC-LM-002

HOJA DE VIDA- SONOMETRO PCE 322A
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Instructivo para medicion de nivel de presidén sonoro “in-situ”

1.- Objetivo

Establecer las directrices necesarias para realizar la medicion del nivel de presion
sonoro equivalente continuo con el equipo sondmetro PCE 322A.

2.- Alcance

El presente instructivo asegura el cumplimiento de las condiciones y caracteristicas
de uso y funcionamiento del equipo para realizar las mediciones respectivas aplicadas
en el ambito laboral y ambiental.

3.- Descripcion de las actividades

3.1 Solicitar el equipo
3.2 Revisar y registrarse en la hoja de control DC-LM-003 de equipos para notificar
la salida del mismo
v Realizar la verificacion correspondiente del equipo y de todos los accesorios con los
que se cuenta en el maletin (de existir alguna observacion notificarlo en el registro)
v Llenar la hoja de registro para el control de equipos e instrumentos que entran o salen
de su posicion
3.3 Dirigirse al lugar donde se va a realizar las pruebas
3.3.1 Realizar una georreferenciacion (X e Y)
3.4 Verificar las condiciones ambientales del lugar donde se va a realizar las
mediciones in-situ para un correcto funcionamiento del equipo.
v Humedad relativa: 90%
v' Rango de temperatura de trabajo: 0... + 40°C
3.5 Encender el equipo (Sonémetro PCE-322A)
Tener presionado el boton ON durante 3
segundos.

Figura 20 Instruccion encendido de Sonémetro [45].

3.6 Calibrar del equipo
Pasos para realizar la calibracion
3.6.1 Ajustar el aparato a:
v' dBA,
v’ Fast,
v Rango de medicién 50...100 dB.
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3.6.2 Introducir el micréfono con cuidado
en la abertura del calibrador.

Figura 21 Introduccion de micréfono en verificador
[45].

3.6.3 Encender el calibrador (emite el tono
de calibracion a 94dB y 114 dB)

Figura 22 Encendido de verificador [45].

3.6.4 Si en la pantalla aparece un valor que
difiera de 94 dB utilice un destornillador y
ajuste el valor 94 dB, se debe registrar el
valor tomado para notificar en el informe.

Figura 23 Ajuste del sonémetro a 94 dB [45].

3.6.5 Retire cuidadosamente el calibrador, apagarlo y retornarlo a su estuche.

3.7 Seleccionar el rango de medicion

v" Lo (Low, Bajo): 30... 80 dB

v" Med (Medium, Medio): 50...
100dB

v Hi (High, Alto): 80... 130 dB

v' Auto: 30...130 dB

Figura 24 Ajustar el rango de medicién [45].
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3.8 Seleccionar la valoracion de frecuencia a utilizar

v A: para mediciones generales
v' C:para mediciones en rango de
frecuencia bajo

Figura 25 Seleccion de valoracion de frecuencia
[45].

3.9 Escoger la valoracién temporal

S (Slow, lenta): tiempo de respuesta de 1 s
F ( Fast, rapido): tiempo de respuesta 125
ms

Figura 26 Seleccion de la valoracién temporal [45].

3.10 Si existe una velocidad de viento superior a 10 m/s e

Es recomendable utilizar un supresor de
ruido.

Figura 27 Colocacion de supresor de ruido [45].

3.11 Fijar el equipo en direccion a la fuente sonora segin como se indique en la
norma técnica que se esté utilizando para prueba.

3.12 Realizar las mediciones segun lo indica en la metodologia descrita en la Norma
Técnica con la que se esté trabajando.

3.13 Leer y registrar el valor descrito en la pantalla.
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Tomar y registrar los valores que marca en
el equipo para el desarrollo del informe
técnico final.

Figura 28 Pantalla digital [45].

3.14 Realizar una verificacion de calibracion al final de la operacion del equipo

Se debe realizar la verificacion de calibracion de acuerdo a los pasos descritos en el
apartado 3.6 al culminar la utilizacién del equipo Yy registrar los valores obtenidos para
notificarlos en el informe.

3.15 Apagar el sonometro.

Mantener presionado el boton OFF durante
3 segundos

Figura 29 Apagado de equipo [45].

3.16 Regresar al equipo a su posicion designada en el CFPMC

La ubicacién asignada para el sonometro PCE 322A y calibrador PCE SC42 es en el
laboratorio de metrologia dimensional e instrumental del CFPMC en la posicion 4.8 de la
bitacora.

3.17 Llenar el registro de control de equipos e instrumentos para constatar la llegada
del equipo a su posicion
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4.4.5. Interpretacion de los numerales correspondiente a los requisitos de gestion

La Tabla 6 define claramente la interpretacion de cada uno de los numerales referentes

a requisitos de gestion de la norma ISO/IEC 17025.

Tabla 6 Requisitos de gestion de la norma 1SO 17025

Requisitos de gestién de la norma 1SO 17025

Clausula Numeral Interpretacion
4.1.1 Responsabilidad legal y manual de calidad.
412 Responsabilidad del laboratorio.
Organizacion | _4-1.3 | Alcance del sistema de gestion.
4.1.4 | Responsabilidades del personal e identificacion de conflicto de intereses.
415 Caracteristicas de los laboratorios.
4.1.6 | Aseguramiento de procesos de comunicacion dentro del laboratorio.
4.2.1 Sistema de gestion.
4.2.2 Declaracion de la politica de la calidad.
423 E_videncias del. ,comprc_)miso con el desarrollo_, implementacién del
sistema de gestién y mejorar continuamente su eficacia.
Sis_tema de 424 Comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer los requisitos
calidad - del cliente.
4.2.5 Procedimientos de apoyo, incluidos los técnicos.
4126 Eunt_:iones y responsabilidades del responsable de calidad y direccion
técnica
4.2.7 Integridad del sistema de gestién.
Control de 4.3.1 Control de documentos del sistema de gestidn internos o externos.
los 4.3.2 | Aprobacién y emisién de documentos.
documentos 4.3.3 | Cambios a los documentos.
. 44.1 Procedimiento revision de los pedidos, ofertas y contratos.
Revisiones de - — - -
solicitudes 4.42 | Registro de las revisiones y conversaciones con clientes.
ofertas y ' 4.4.3 Requisito_s de las _revisiones. _ _
contratos 444 Informacion al cliente de cualquier desviacidn referente al contrato.
445 Modificacion del contrato.
. 4.5.1 | Andlisis de trabajo subcontratado.
Subcontrataci —— — -
6n de ensayos 45.2 Comunicacion y aprobacion para trabajo subcontratado.
y 45.3 Responsabilidad del trabajo subcontratado.
calibraciones 454 | Registro de subcontratistas y de su trabajo.
161 Selecciény compra de servicios y suministro. _ _
Compra de - Compra, recepcion y almacenamiento de reactivos y consumibles.
servicios y 4.6.2 | Registro de verificaciones.
suministros 4.6.3 Revisién y aprobacién los documentos de compra.
4.6.4 Evaluacién de proveedores.
Servicio al 4.7.1 Cooperacién, aclaracién y seguimiento de clientes.
cliente 4.7.2 Informacion de retorno de clientes.
Quejas 4.8 Resolucién de quejas.
Control de 4.9.1 Procedimiento para cualquier aspecto de trabajo no conforme.
trabajos no 492 Gestidn de acciones correctivas.
conformes
Mejora 4.10 Mejora continua del sistema de gestion
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4.11.1 | Implementacion de acciones correctivas.

4.11.2 | Investigaciones de causa raiz del problema.

4.11.3 | Seleccidn e implementacién de acciones correctivas.
4.11.4 | Seguimiento de las acciones correctivas.

4.11.5 | Auditorias adicionales

Acciones
correctivas

Acciones 4.12.1 | Identificacion de mejoras y seguimiento de no conformidades.
preventivas 4.12.2 | Aseguramiento de acciones correctivas.
Control de 4131 Identifi_ca(_:i()n, _recopi_lzilcic’)n, _ codificaci(_’)n, almacenamiento,
registros man_tenlmle,ntq y disposicion de registros de calidad.

4.13.2 | Registros técnicos.

4.14.1 | Verificacion del cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion.
Auditorias 4.14.2 | Hallazgos de las auditorias
internas 4.14.3 | Registro de informacidn.

4.14.4 | Eficacia de acciones correctivas tomadas.
Revision de 4.15.1 | Revision del sistema de calidad.
la direccion 4.15.2 | Hallazgos de las revisiones y acciones por la direccion.

4.4.6. Interpretacion de los numerales correspondiente a los requisitos técnicos

La Tabla 7 concreta claramente la interpretacién de cada uno de los numerales
referentes a requisitos de técnicos de la norma ISO/IEC 17025.
Tabla 7 Requisitos técnicos de la norma INEN ISO 17025

Requisitos Técnicos de la Norma 1SO 17025
Clausula Numeral Interpretacion
5.2.1 | Aseguramiento de la competencia del personal.
5.2.2 Politicas de educacion, formacion y experiencia de personal.
Personal 5.2.3 | Disposicion del personal.
5.2.4 | Actualizacion de perfiles de puestos de trabajo.
5.2.5 | Autorizacidn de personal.
5.3.1 Documentacion condiciones ambientales.

Instalaciones y 5.3.2 Seguimiento y control de condiciones ambientales.
condiciones 5.3.3 Separacidn entre areas vecinas.
ambientales 5.3.4 Control de acceso a las areas.

5.3.5 | Mantenimiento, limpieza y orden de las instalaciones.
5.4,1 | Generalidades.

Métodos de 5.4.2 Seleccidn del método.

ensayo y de 54.3 Meétodos desarrollados por el laboratorio.
calibracion y 5.4.4 | Métodos no normalizados.

validacionde los | 54,5 |Validacién de métodos.

métodos 5.4.6 Estimacion de incertidumbre de medicion.

5.4.7 Control de datos.

55.1 Equipamiento del laboratorio

5.5.2 Programas de calibracion.

5.5.3 Instrucciones de uso y mantenimiento y manual de equipos.
5.5.4 Identificacién de equipos.

5.5.5. | Registro del equipamiento y software para ensayos y calibraciones.
_ 556 Seg_uridad, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento de
Equipos - equipos.

5.5.7 Dada de baja a equipos.

5.5.8 Identificacidn para equipos gue necesitan calibracion.

5.5.9 | Aseguramiento de equipos fuera del control del laboratorio.
5.5.10 | Comprobaciones intermedias de los equipos.

5.5.11 | Factores de correccion en calibraciones.

5.5.12 | Proteccion de los equipos y software.
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5.6.1 Generalidades.

Trazabilidad de 5.6.2.1 | Calibracion.

las mediciones 5.6.2.2 | Ensayo.

5.6.3 Patrones y materiales de referencia.

5.7.1 Plan y procedimiento de muestreo.
Muestreo 5.7.2 Desviaciones, adiciones o exclusiones de muestreo.
5.7.3 Registro de datos y operaciones de muestreo.

Transporte, recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento,

. ., 5.8.1 . ol . L
Manipulacion de disposicidn, conservacion de los items de ensayo/calibracién.
items de ensayo 5.8.2 | Sistema de Identificacion de items de ensayo/ calibracion.

o de calibracion 5.8.3 Incidencias en la recepcion.

5.8.4 | Deterioro, pérdida o dafio de items de ensayo.
ﬁ‘;?g Lé;a:in(];%n;% 5.9.1 Control de la calidad de ensayos/calibraciones.
los resultados de
ensayo y de 5.9.2 Analisis de datos de control de calidad.
calibracién

5.10.1 | Generalidades
5.10.2 | Informes de ensayo y certificados de calibracién.
5.10.3 | Informes de ensayo.
5.10.4 | Certificados de calibracion.
Informe de 5.10.5 | Opiniones e interpretaciones.
resultados - — -
5.10.6 | Resultado de ensayo y calibracién por subcontratistas
5.10.7 | Transmision electronica de resultados.
5.10.8 | Presentacion de los informes y certificados.
5.10.9 | Modificacién a los informes o certificados de calibracién.

4.4.7. Andlisis inicial del cumplimiento de los requisitos establecidos por la
Norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 en el laboratorio de metrologia
del CFPMC

En el siguiente proceso de seguimiento a los requisitos de gestién y requisitos
técnicos pedidos por la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 se lo realiza con el
objetivo de conocer el grado de cumplimiento y estado actual del laboratorio, ademas
de establecer una linea base y un plan de accién futura con miras a la acreditacion

como organismo evaluador de conformidad.

Hay que poner a consideracion que los lineamientos descritos a continuacion, son
propiedad Unica y exclusiva del CFPMC y queda totalmente prohibida su

reproduccion o modificacion sin autorizacion alguna de la alta direccion.

Para establecer el cumplimiento inicial por parte del laboratorio de metrologia
dimensional e instrumental del CFPMC, se utiliza como referencia el cuestionario de
auto evaluacion que otorga el SAE, el mismo que concreta los puntos 4 referente
requisitos de gestion y el punto 5 referente a requisitos técnicos que debe reunir un

laboratorio.
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La presente auditoria interna se lo realiza en las instalaciones del laboratorio en el
mes de febrero del afio 2017, a partir de un Plan de auditoria interna donde se
determina el alcance hacia las actividades operativas y documentacion que se utiliza

en el mismo.

4.4.8.Lista general de verificacion de cumplimiento con los criterios de
acreditacion del SAE segun la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006
para laboratorios.

La lista general de verificacion de cumplimiento de los requisitos de la Norma INEN

ISO/IEC 17025 se los ejecuta bajo los siguientes criterios mostrados en la tabla 8

Tabla 8 Criterios de evaluacion de requisitos [47].

SI Respuesta afirmativa, cumplimiento de requisito.

NO Respuesta negativa, carencia de requisito.

DI Sistematica definida documentalmente e implantada.

DNI Sistematica definida documentalmente pero no implantada eficazmente.

NDA Sistematica no definida documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver la cuestion.

NDNA No se ha definido sistematica alguna ni se realizan actuaciones relativas
a la cuestion.

NA No es de aplicacién en el laboratorio.

El diagndstico inicial del laboratorio de metrologia del CFPMC es en base a las
respuestas obtenidas en la lista de verificacion, donde se analiza punto por punto el
cumplimiento de la institucion a cada una de las clausulas de los requisitos de la

norma.

Para la tabulacion respectiva de las respuestas obtenidas se define un puntaje
mostrado en la Tabla 9, el mismo que ayuda a determinar el porcentaje cumplimiento
que posee el laboratorio y los requisitos que se deben implementar con la importancia
del caso.

Tabla 9 Puntaje de respuestas de evaluacion [47].

Respuestas Puntaje

Sl 3
DI 3
NDA 2
DNI 1
NO 0
NDNA 0

NA Sin puntaje
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De los resultados obtenidos se toma los datos correspondientes a la siguiente
ecuacion 1 para encontrar el porcentaje de cumplimiento de los requisitos

establecidos por cada clausula de la norma:

Valor obtenido de la encuesta

% Cumplimiento = ( ) * 100% Ecuacion 1

# de preguntas aplicables*3
Donde:

# de preguntas aplicables: Numero total de preguntas aplicables por apartado
(PA).

Valor obtenido de la encuesta: Valor obtenido en base a la sumatoria de
respuestas encontradas de la lista de verificacion.

% Cumplimiento: Porcentaje de cumplimiento para cada apartado.
Requisitos de gestion

Las siguientes tablas exponen la lista general de verificacion de los requisitos de la
norma ISO/IEC 17025 por cada clausula expuesta por el Servicio de Acreditacion

Ecuatoriana, con su analisis respectivo.

Tabla 10 Diagnostico inicial cliusula 4.1 Organizacion [44].

¢;Esta establecida en el manual de calidad la identidad juridica del s1 | NO

laboratorio? (4.1.1).

Documento interno: No existe un manual de calidad. X

¢Se dispone de documentos (escrituras de constitucién, decreto de si | NO

creacion, etc.) que definan la identidad legal del laboratorio?

Documento interno:

Anexo 1.- Documentacion para definir la identidad legal del

laboratorio.

v Decreto de la creacion del HGPT.

v/ Escritura publica de constitucién de la empresa. X

v" RUC y Nombramiento del representante legal.

v Contrato del técnico responsable designacion.

v" Documento que demuestra la actividad legal con el OEC

v" Hoja de vida del técnico responsable para designaciones.

v' Documento donde se demuestra la personeria juridica

En el caso de que el laboratorio y/o la entidad matriz realicen NA

actividades diferentes a las de ensayo (4.1.4).

Detallar: i i %

Documento interno: No existe

¢Se han identificado los posibles conflictos de interés? (4.1.4) DI |DNI | NDA | NDNA |NA
Documento interno: No existe. X

¢Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de

interés identificados? (4.1.4, NOTA 1) DI | NI/ NDA | NDNA | NA
Documento interno: No existe. X

¢Se han definido las responsabilidades del personal clave? (4.1.4) DI |DNI |NDA | NDNA |NA
Documento interno: X

Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001
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¢Incluyen estas responsabilidades las de implementar, mantener y
mejorar el sistema de gestion? (4.1.5 a))

SI

NO

Documento interno:
Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001

¢(Ha establecido el laboratorio medidas para garantizar la
confidencialidad de la informacién obtenida de los ensayos, incluido
un compromiso formal por escrito de respetar dichas medidas?

Dl

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

Anexo 3.- Acuerdos de confidencialidad

v" Acuerdo de confidencialidad personal CFPMC AC-CF-001,
v" Acuerdo de confidencialidad clientes AC-CF-002,

v" Acuerdo de confidencialidad otros AC-CF-003.

¢Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la
organizacion superior en que éste esta situado? (4.1.5.e))

Dl

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

Anexo 4.- Organigramas

v" Organigrama estructural HGPT DC-CF-001
v" Organigrama estructural CFPMC DC-CF-008

¢Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades
de cada una de las personas que realizan actividades que afecten a la
calidad de los ensayos, evitando los solapes y omisiones de
responsabilidad? (4.1.5. f))

Dl

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:
Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001

10

(Esta definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la direccién
técnica? (4.1.5.h))

Indicar los componentes de la direccion técnica junto con su area de
responsabilidad e interrelaciones:

Supervisor de 1+D+I = Ing. Alvaro Corral

Supervisor de analisis y ensayos= Ing. Esteban Lépez

Dl

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

Anexo 4.- Organigramas

v Organigrama estructural CFPMC DC-CF-008

Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001

11

¢Ha definido la direccion del laboratorio una persona responsable de
la gestion del sistema de calidad implantado, con acceso a la
direccion? (4.1.5. 1))

Dl

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:
Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001

12

¢ Se han designado los sustitutos del personal clave? (4.1.5. j))

DI

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

Anexo 5.- Autorizaciones

v Autorizacion de suplencias direccion técnica AT-CF-002
v Autorizacién de suplencias equipo técnico. AT-DI-003

13

¢El laboratorio se ha asegurado de que su personal es consciente de
la pertinencia e importancia de sus actividades (lugar y funciones)
dentro de toda la organizacion y de la manera en que estas
contribuyen al logro de los objetivos del Sistema de Gestidn?

Sl

NO

Documento interno:
Anexo 6.- Acta de recepcién de documentos ACTA-CF-001

14

¢Se ha asegurado la alta direccion de que se establecen los procesos
de comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de que la
comunicacion se efectlia considerando la eficacia del sistema de
gestion? (4.1.6)

Sl

NO

Documento interno:
v' Correos electrénicos,
v" Anexo 7.- Memo interno MEMO-CF-001
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Andlisis: En el diagndstico inicial realizado a la clausula 4.1 Organizacion, se
evidencia que el laboratorio no tiene establecido un manual de calidad, no se han
identificado posibles conflictos de interés ni se han adoptado medidas adecuadas para
evitarlos, lo cual muestra un 21,43% de no cumplimiento de los requisitos; por otra
parte el laboratorio cumple con la documentacion en la cual se define la identidad
legal del laboratorio, define de las responsabilidades del personal clave (incluyendo
responsabilidades de implementar, mantener y mejorar el sistema de gestion) y
funciones de cada una de las personas que realizan actividades que afecten a la
calidad de las pruebas realizadas, con sus debidos sustitutos; el laboratorio tiene
establecidos medidas para garantizar la confidencialidad de la informacion obtenida
de los ensayos, posee un organigrama estructural actualizado y tiene definido a quien
asume la direccion técnica; la alta direccion establece a un responsable del sistema
de gestion de la calidad y los procesos de comunicacion apropiados dentro de la
institucion; lo cual establece un 78,57 % de cumplimiento de los requisitos por parte

del laboratorio.

Tabla 11 Tabulacion de respuestas de clausula 4.1 Organizacion

Tabulacion de respuestas
Clausula SI|NO|DI|DNI|NDA[NDNA [NA| PA
4.1 | Organizacion 4l1]7] 0] o0 2 1] 14
Puntaje Total
4.1 | Organizacion [12] 0 J21] 0 [ o [ o | -] 33

4.1 Organizacion

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 30 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.1 Organizacion
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Tabla 12 Diagnéstico inicial clausula 4.2 Sistema de gestidn de calidad [44].

¢Describe el manual de calidad la estructura de la documentacion del
. SI | NO

sistema? (4.2.3)

Documento interno: No existe manual de calidad X

¢Abarca dicho sistema a las unidades técnicas y actividades objeto

R SI | NO
de acreditacion? (4.2.1)
Documento interno: No existe manual de calidad X

¢Se mantienen los documentos que describen el sistema de acuerdo si | NO
con la situacion actual del laboratorio? (4.2.1y 4.3.2.2 b))
Documento interno:

Anexo 8.- Politica de calidad

X

(Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del
laboratorio en materia de calidad? (4.2.2)

Documento interno:

Anexo 8.- Politica de calidad

DI |DNI | NDA | NDNA

X

;Contiene la declaracion de politica de calidad la informacion
minima requerida en la norma?, y ;esta aprobada y firmada por | DI | DNI | NDA | NDNA
persona con capacidad para ello? (4.2.2)

Documento interno:

Anexo 8.- Politica de calidad firma prefecto Ing. Fernando Naranjo

X

¢Ha proporcionado la alta direccion evidencias del compromiso con
el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y con la| SI | NO
mejora continua de su eficacia? (4.2.3)
Documento interno:

Anexo 9.- Contratos del personal

X

¢Ha comunicado la alta direccion a la organizacion la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y| SI | NO
reglamentarios? (4.2.4)
Documento interno:

Anexo 8.- Politica de calidad

X

¢Se ha asegurado la alta direccion de que se mantiene la integridad
del sistema de gestion cuando se planifican e implementan cambios | SI | NO
en éste? (4.2.7)

Documento interno:

Anexo 8.- Politica de calidad

X

Andlisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.2 Sistema de gestion de
calidad, se evidencia que el laboratorio no cuenta con el manual de calidad donde se
describa la estructura de la documentacion del sistema, lo cual arroja un 25% de no
cumplimiento de los requisitos, por otra parte el laboratorio posee desarrollada su
politica de calidad donde se encuentran los objetivos del laboratorio en materia de
calidad, la misma que contiene la informacion minima requerida por la norma y se
encuentra aprobada y firmada por una persona con capacidad para ello; la alta
direccién posee evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacién del
sistema de gestion por parte del personal técnico, los documentos que describen el
sistema se mantienen de acuerdo con la situacion actual del laboratorio; lo cual
establece un 75% del cumplimiento de los requisitos pedidos por la norma en la

presente clausula.
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Tabla 13 Tabulacion de respuestas de clausula 4.2 Sistema de gestién de calidad

Tabulacion de respuestas

Clausula SI{NO | DI |DNI |NDA |NDNA |NA| PA

4.2 | Sistema de gestion de calidad 4212101 0 0 |o] 8
Puntaje Total

4.2 | Sistema de gestion de calidad 12 o6/ 0] 0o | o | -] 18

4.2 Sistema de gestion de calidad

#9% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 31 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.2 Sistema de gestion de calidad

Tabla 14 Diagnostico inicial clusula 4.3 Control de documentos [44].

¢Ha definido el laboratorio los documentos, tanto internos como

externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los| DI | DNI | NDA | NDNA
documentos en soporte l6gico? (4.3.1)

Documento interno: X

Anexo 10.- Lista maestra LM-CF-001

¢Existe una lista de documentos en vigor? (4.3.2.1) DI | DNI | NDA | NDNA
Documento interno: X

Anexo 10.-Lista maestra LM-CF-001

¢Se ha implantado la utilizacion de listas de distribucion de

documentos controlados o un procedimiento equivalente? (4.3.2.1) DI' | DNI | NDA | NDNA
Documento interno:

Anexo 11.- Documentos de control

v Control de registros DC-CF-006 X

v Control de documentos DC-CF-007

Anexo 10.- Lista maestra LM-CF-001

¢Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revision

y aprobacion de los distintos documentos? (4.3.2.1) DI | DNI'| NDA | NDNA
Documento interno: X

Anexo 12.- Metodologia control de documentos ME-CF-001

¢Se retiran de su uso los documentos obsoletos? (4.3.2.2. ¢)) DI | DNI [ NDA | NDNA
Documento interno: X

Anexo 12.- Metodologia control de documentos ME-CF-001

¢Cumplen los documentos los requisitos minimos en cuanto a DI |DNI | NDA | NDNA
forma, incluyendo: (4.3.2.3) X

- Identificacion unica SI| X NO

- Fecha de emisidn o n° de revision Sl X NO

- N° de pagina SI| X NO

- Total de paginas o marca de final de documento Si X NO

- Responsable de puesta en circulacion Si X NO
Documento interno: Todos los documentos existentes
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¢Se ha establecido una sistematica para la modificacion de
documentos, incluidos los informaticos? (4.3.3)

Documento interno:

Anexo 11.- Control de cambios de documentos DC-CF-005

DI | DNI | NDA | NDNA

X

Andlisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.3 Control de documentos,
se evidencia que el laboratorio cumple en su totalidad con los requisitos acerca del
control de la documentacion interna como externa ya que tiene definido la
documentacidn que se encuentra en control, existiendo una lista de documentos en
vigencia; el laboratorio posee personal designado encargado de la revision y
aprobacién de documentos los cuales poseen la informacion minima planteada en la
lista de verificacion, los documentos obsoletos se retiran del sistema tal cual se indica

en el procedimiento de control de cambios de documentos Anexo 11.

Tabla 15 Tabulacidn de respuestas de clausula 4.3 Control de documentos

Tabulacion de respuestas
Clausula SI|NO | DI |DNI |NDA |NDNA |NA| PA
4.3 | Control de documentos 0o{0[7] 0 0 0 0| 7
Puntaje Total
4.3| Control de documentos loJof21] 0] 0o | o [-] 21

4.3 Control de documentos

#9% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 32 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.3 Control de documentos

Tabla 16 Diagndstico inicial clausula 4.4 Revision de solicitudes, ofertas y contratos [44].

¢Ha documentado el laboratorio la sistemética para la revision de

solicitudes, ofertas y contratos? (4.4.1) DI | DNI [ NDA | NDNA

¢Asegura esta sistemética que: X
-Se documentan e interpretan correctamente los requisitos del
e SI| X NO
cliente;
-El laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios; Si X NO

-El método de ensayo o calibracion seleccionado sea apropiado

(sirve para las necesidades del cliente) S X NO
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Documento interno:

v Solicitud de ensayo RG-DI-001
v Requisitos de ensayo RG-DI-002
v" Proforma RG-DI-003

v Orden de trabajo RG-DI-007

Anexo 13.- Sistematica para revision de solicitudes, ofertas y contratos

Antes de iniciar cualquier trabajo, ¢el laboratorio resuelve las

diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato? (4.4.1) DI"| DNI'NDA | NDNA

Documento interno:

Anexo 13.- Sistematica para revision de solicitudes, ofertas y| X

contratos.

(Existe evidencia documental de la aceptacion por el (o

comunicacién al) cliente de los términos del contrato? (4.4.1) DI | DNI [ NDA | NDNA

Documento interno:

Anexo 13.- Sistematica para revision de solicitudes, ofertas y

contratos X

v" Solicitud de ensayo RG-DI-001

v" Requisitos de ensayo RG-DI-002

v/ Proforma RG-DI-003

;Se n_1antiene registro de todas las revisiones y conversaciones con DI | DNI | NDA | NDNA

los clientes? (4.4.2)

Documento interno: Correos electrdnicos, etc. X

Si se producen desviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato,

cexisten evidencias de que se ha informado al cliente y se ha| DI |DNI | NDA | NDNA
. . NA

obtenido su permiso? (4.4.4)

Documento interno: No existe, no es de aplicacion. X

Analisis: En el diagndstico inicial realizado a la clausula 4.4 Revision de solicitudes,

ofertas y contratos, se evidencia que el laboratorio cumple con un 83.83% de los

requisitos pedidos en la presente clausula ya que posee de un procedimiento para la

revision de solicitudes, ofertas y contratos, la misma que resuelve las diferencias entre

la solicitud u oferta y el contrato, en la cual desarrolla una correcta comunicacion con

el cliente; la parte a complementar se encuentra en los registros de revisiones y

comunicaciones con los clientes ya que se mantienen de una manera informal por

medio de correos electrénicos, y otros.

Tabla 17 Tabulacion de respuestas de clausula 4.4 Revision de solicitudes, ofertas y

contratos

Tabulacion de respuestas

Clausula SI | NO | DI [ DNI| NDA | NDNA | NA | PA
4.4 | Revisién de solicitudes, ofertasy contratos | 0 | 0 | 3 [ 1 0 0 0 4
Puntaje Total
4.4 | Revisién de solicitudes, ofertasycontratos | 0 | 0 [ 9] 1 | 0 0o | - 10
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4.4 Revision de solicitudes,
ofertas y contratos

% de cumplimiento &% de no cumplimiento

Figura 33 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.4 Revision de solicitudes, ofertas y

contratos

Tabla 18 Diagnéstico inicial clausula 4.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones [44].

_ | ¢Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para DI | DNI | NDA | NDNA NA
realizar subcontratacién? (4.5.1) X
-¢Se ha establecido la necesidad de comunicar al cliente por escrito NA

- | los ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y de obtener su | Sl NO
aceptacion? (4.5.2) X
-¢Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de NA

- Sl NO
los ensayos que se subcontraten? (4.5.3) X
¢Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos Unicamente a

- | laboratorios acreditados? (C 4.5.4) DI | DNI'| NDA | NDNA [ NA
Documento interno: No existe, no es de aplicacion. X
¢ Se mantiene un registro de los subcontratistas utilizados? (4.5.4) DI |DNI | NDA | NDNA |NA
Documento interno: No existe, no es de aplicacion. X
¢Se identifican debidamente, en los informes, los ensayos

- | subcontratados? (5.10.6) DI | DNI'| NDA | NDNA | NA
Documento interno: No existe, no es de aplicacion. X

Analisis: El laboratorio no realiza ningin tipo de subcontratacién debido a sus

caracteristicas y limitaciones, lo cual este apartado es excluido y descartado para el

desarrollo del presente proyecto.

Tabla 19 Diagnostico inicial clausula 4.6 Compras de servicios y suministro [44].

¢Se ha documentado la sistemética para llevar a cabo la seleccion y
adquisicion de los servicios y suministros? ¢Dispone el laboratorio
de procedimientos para la adquisicion, recepcion y almacenamiento
de reactivos y materiales consumibles? (4.6.1)

DI

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:
Anexo 14.-Proceso de compras PC-CF-001

¢Existen evidencias de la revision y aprobacion técnica de los

documentos de compras? (4.6.3) DI

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:
Anexo 12.-Metodologia control de documentos ME-CF-001

¢Se mantiene un registro de las inspecciones/ verificaciones
realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles para | DI
comprobar que se cumplen los requisitos establecidos? (4.6.2)

DNI

NDA

NDNA

Documento interno: No se ha realizado
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¢Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores de
consumibles, suministros y servicios criticos evaluados y aprobados, | DI | DNI | NDA | NDNA
asi como registros de su evaluacion? (4.6.4)

Documento interno: No existe X

Analisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.6 Compras de servicios y
suministro, se evidencia que el laboratorio cumple con el 50% de los requisitos sobre
la presente clausula ya que cuenta con un procedimiento para llevar a cabo la seleccion
y adquisicion de los servicios y suministros, procedimiento para la adquisicion,
recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles, los cuales cuentan
con sus debidas evidencias; por otra parte el laboratorio proporciona un 50% de no
cumplimiento de los requisitos ya que carece de evidencias de cada inspeccion
realizada a los suministros, reactivos y productos consumibles y no dispone de un

listado de los proveedores.

Tabla 20 Tabulacidn de respuestas de clausula 4.6 Compras de servicios y suministro

Tabulacion de respuestas
Clausula SI|NO | DI |DNI | NDA |NDNA |[NA| PA
4.6 | Compras de servicios y suministro [0 0 [ 2] 0 0 2 0| 4
Puntaje Total
4.6 | Compras de servicios y suministro [0 0 [6 [ 0 | 0 | 0o | -] 6

4.6 Compras de servicios y
suministro

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 34 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.6 Compras de servicios y suministro
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Tabla 21 Diagnéstico inicial clausula 4.7 Servicio al cliente [44].

¢El Iaboratqrio ha obten_ido informacion de retorno, tanto positiva DI |DNI I NDA | NDNA
como negativa, de sus clientes? (4.7.2)

Documento interno: No existe X

¢La informacién de retorno se utiliza y analiza para mejorar el

sistema de gestion, las actividades de ensayo y calibracion y el | DI | DNI | NDA | NDNA
servicio al cliente? (4.7.2)

Documento interno: No existe X

Analisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.7 Servicio al cliente, se

evidencia que el laboratorio cumple con un 66,67% de los requisitos de la presente

clausula debido a que posee informacion de retorno con los clientes de una manera no

documental, pero con sus debidas actuaciones, dicha informacion se utiliza y analiza

para mejorar el sistema de gestion y las actividades de ensayo.

Tabla 22 Tabulacion de respuestas de clausula 4.7 Servicio al cliente

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|{NO | DI |DNI |NDA |NDNA |[NA| PA

4.7 | Servicio al cliente olofo[ o] 2 o o] 2
Puntaje Total

4.7 Servicio al cliente loJoJo]o | 4] o [-] 4

4.7 Servicio al cliente

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 35 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.7 Servicio al cliente

Tabla 23 Diagnostico inicial clausula 4.8 Quejas [44].

;Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el
. - SI | NO
tratamiento de las quejas? (4.8)
Documento interno: X
Anexo 15.- Gestién de reclamos GR-CF-001
¢ Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones
iy SI'| NO| NA
tomadas para su resolucion? (4.8)
Documento interno: X
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Anélisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.8 Quejas, se evidencia que

el laboratorio cumple en su totalidad con los requisitos obligados en la presente

clausula debido a que tiene un procedimiento escrito para el tratamiento de las quejas,

las mismas que se registran y se toman acciones para su resolucion.

Tabla 24 Tabulacion de respuestas de clausula 4.8 Quejas

Tabulacion de respuestas

H % de cumplimiento ~ ®% de no cumplimiento

Clausula SI[NO|DI[DNITNDA[NDNA[NA] PA

4.8 | Quejas 2/ofo] o o o] 2

Puntaje Total

4.8] Quejas l6J]oJoJo] o] o [-]6
4.8 Quejas

Figura 36 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.8 Quejas

Tabla 25 Diagndstico inicial clausula 4.9 Control de trabajos de ensayo no conformes [44].

¢Se ha establecido una sistematica para la identificacién y
tratamiento de trabajo no conforme? (4.9.1y 4.9.2) DI | DNI'| NDA | NDNA
Documento interno: X
Anexo 16.-Matriz de producto no conforme PR-DI-004
¢Se han (_jesignado alos responsables de llevar a cabo e_I tratamiento DI | DNt I NDA | NDNA
del trabajo no conforme, asi como de reanudar el trabajo?
Documento interno: X
Anexo 16.- Matriz de producto no conforme PR-DI-004
En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones inmediatas? 4.9.1 ¢ DI | DNI | NDA | NDNA
Documento interno: X
Anexo 16.- Matriz de producto no conforme PR-DI-004
En caso necesario, ¢se interrumpe el trabajo y se informa al cliente? DI |DNI | NDA | NDNA
(4.9.1d)
Documento interno:
. . . X
No existe documento porgue se toman acciones internas
En su caso, ¢se inicia el proceso de tratamiento de acciones DI |DNI | NDA | NDNA
correctivas? (4.9.2)
Documento interno:
Anexo 17.- Acciones correctivas X
v Plan de aseguramiento de la calidad PR-DI-003
v Registro de aseguramiento de la calidad RG-DI-010
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Andlisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.9 Control de trabajos de

ensayo no conformes, se evidencia el cumplimiento total de los requisitos de la

presente clausula debido a que el laboratorio tiene establecido un procedimiento para

la identificacion y tratamiento de trabajo no conforme y al personal designado para

llevar a cabo el tratamiento de los mismos; de ser necesario se toman acciones

inmediatas, se interrumpe el ensayo, se informa al cliente y se inicia el proceso de

tratamiento de acciones correctivas.

Tabla 26 Tabulacion de respuestas de clausula 4.9 Control de trabajos de ensayo no

conformes

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO | DI |DNI | NDA | NDNA | NA| PA

4.9 | Control de trabajos de ensayo no conformes 0]0|5] 0 0 0 0 5
Puntaje Total

4.9 | Control de trabajos de ensayo no conformes o] oJ15] 0 ] O 0 | -] 15

ensayo no conformes

4.9 Control de trabajos de

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 37 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.9 Control de trabajos de ensayo no

conformes

Tabla 27 Diagnéstico inicial clausula 4.10 Mejora [44].

¢El laboratorio hace uso de la politica de la calidad, los objetivos de
la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los datos,

respecto

las acciones correctivas y preventivas y la revisién por la direccion | SI | NO
para mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion?

(4.10

Documento interno:

Por el corto tiempo de existencia no se han tomado medidas al X

72




Andlisis: En el diagnostico inicial realizado a la cldusula 4.10 Mejora, se evidencia

que el laboratorio no tiene actuacion alguna para mejorar continuamente la eficacia de

su sistema de gestion debido al corto tiempo de existencia de la institucion, por lo tanto

su nivel de cumplimiento de los requisitos es el 0%.

Tabla 28 Tabulacion de respuestas de clausula 4.10 Mejora

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO|DI |DNI |NDA |NDNA|NA| PA
4.10 | Mejora of1]o] 0] 0 0 0] 1
Puntaje Total
4.10 | Mejora loJoJo] o] o] o [-]o
4.10 Mejora
# % de cumplimiento  ®% de no cumplimiento
Figura 38 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.10 Mejora
Tabla 29 Diagnéstico inicial clausula 4.11 Acciones correctivas [44]
;Se ha establecido una sistematica para la identificacion y el
tratamiento de no conformlda_des y toma de acciones correctivas, que DI |DNI | NDA | NDNA
abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos
técnicos como de implantacion del sistema de calidad? (4.11.1)
Documento interno:
Anexo 16.-Tratamiento de no conformidades
v Registro y control de producto no conforme RG-DI-013 X
v Registro de levantamiento de no conformidades RG-DI-014
v/ Matriz de producto no conformes PR-DI-004
¢Se lleva a cabo una investigacion de las causas y consecuencias de
estas no conformidades? (4.11.2) DI | DNI'| NDA | NDNA
Documento interno:
Anexo 17.- Acciones correctivas y preventivas X
v Plan de aseguramiento de calidad PR-DI-003
v Registro de aseguramiento de la calidad RG-DI-010

73




¢ Se registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de
su eficacia e implantacion? (4.11.3y 4.11.4)
Documento interno:
3 Anexo 17.- Acciones correctivas y preventivas
v" Registro de aseguramiento de la calidad RG-DI-010,
Anexo 16.- Tratamiento de no conformidades

v Registro y control de producto no conforme RG-DI-013,

v/ Registro de levantamiento no conformidades RG-DI-014.
¢Esta prevista en el sistema la posibilidad de realizar auditorias
4 | adicionales cuando sea necesario? (4.11.5)

Documento interno: No existe X

DI |DNI | NDA | NDNA

DI |DNI | NDA | NDNA

Analisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.11 Acciones correctivas,
se evidencia que el laboratorio cumple con un 75 % de los requisitos pedidos por la
presente clausula debido a que tiene establecido un procedimiento para la
identificacion y el tratamiento de no conformidades y toma de acciones correctivas,
que abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos como de
implantacion del sistema de calidad, llevando una investigacion de las causas y
consecuencias y registrando las acciones correctivas tomadas. Por otra parte se
encuentra el 25% de no cumplimiento ya que en dicha sistemética no se encuentra

contemplada la posibilidad de realizar auditorias adicionales cuando sea necesario.

Tabla 30 Tabulacion de respuestas de clausula 4.11 Acciones correctivas

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO|DI |DNI |NDA |NDNA|NA| PA

4.11] Acciones correctivas 0j]0[3] 0 0 1 0| 4
Puntaje Total

4.11] Acciones correctivas loJoJo]o o] o [-]9

4.11 Acciones correctivas

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 39 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.11 Acciones correctivas
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Tabla 31 Diagnéstico inicial clusula 4.12 Acciones preventivas [44].

¢Haestablecido el laboratorio la sistematica para la identificacion de
areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi como | DI | DNI | NDA
para establecer las medidas preventivas oportunas? (4.12.1)

NDNA

Documento interno:
Anexo 17.- Acciones correctivas y preventivas X
v/ Plan de aseguramiento de la calidad PR-DI-003

;Se han detectado areas de mejora o posibles fuentes de no
conformidades? (4.12.1)

2 | Documento interno:

Anexo 17.- Acciones correctivas y preventivas X
v Plan de aseguramiento de la calidad PR-DI-003

SI | NO

¢Se han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias? (4.12.1) st | NO | NA
3 |y ¢Se ha llevado a cabo el control de su eficacia? (4.12.2)
Documento interno: X

Analisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 4.12 Acciones preventivas,

se evidencia que el laboratorio cumple con el 66,67% de los requisitos pedidos en la

presente clausula ya que cuenta con un procedimiento para la identificacion de areas

de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi como para establecer las

medidas preventivas oportunas; Por otra parte el 33,33% de no cumplimiento se debe

a que el laboratorio no lleva a cabo el control de la eficacia de las acciones tomadas.

Tabla 32 Tabulacion de respuestas de clausula 4.12 Acciones preventivas

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO|DI |DNI |NDA |NDNA|NA| PA

4.12] Acciones preventivas 111(1]0 0 0 0| 3
Puntaje Total

4.12| Acciones preventivas 13]o[3]o ] o] o |-] s

4.12 Acciones preventivas

H % de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 40 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.12 Acciones preventivas
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Tabla 33 Diagnéstico inicial clausula 4.13 Registro e informe de resultados [44].

¢ Se ha establecido una sistematica para llevar a cabo adecuadamente
la identificacion, recogida, codificacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y destruccion de los registros de
calidad y técnicos? (4.13.1.1)

DI |DNI | NDA | NDNA

Documento interno:

Anexo 12.- Metodologia control de documentos ME-CF-001
Anexo 18.- Metodologia codificacién de ensayos ME-DI-001
Anexo 19.- Metodologia resguardo de informacion ME-DI-002

¢Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros,
pérdidas y accesos indebidos? ¢ Son los registros facilmente legibles | DI | DNI | NDA | NDNA
y recuperables? (4.13.1.2.y 4.13.1.3))

Documento interno:
Anexo 19.- Metodologia resguardo de informacion ME-DI-002

Cuando el laboratorio produce registros en soportes electrénicos, ¢se
han establecido las medidas para conservarlos protegidos contra
manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos?, ¢se hacen
copias de seguridad periédicamente? (4.13.1.4)

DI |DNI | NDA | NDNA

Documento interno: Guardados en drive, disco duro, etc. X

¢Se conservan los registros durante al menos 5 afios? DI |DNI | NDA | NDNA

Documento interno:
El laboratorio alin no cuenta con ese tiempo de funcionamiento

;Se conserva la informacion relativa a la preparacién de objetos

presentados a ensayo que proceda? (4.13.2.1) DI /DNl | NDA | NDNA

Documento interno:

Anexo 10.- Lista maestra LM-CF-001 X

En general, ¢es suficiente la informacion archivada como para DI |DNI | NDA | NDNA
permitir, en caso necesario, la repeticion del ensayo? (4.13.2.1) X

-Fecha de recepcion del objeto de ensayo/ calibracion Si X NO
-Fecha de ensayo/ calibracion (al menos inicio y final) SI| X NO
-Identificacion de equipos utilizados Si X NO
-Personal que realiza SI| X NO
-Personal que verifica si los resultados son correctos Si X NO
-Condiciones ambientales SI| X NO
-Identificacion y descripcién del objeto de ensayo/ calibracion SI| X NO
-Métodos de ensayo/ calibracién/ muestreo SI| X NO
-Datos y célculos SI| X NO

Documento interno:
Anexo 20.- Informe RG-DI-005

¢Es rastreable la informacién sobre un ensayo a través de todos los

registros disponibles del mismo? Detallar (4.13.2.2) DI'| DNI'/NDA | NDNA

Documento interno:
Anexo 20.- Informe RG-DI-005

¢Es adecuada la sisteméatica empleada para la realizacién de
modificaciones en los registros, incluidos los informéaticos?
(4.13.2.3) (De modo que no se pierda ninguno de los datos
primarios)

DI | DNI | NDA | NDNA

Documento interno:
Anexo 19 Metodologia resguardo de informacion ME-DI-002
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Andlisis: En el diagnostico inicial realizado a la clusula 4.13 Registro e informe de
resultados, se evidencia que el laboratorio cumple con un 91,67% de los requisitos
pedidos por la presente clausula debido a que cuenta con un procedimiento para llevar
a cabo adecuadamente la identificacion, recogida, codificacion, acceso, archivo,
almacenamiento, mantenimiento y destruccion de los registros de calidad y técnicos,
evitando dafos, deterioros, pérdidas y accesos, ademas el laboratorio conservara los
registros durante al menos 5 afos, igualmente posee un adecuado procedimiento
empleado para la realizacion de modificaciones en los registros, incluidos los
informaticos; el 8,33% de no cumplimiento se debe a que no se produce registros en
soportes electronicos y no estdn tomadas las medidas correctas para conservarlos

protegidos contra manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos.

Tabla 34 Tabulacion de respuestas de clausula 4.13 Registro e informe de resultados

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO | DI |[DNI |NDA |NDNA |[NA| PA

4.13 | Registro e informe de resultados 0|0 7] 1 0 0 0 8
Puntaje Total

4.13| Registro e informe de resultados loJoJ21] 1 ] o] o [-] 22

4.13 Registro e informe de
resultados

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 41 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.13 Registro e informe de resultados

Tabla 35 Diagnostico inicial clausula 4.14 Auditorias internas [44].

¢Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorias internas
1 | anualmente y la sistematica para realizarlas? (4.14.1)

Documento interno: No existe X

;Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el
2 | responsable de calidad? (4.14.1) DI | DNI | NDA | NDNA

Documento interno: No existe X

DI | DNI | NDA | NDNA

77




¢Cubren dichas auditorias cada uno de los aspectos del sistema de

3 | calidad implantado incluyendo actividades de ensayos? (4.14.1) DI | DNI'| NDA | NDNA
Documento interno: No existe X
¢Se mantiene un reglstro de las areas de actividad auditadas, d_e los DI |DNI | NDA | NDNA

4 | resultados de la auditoria y de las acciones correctoras emprendidas?
Documento interno: No existe X
¢Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las

5 | desviaciones surgidas en auditorias anteriores? (4.14.4) DI'| DNI' | NDA | NDNA
Documento interno: No existe X
¢Se distribuyen, a la direccién del laboratorio y a los responsables

6 | de las areas auditadas, los resultados de las auditorias? (C 4.14) DI DNI | NDA | NDNA
Documento interno: No existe X
Cuando los resultados de la auditoria ponen en duda la validez de
los resultados de ensayo, ;se han llevado a cabo las “acciones | DI | DNI | NDA | NDNA

- . NS . . . NA
inmediatas” pertinentes y se ha informado a los clientes por escrito?
Documento interno: No existe X

Andlisis: En el diagndstico inicial realizado a la clausula 4.14 Auditorias internas, se

evidencia que el laboratorio cumple con el 5,56% de los requisitos pedidos en este

punto debido a que tiene definida, pero sin actuaciones, realizar auditorias internas

anualmente; por otra parte el 94,44% del no cumplimiento de los requisitos se debe al

corto funcionamiento del CFPMC, por lo que no cuenta con programas de auditorias

elaboradas, por ende, no se tiene un adecuado seguimiento.

Tabla 36 Tabulacion de respuestas de clausula 4.14 Auditorias internas

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO | DI |[DNI |NDA |NDNA |[NA| PA

4.14| Auditorias internas olojo|l 1] o0 5 [ 1] 6
Puntaje Total

4.14 | Auditorias internas [oJoJoJ1] o] o |[-]1

4.14 Auditorias internas

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 42 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.14 Auditorias internas
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Tabla 37 Diagndstico inicial clausula 4.15 Revisiones por la direccion [44].

¢ Esta establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del sistema

1 | de calidad y la sistematica para realizarlas? (4.15.1) DI | DNI'| NDA | NDNA
Documento interno: No existe X
¢ Contiene dicha sistematica todos los aspectos necesarios? (4.15.1)
-Informes del personal directivo y supervisor; Sl NO
-Resultado de auditorias internas recientes; Sl NO
-Acciones correctivas; Sl NO
-Acciones preventivas; Sl NO
-Auditorias realizadas por organismos externos; Sl NO
-Resultados de intercomparaciones; Sl NO

2 -Cambios en el volumen y el tipo de trabajo; Sl NO
-Retorno de informacidn de los clientes; Sl NO
-Quejas; Sl NO
-Recomendaciones para la mejora Sl NO
-Otros factores relevantes, como actividades de control de calidad, S| NO
recursos y formacion del personal
-Basado en todo lo anterior, analisis sobre la idoneidad de las politicas S| NO
y procedimientos
Documento interno: No existe

3 ¢Se llevan a cabo anualmente? (4.15.1 Nota 1) DI | DNI | NDA | NDNA
Documento interno: No existe X
¢Participan los responsables en dichas revisiones (direccion ejecutiva

4 | del laboratorio)? (4.14.1) DI | DNI | NDA | NDNA
Documento interno: No existe X
Como resultado de la revision ¢se han establecido objetivos y planes

5 | de accion para el afio siguiente? (4.15.1 Nota 2) DI | DNI'| NDA | NDNA
Documento interno: No existe X
éSe. conservan registros de dichas revisiones (actas de las reuniones, DI | DNI | NDA | NDNA

6 |acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos? (4.15.2)
Documento interno: No existe X

7 ¢ Se llevan a cabo las acciones acordadas segln el plazo establecido? | DI | DNI | NDA | NDNA
Documento interno: No existe X

Analisis: En el diagndstico inicial realizado a la clausula 4.15 Revisiones por la

direccidn, se evidencia que el laboratorio no cumple en su totalidad con los requisitos

planteados por este apartado, ya que no lleva a cabo revisiones del sistema de calidad

ni existen procedimientos para realizarlos, los mismos que deberian ser planificados

anualmente siendo los responsables de dichas revisiones la Direccion Ejecutiva del

laboratorio.

Tabla 38 Tabulacion de respuestas de clausula 4.15 Revisiones por la direccién

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO|DI |DNI|NDA |NDNA|NA| PA

4.15| Revisiones por la direccién 0/0]0] 0 0 7 0 7
Puntaje Total

4.15 | Revisiones por la direccién loJoJoJo ] o] o |[-]o
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4.15 Revisiones por la
direccidn

# % de cumplimiento  ® % de no cumplimiento

Figura 43 Porcentaje de cumplimiento de clausula 4.15 Revisiones por la direccion

Requisitos técnicos

Las siguientes tablas exponen la lista general de verificacion de los requisitos

técnicos de la norma ISO/IEC 17025 por cada clausula expuesta por el Servicio de

Acreditacion Ecuatoriana, con su analisis respectivo.

Tabla 39 Diagndstico inicial clausula 5.2 Personal [44].

¢Existen y estan actualizadas las descripciones de los puestos de trabajo
del personal? ;Estan establecidos los requisitos minimos de

. . g L, . DI | DNI | NDA | NDNA
conocimientos, experiencia, aptitudes y formacidon necesaria para
desarrollar cada puesto de trabajo? (5.2.4)
Documento interno: X
Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001
¢Se han designado responsables para las siguientes actividades?: DXI DNI | NDA | NDNA
-Control de documentacién Sl X NO
-Aprobacién de contratos Si X NO
-Compras SI| X NO
-Cierre acciones correctoras Sl X NO
-Formacién Sl | X NO
-Aprobacion y modificaciéon de métodos S| X NO
-Muestreo Sl NO '\>I<A
-Validacién de métodos Sl NO '\>I<A
-Evaluacion calidad de ensayos/calibraciones SI| X NO
- Firma de informes/ certificados SI | X NO

Documento interno:
Anexo 5.- Autorizaciones
v' Autorizacion de direccion técnica AT-CF-001
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¢Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacién y
autorizacion del personal? (5.2.1)

DI

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

Anexo 21.- Capacitaciones

v" Programa de capacitacion CA-CF-001

v' Capacitacion interna e induccién CA-CF-002

v/ Metodologia de formacion del personal CA-CF-003

¢Ha emitido el laboratorio las correspondientes autorizaciones para cada
tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, calibraciones internas,
muestreo, validacion y auditorias internas) (5.2.5)

DI

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

Anexo 5.- Autorizaciones

v Autorizacion de direccién técnica AT-CF-001

v Autorizacion de ensayo 1 AT-DI-001

v Autorizacion de ensayo 2 AT-DI-002

v Autorizacion de suplencias de equipo técnico AT-DI-003
v' Autorizacion de uso de equipo AT-DI-004

¢Se ha establecido la sistematica para identificar necesidades de
formacion y para formar al personal? (5.2.2)

D)

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

Anexo 21.- Capacitaciones

v" Programa de capacitacion CA-CF-001

v Capacitacion interna e induccién CA-CF-002

v' Metodologia formacion de personal CA-CF-003

¢Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio? (C 5.2.3)

Dl

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:
Anexo 9.- Contratos del personal
Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001

X

¢Existe una relacion contractual con el personal que no es de plantilla?
(5.2.3)

D)

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

X

¢Existe una supervisién adecuada del personal en formacion o que no es
de plantilla? (5.2.1y5.2.3)

DI

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:

X

¢Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre cualificacion,
experiencia y formacién del personal? (5.2.5)

DI

DNI

NDA

NDNA

Documento interno:
Anexo 2.- Capacitaciones programa de capacitaciéon CA-CF-001

X

Andlisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 5.2 Personal, se evidencia

que el laboratorio cumple en su totalidad los requisitos pedidos en la presente clausula

ya que se mantiene actualizadas las descripciones de los puestos de trabajo del

personal, con los requisitos minimos de conocimientos, experiencia, aptitudes y

formacion necesaria, y designados responsables para ciertas actividades. El laboratorio

tiene establecido un procedimiento para llevar a cabo la cualificacion y autorizacion

del personal, para identificar necesidades de formacion, de igual manera se dispone de

registros actualizados sobre cualificacion, experiencia y formacion del personal,

ademas de una supervision adecuada de la formacion del personal.
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Tabla 40 Tabulacion de respuestas de clausula 5.2 Personal

Tabulacion de respuestas
Clausula SI|NO | DI |DNI |NDA |NDNA |NA| PA
5.2 | Personal olofo9lo] o0 0 |o
Puntaje Total
5.2 | Personal loJoJ27l o | 0o | o |-] 27
5.2 Personal
# % de cumplimiento  ® % de no cumplimiento
Figura 44 Porcentaje de cumplimiento de clausula 5.2 Personal
Tabla 41 Diagndstico inicial clausula 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales [44].
¢Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de DI | DNI | NDA | NDNA
ensayo/ calibracion y volumen de trabajo ejecutado? (5.3.1)
Documento interno: No existe
¢Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal
forma que se garantice el mantenimiento de las condiciones ambientales
preestablecidas? (5.3.1y 5.3.2)
Indicar las condiciones ambientales a tener en cuenta:
* Temperatura * Humedad DI |DNI | NDA | NDNA | NA
* [luminacién *Vibraciones
* Corrientes aire  * Campos eléctr.
* Campos magn.  * Presion
* Polvo *Otros:
Documento interno: No existe X
En caso de ensayos/ calibraciones "in situ”, ¢se ha establecido una
sistematica que asegure el cumplimiento de los requisitos relativos a | DI | DNI | NDA | NDNA | NA
condiciones ambientales? (5.3.1)
Documento interno: No existe X
Cuan_d(_) sea nec_esario, ¢Se conservan los regist_ro§ relativos a las DI |oNi | NDA | NDNA | NA
condiciones ambientales establecidas en los procedimientos?
Documento interno: No existe X
¢ Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse variaciones en
las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro el resultado | DI | DNI | NDA | NDNA | NA
de los ensayos/ calibraciones? (5.3.2)
Documento interno: No existe X
En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas areas del
laboratorio, ¢se dispone de una separacion efectiva que evite la| DI |DNI | NDA | NDNA | NA
contaminacién cruzada? (5.3.3)
Documento interno: No estd documentado X
¢Existe control Qe acceso a las areas que puedan influir en la calidad de DI | ont | NDA | NDNA | NA
los ensayos/ calibraciones? (5.3.4)
Documento interno: No estd documentado X
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Andlisis: En el diagndstico inicial realizado a la clausula 5.3 Instalaciones y

condiciones ambientales, se evidencia que el laboratorio cumple con el 33,33% de los

requisitos pedidos en el presente punto debido a que posee adecuadas las instalaciones

al tipo de ensayo; por otra parte el 66,67% de no cumplimiento de los requisitos es

debido a que no cuenta con un sistema de medida y control de que garantice el

mantenimiento de las condiciones ambientales, ni un procedimiento que asegure el

cumplimiento de los requisitos relativos a las condiciones ambientales en ensayos in-

situ, no cuenta con registros ni se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse

variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro el resultado

de las pruebas; ademas existen actuaciones no definidas documentalmente acerca del

control de acceso a las areas que puedan influir en la calidad de los ensayos.

Tabla 42 Tabulacidn de respuestas de clausula 5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO|DI|DNI |NDA |NDNA|NA| PA

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 0j0]1] 0 2 4 0| 7
Puntaje Total

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales |0 0 |[3[ 0 | 4 [ 0o | -] 7

5.3 Instalaciones y
condiciones ambientales

H % de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 45 Porcentaje de cumplimiento de clausula 5.3 Instalaciones y condiciones

ambientales

Tabla 43 Diagnostico inicial clausula 5.4 Métodos de ensayo/calibracion, validacién de métodos [44].

¢Existe un listado de la documentacion de que disponga el laboratorio

para la realizacion de ensayos (normas, procedimientos), incluyendo| SI | NO
fecha y nimero de revision?

Documento interno: X
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¢Dispone el laboratorio de procedimientos/ normas de ensayo para
todos los trabajos incluidos en el alcance de la acreditacién solicitada? | DI | DNI | NDA | NDNA

(5.4.1)
Documento interno: X
¢ Trabaja el laboratorio con la ultima version de los procedimientos/
R SI| X NO
normas de ensayo/ calibracion? (5.4.1)
3 En caso negativo, ¢esta justificado? (5.4.1) SI NO N)'(A‘
Documento interno:
En el caso de trabajar con normas, ¢se ha establecido la sistematica para
4 adecuar su forma de trabajo a las nuevas revisiones de las mismas? (C | DI |DNI | NDA | NDNA
5.4.2)
Documento interno: X

En caso de ser necesario ¢ha elaborado el laboratorio procedimientos
que cubran las carencias de los métodos? (ejemplo: interpretaciones,
5 |aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos interlaboratorios,
etc....) (C54.4)

Documento interno: X

DI |DNI | NDA | NDNA

¢Contienen los procedimientos utilizados (incluyendo calibraciones

¢ . - L - - .. | DI |DNI | NDA | NDNA
internas) la informacion suficiente para permitir la correcta realizacion

de los ensayos/ calibraciones y su repetibilidad? (5.4.4) X
a) ldentificacion apropiada Si NO X
b) Campo de aplicacion Si NO X
c) Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo / calibracién Si NO X
d) Parametros o magnitudes y rangos por determinar Si NO X
6 e) _ Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las especificaciones S| NO X
técnicas
f)  Patrones de referencia y materiales de referencia necesarios Si NO X
g) Condiciones ambientales requeridas. Periodos de estabilizacion Si NO X
h)  Descripcion del procedimiento: Si NO X
-Preparacion de objetos a ensayar/ calibrar | NO X
-Colocacién de marcas de identificacion, transporte y almacenamiento | Sl NO X
-Controles previos | NO X
- Preparacién de equipos (ajustes, verificaciones, etc.) Si NO X
- Operaciones de ensayo/ calibracion | NO X
- Método de registro de observaciones y resultados SI NO X
- |i)  Criterios de aceptacion y rechazo (parametros de control) Si NO X
j)  Datos que deban registrarse y método de calculo y presentacion | NO X
k) Incertidumbre o procedimiento de calculo Si NO X

Documento interno:

Validacion
Este apartado es de aplicacion en laboratorios de ensayo que utilicen métodos no normalizados; métodos
normalizados modificados o utilizados fuera de su campo de aplicacién previsto o métodos normalizados que no
contengan informacidn suficiente.

¢Se ha establecido la sistematica (procedimiento de validacion) para
- | llevar a cabo la validacion de los métodos? (5.4.5.2)
Documento interno: X

DI |DNI | NDA| NA

(Contempla dicha sistematica la necesidad de especificar “a priori” los st | NO | NA
- | requisitos que deben cumplir los métodos? (5.4.5.3 NOTA 1)

Documento interno: X

84



¢Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios? (5.4.5.2)
(En el caso de que el laboratorio utilice métodos normalizados, no se
debe olvidar que debera disponer de registros que aseguren que ha
- | verificado, con anterioridad a su aplicacion sobre muestras reales, su
capacidad para cumplir de forma satisfactoria todos los requisitos
establecidos en dichos métodos - puesta a punto -)

Documento interno: X

DI |DNI | NDA| NA

¢La validacion ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las
necesidades de aplicacion o campo de aplicacion de los métodos? | DI |DNI | NDA | NA
T 1(5.45.2)

Documento interno: X

¢ Se conservan registros de todas las actividades realizadas? (5.4.5.2) SI | NO | NA

Documento interno: X

Estimacion de la incertidumbre medida

¢ Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacion
7 | de laincertidumbre asociada a las calibraciones internas? (5.4.6.1)
Documento interno: X

Dl |DNI | NDA | NDNA

¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacién
de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de los ensayos/ | DI | DNI | NDA | NDNA
calibraciones a clientes? (5.4.6.1y 5.4.6.2)
Documento interno: X

¢Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las tolerancias st | No | NA
g |propias de los resultados de los ensayos? (5.4.6.2 NOTA 1)

Documento interno: X

¢La presentacion de los resultados (por ejemplo en numero de
decimales) es coherente con la incertidumbre del ensayo? (5.4.6.2| SI | NO
10 INnOTA 1)

Documento interno: X

Control de datos
Este apartado es de aplicacion a laboratorios que utilicen ordenadores o equipos automatizados para la
adquisicion, el procesamiento, el registro, la publicacién, el almacenamiento o la recuperacién de datos sobre
ensayos/ calibraciones.

El software desarrollado por el laboratorio, ¢estd correctamente

validado? (5.4.7.2) DI |DNI | NDA | NDNA

Documento interno:

El sistema empleado, ¢garantiza en todo momento la integridad y
confidencialidad de los datos? (5.4.7.2) (Préstese especial atencién a
sistemas en red con acceso desde ambitos no incluidos en el sistema de
la calidad del laboratorio)

DI |DNI | NDA | NDNA

Documento interno:

Andlisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 5.4 Métodos de
ensayo/calibracién, validacion de métodos, se evidencia que el laboratorio cumple con
el 10% de los requisitos pedidos en la presente clausula ya que solo cumple con el
punto de trabajar con la ultima version de los procedimientos/normas de ensayo. Por
otro lado el 90% corresponde al no cumplimiento de los requisitos debido a que el
laboratorio carece de un listado de la documentacién que disponga el laboratorio para

la realizacion de ensayos (normas, procedimientos, etc.), no dispone de
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procedimientos/ normas de ensayo para todos los trabajos; cabe recalcar que la

validacion de métodos es de aplicacion en laboratorios de ensayo que utilicen métodos

no normalizados, métodos normalizados modificados o utilizados fuera de su campo

de aplicacion previsto o metodos normalizados que no contengan informacion

suficiente y el laboratorio en estudio no realiza ninguna de las anteriores; el laboratorio

no dispone de procedimientos adecuados para la correcta realizacion de los ensayos,

procedimiento para la estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones

internas, ni para la estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados

de los ensayos a clientes. El laboratorio no utiliza computadora para la realizacion del

ensayo debido a esto no se toma en cuenta el apartado referente a control de datos.

Tabla 44 Tabulacion de respuestas de clausula 5.4 Métodos de ensayo

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|{NO | DI |DNI|NDA |NDNA |NA| PA

5.4 | Métodos de ensayo/calibracion, validacién de métodos| 1| 3 [0 ] 0 0 6 7| 10
Puntaje Total

5.4| Métodos de ensayo/calibracion, validacion de métodos[3[ 0 Jo| o [ o [ o [ -] 3

5.4 Métodos de
ensayo/calibracion,
validacion de métodos

# % de cumplimiento  ® % de no cumplimiento

Figura 46 Porcentaje de cumplimiento de clausula 5.4 Métodos de ensayo/calibracion,

validacion de métodos

Tabla 45 Diagnostico inicial clausula 5.5 Equipos [44].

¢ Se dispone de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar
1Y de referencia de que dispone el laboratorio para la realizaciéon de los | SI | NO
ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?
Documento interno: X
¢Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la
) o o SI | NO
2 | ejecucion de los ensayos/ calibraciones? (5.5.1)
Documento interno: X
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¢Ha comprobado el lab. que los disefios, calidades y precisiones de los

equipos y software son los establecidos en los métodos de ensayo/ | DI | DNI | NDA | NDNA | NA
3 | calibracion? (5.5.2)
Documento interno: X
En caso de utlll_zarse equipos o materiales alternativos, ¢existe un DI |DNI I NDA | NDNA | NA
- | estudio comparativo? (5.5.2)
Documento interno: X
En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control permanente,
_ | ¢casegura el laboratorio que se cumplen siempre los requisitos de la| DI | DNI | NDA | NDNA | NA
norma? (5.5.1)
Documento interno: X
¢Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de| 5. | H\; | NDA | NDNA
4 | calibracién antes de su puesta en funcionamiento? (5.5.2)
Documento interno: X
;Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo y
transporte de los equipos y materiales de referencia que lo requieran, | DI | DNI | NDA | NDNA
5 disponibles al personal del laboratorio? (5.4.1,5.5.3,5.5.6 y 5.6.3.4)
Documento interno: X
(;E_s_tan identificados c_orre_(ftamente cada uno de_los equipos y software DI | DNI | NDA | NDNA
6 | utilizados para la realizacion de los ensayos/ calibraciones? (5.5.4)
Documento interno: X
¢Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos que DI | DNI | NDA | NDNA
7 | requieren calibracion para indicar su estado de calibracion? (5.5.8)
Documento interno: X
Si, en algin momento, algun equipo ha salido del control directo del
_ | laboratorio, ¢se dispone de evidencias de las operaciones de| DI |DNI | NDA | NDNA | NA
comprobacion posteriores? (5.5.9)
Documento interno: X
En caso necesario, ¢se dispone _de pr_ocedlmlentos para la realizacién de DI |DNI | NDA | NDNA | NA
8 | controles intermedios entre calibraciones? (5.5.10)
Documento interno: X
Se ha establecido un procedimiento para asegurar que la transferencia
9 de los factores de correccion de los equipos se hace a todos los| DI |DNI | NDA | NDNA
documentos necesarios, incluyendo el software? (5.5.11)
Documento interno: X
¢Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de ensayo/
calibracién? (5.5.12)
(Ajuste coptrolqt?o — ver p_regunta _S|gu|ente_ -: cuando, como resultado DI |DNI | NDA | NDNA | NA
10 | de una calibracién, se decide realizar un ajuste de la respuesta de un
equipo, se deberan mantener registros de la respuesta del mismo antes
y después de realizar cada ajuste, con objeto de conocer su deriva)
Documento interno: X
En el caso de producirse ajustes, ¢se han calibrado los equipos
(incluidos patrones de referencia) antes y después de los mismos? | DI | DNI | NDA | NDNA | NA
11 (5.6.3.1)
Documento interno: X
¢Est& previsto algun caso en que se puedan emplear los patrones de
_ | referencia como patrones de trabajo? (5.6.3.1) En esos casos, ¢se puede | DI | DNI | NDA | NDNA | NA
demostrar gue no se invalida su uso como patrones de referencia?
Documento interno: X
Estd definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse
equipos dafiados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracién, etc. | DI | DNI | NDA | NDNA
12 1 55.7)
Documento interno: X
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¢Se mantienen actualizados los registros necesarios de los equipos de
medida y ensayo, software, equipos auxiliares, patrones, materiales de DI | DNI' | NDA | NDNA
referencia y material fungible? (5.5.5) X
-Identificacion Sl NO X
-Fabricante Sl NO X
-Modelo Si NO X
13 | .Numero de serie (u otra identificacion tnica) Sl NO X
- Localizacién (si procede) Si NO X NA
-Instrucciones del fabricante Sl NO X
-Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc. SI NO X
-Historial de calibraciones, ajustes, etc. Si NO X
Documento interno:
En Ios_ casos en que se juzgue necesario, ¢existen instrucciones escritas | v | oy | NDA | NDNA | NA
apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de
mantenimiento? (5.5.6) X
14 L ¢Se llevan a cabo dichas actividades de manera programada? (5.5.5.g) | SI NO X NA
- ¢El programa incluye todos los equipos e instalaciones auxiliares que
. SI NO X NA
lo requieran? (5.5.6)
. ¢S_e conservan registros de las actividades de mantenimiento sl NO X NA
realizadas? (5.5.5 Q)
Materiales de referencia
Este apartado es de aplicacion en laboratorios de ensayo que utilicen materiales de referencia
éSe. dls.pone de los materiales de referencia necesarios para la DI |DN1 | DA [ NDNA T NA
- | realizacién de los ensayos? (5.5.1)
Documento interno: X
¢Estan erldamente etiquetados y almacenados los materiales de DI |DNI | nDA [ NDNA T NA
- |referencia? (5.5.4)
Documento interno: X
Antes de su uso, @Ips nuevos lotes de materiales de referencia se DI |oNI | nDA [ NDNA T NA
- | comparan con los antiguos?
Documento interno: X
¢Dispone el laboratorio de informacién completa de cada uno de los | DI | DNI | NDA | NDNA | NA
materiales de referencia utilizados? (C 5.6.3.2) X
Valor de la propiedad SI NO
Incertidumbre (o desviacion estandar u otra informacion que acote el
: Sl NO
_ | valor de la propiedad)
Fecha de caducidad Si NO
Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la propiedad SI NO
Laboratorios que hayan participado en la inter comparacion (si es el S| NO NA
caso)
Documento interno:

Anélisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 5.5 Equipos, se evidencia
que el laboratorio cumple con el 4,76% de los requisitos pedidos en el presente
apartado ya que solo existen actuaciones sobre la verificacidn de calibracién del equipo
antes de su puesta en funcionamiento; por otra parte el 95,24% de no cumplimiento de
los requisitos es debido a que el laboratorio carece de un listado actualizado de los

equipos, material auxiliar y de referencia que dispone para la realizacién de los
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ensayos, ni se han comprobado que los disefios, calidades y precisiones de los equipos
son los establecidos en los métodos de ensayo a utilizar, no se dispone de instrucciones
actualizadas sobre el uso, manejo y transporte de los equipos y materiales de referencia
que lo requieran, tampoco se encuentran disponibles al personal; ademas no se
encuentran identificados correctamente cada uno de los equipos utilizado, no se ha
establecido un procedimiento para asegurar que la transferencia de los factores de
correccion de los equipos; los equipos no se han protegido contra ajustes
incontrolados, ni se encuentra definido e implantado el proceso a seguir en caso de
detectarse equipos dafiados y/o defectuosos, no cuenta con registros actualizados
necesarios de los equipos de medida y ensayo, equipos auxiliares, patrones, materiales
de referencia y material fungible, no existen instrucciones escritas apropiadas para la
correcta realizacion de las actividades de mantenimiento; es decir, no hay soporte
documental alguno referente a este apartado.

Tabla 46 Tabulacion de respuestas de clausula 5.5 Equipos

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO|DI|DNI |NDA |NDNA|NA| PA
5.5 | Equipos ol2]of o0 1 11 | 8| 14
Puntaje Total
5.5 | Equipos loJoJolo | 2] o |[-] 2
5.5 Equipos
® % de cumplimiento  ®% de no cumplimiento
Figura 47 Porcentaje de cumplimiento de clausula 5.5 Equipos
Tabla 47 Diagnostico inicial clausula 5.6 Trazabilidad de las medidas [44].
¢ Esté establecida por escrito la sistematica general para llevar a cabo las
1 |actividades de calibracion (plan de calibracién)? (5.6.1 y 5.5.2) DI | DNI" | NDA | NDNA
Documento interno: X
¢Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ calibracion, st | NO
2 | calibracion interna y muestreo)? (5.6.1)
Documento interno: X
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;Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa

3 | preestablecido con intervalos de recalibracion adecuados? (5.5.2 y 5.6.1) DI | DNI | NDA | NDNA
Documento interno: X
¢Se han establemd_o Iog, criterios de aceptacion y _rechazo de los DI |DNi | NDA | NDNA

4 | resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos?

Documento interno: X
En el caso de no requerirse calibracién de los equipos, ¢ha demostrado
gl Iabpratorlo de ensayo que el equipo utlllzadp puede proporcionar la DI DI I|NDA | NDNA T NA

- |incertidumbre de medida necesaria, compatible con esta falta de
necesidad? (5.6.2.2.1)

Documento interno: X
Trazabilidad externa

¢Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios adecuados

(ver nota)? (C 5.6.2.1.1)

5 (Laboratorio de calibracién acreditado, para la magnitud y el rango de | DI | DNI | NDA | NDNA
aplicacion, por SAE o por un organismo firmante del acuerdo EA o
ILAC o por un Instituto Nacional de Metrologia)

Documento interno: X
¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones DI | DNI | NDA | NDNA

6 |son adecuados? (5.6.1)

Documento interno: X
Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, ¢se

| proporciona evidencia de la validez de los resultados por medio de | DI |DNI | NDA | NDNA | NA

intercomparaciones, ensayos de aptitud, etc.? (5.6.2.1.2 y5.6.2.2.2)
Documento interno: X
Calibracidn interna
¢ Se _IIevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a instrucciones DI | DN | NDA | NDNA
7 | escritas adecuadas ? (5.4.1)
Documento interno: X
; i i i i i ?
;Se conservan registros de las calibraciones internas realizadas® DI | DN | NDA | NDNA
8 |(4.12.21)
Documento interno: X
¢Son completos? (4.12.2.1) DI | DNT | NDA ND)L\IA
- ldentificacion de equipos de referencia SI NO X
- ldentificacién de equipos a calibrar Si NO X
- Procedimiento de calibracion SI NO X

9 |- Condiciones ambientales Si NO X
- Personal Si NO X
- Fecha de calibracion Sl NO X
- Datos y célculos Si NO X
- Incertidumbre SI NO X
Documento interno:

{;Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones DI | DN | NDA | NDNA

10 |internas son adecuados?5.6.1)

Documento interno: X

Anélisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 5.6 Trazabilidad de las
medidas, se evidencia que el laboratorio carece en su totalidad el cumplimiento de los
requisitos pedidos en este punto ya que no se encuentra establecida por escrito el

procedimiento general para llevar a cabo las actividades de calibracion (plan de
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calibracién), no se han establecido los criterios de aceptacion y rechazo de los

resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos, no se llevan a cabo las

calibraciones internas de acuerdo a instrucciones de uso; ademas no se conservan

registros de las calibraciones internas realizadas, ni se ha comprobado que los

resultados de las calibraciones internas son adecuados, es decir que no hay soporte

documental alguno referente a este apartado.

Tabla 48 Tabulacidon de respuestas de clausula 5.6 Trazabilidad de las medidas

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO | DI |DNI |NDA |NDNA|NA| PA

5.6 | Trazabilidad de las medidas ol1]o0]lo0] 0 9 [2] 10
Puntaje Total

5.6 | Trazabilidad de las medidas [oJoJoJo ] o] o [-]oO

5.6 Trazabilidad de las
medidas

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 48 Porcentaje de cumplimiento de clausula 5.6 Trazabilidad de las medidas

Tabla 49 Diagnostico inicial clausula 5.7 Muestreo [44].

¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para llevar a cabo las DI | DNI | NDA | NDNA | NA
- | actividades de muestreo? (5.7.1)

Documento interno: X

¢Contempla dicha sistematica los factores a controlar para asegurar la st | Nno | NA
- | validez de los resultados de los ensayos? (5.7.1)

Documento interno: X

¢Describe esta sistematica la seleccién, obtencion y preparacion de st | Nno | NA
- | muestras? (5.7.1 nota 2)

Documento interno: X

¢Se dispone, en el lugar donde se efectia el muestreo, de la DI | DNI | NDA | NDNA | NA
- | documentacion necesaria para llevarla a cabo? (5.7.1)

Documento interno: X
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En caso de que se hayan producido modificaciones al procedimiento de

muestreo, ¢se registran éstas junto a los datos del muestreo y se indican | DI | DNI | NDA | NDNA | NA

en todos los documentos que contengan resultados? (5.7.2)

Documento interno: X

¢Se conservan registros completos de las actividades de muestreo st | NO | NA

realizadas? (5.7.3)

Documento interno: X
Analisis: El laboratorio no realiza ningln tipo de muestreo, por lo que este apartado
es excluido y descartado para el desarrollo del presente proyecto.

Tabla 50 Diagnéstico inicial clausula 5.8 Manipulacién de objetos de ensayo/calibracion [44].

En caso de que sea necesario, ¢dispone el laboratorio de procedimientos

para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la proteccion, el DI |DNI | NDA | NDNA | NA

almacenamiento o la destruccion de los objetos de ensayo/ calibracion?

(5.8.1)

Documento interno: X

¢Se realiza una correcta identificacion de los objetos de ensayo/

calibracién y subdivisiones de forma que se evite la confusion entre | DI | DNI | NDA | NDNA | NA

objetos o la referencia a ellos en registros? (5.8.2)

Documento interno: X

¢Se registran las anomalias o desviaciones de las condiciones de DI |DNI | NDA | NDNA | NA

recepcion de los objetos? (5.8.3)

Documento interno: X
Analisis: Por motivos de aplicacion en el desarrollo del proyecto se excluye el presente
apartado, ya que se esta llevando a cabo como inicio al ensayo de acustica laboral y
ambiental, en los cuales no se encuentran items de ensayo manipulables o tangibles.

Tabla 51 Diagnéstico inicial clausula 5.9 Aseguramiento de la calidad de resultados de ensayo [44].

¢Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su

participacion en intercomparaciones cubriendo todas las familias de | DI | DNI | NDA | NDNA

ensayos/ calibraciones del alcance de acreditacion? (C 5.9))

Documento interno: X

;Se participa periodicamente y de forma programada? ¢Cubre la

programacion todas las familias de ensayos/ calibraciones? (C 5.9) DI | DNI | NDA | NDNA

Documento interno: X

¢Se ha establecido la sistematica y responsabilidades para evaluar los DI | DNI | NDA | NDNA

resultados obtenidos y tomar las acciones oportunas? (C 5.9.) X

¢Se conservan registros de la evaluacion por personal adecuado de los S| NO X

resultados obtenidos en las intercomparaciones?

¢ Se toman, en caso necesario, las medidas oportunas? SI NO ’;I(A

Documento interno:
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Control de calidad

;Se ha estable_mdo la sistemética para llevar a cabo Ias.actlv_ldades de DI |DNI | NDA | NDNA
control de calidad de los resultados de los ensayos/ calibraciones?

(5.9 X

- ¢Se llevan a cabo periddicamente y de forma programada y eficaz

4 | dichas actividades? S NO X
- ¢Cubre la programacion la totalidad de los ensayos/ calibraciones o
- Sl NO X
familias de ensayos?
- ¢ Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos? Si NO X
- ¢Se utiliza la informacion obtenida de estas actividades? Si NO X

Analisis: En el diagnostico inicial realizado a la clausula 5.9 Aseguramiento de la
calidad de resultados de ensayo, se evidencia que el laboratorio carece en su totalidad
el cumplimiento de los requisitos otorgados por este punto ya que no dispone de
politicas y procedimientos que aseguren su participacion en intercomparaciones
cubriendo todas las familias de ensayos del alcance de acreditacion, tampoco se ha
establecido un procedimiento y responsabilidades para evaluar los resultados
obtenidos y tomar las acciones oportunas, de igual forma no se posee un procedimiento
para llevar a cabo las actividades de control de calidad de los resultados de los ensayos.

Tabla 52 Tabulacion de respuestas de clausula 5.9 Aseguramiento de la calidad de
resultados de ensayo

Tabulacion de respuestas

Clausula SI|NO | DI |DNI|NDA |NDNA |NA | PA

5.9 | Aseguramiento de la calidad de resultados de ensayo | 0| 0 [ 0 | 0 0 4 0| 4
Puntaje Total

5.9 | Aseguramiento de la calidad de resultados deensayo[0] 0 [o] 0 | 0o | o [-] ©

5.9 Aseguramiento de la
calidad de resultados de

ensayo

% de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 49 Porcentaje de cumplimiento de clausula 5.9 Aseguramiento de la calidad de

resultados de ensayo
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Tabla 53 Diagndstico inicial clausula 5.10 Informe de resultados [44].

¢Cumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos

establecidos por SAE en cuanto a contenido? (5.10) DI | DNI | NDA | NDNA
General X
- Nombre y direccion del laboratorio SI| X NO
- Lugar (si es diferente del laboratorio) Si NO N)?‘
- Identificacidn del informe y paginado S| X NO
- Nombre y direccion del cliente SI| X NO
- Identificacién del método SI| X NO
- Descripcion e identificacion del objeto SI| X NO
- Fecha de recepcion (si es critica) SI| X NO NA
-Fechas de ensayo/ calibracion SI| X NO
- Resultados SI| X NO
- Nombre, cargo del firmante SI| X NO
- Desviaciones al procedimiento Si NO N)'(A
- Declaracion de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1. ¢)) SI| X NO NA
- Condiciones ambientales, si aplica SI| X NO NA
Calibracion
- Declaracion de incertidumbre (Politica PL 02) Sl NO
- Incertidumbre Sl NO
Ensayos
- Declaracion de s6lo objeto de ensayo SI| X NO
- Declaracion de conformidad, si aplica Si NO N)'(A
., . . NA
- Informacion adicional, si procede Si NO X
. NA
- Procedimiento de muestreo Si NO X
NA
- Fecha de muestreo | NO X
e . NA
- ldentificacion de objeto de muestreo SI NO X
- Lugar de muestreo SI NO N;‘
. . - NA
- Condiciones ambientales, si aplica SI NO X
L ) . NA
- Desviaciones al método, si procede SI NO X
¢Son dichos informes/ certificados acordes con los datos tomados
durante su realizacién, claros, concisos y facilmente comprensibles SI | NO
para el destinatario final? (5.10.1)
Documento interno: X
_Cua_n_do se produc_en desviaciones al método ¢estan documentadgs, DI | oni | npa | NDNa | NA
justificadas, autorizadas por el responsable y aceptadas por el cliente?
Documento interno: X
En caso de emitir informes/ certificados simplificados, ¢esta la
. - : oo
mformam_on_w co_rr)pleta disponible* (5.1_0.1) _ DI | o1 I nDA | NDNA | NA
(La simplificacion debe afectar exclusivamente a contenidos
formales)
Documento interno: X
¢ Ha disefiado el laboratorio un formato adecuado para cada tipo de DI | oI | NDA | NDNA

ensayo/ calibracion? (5.10.8)

Documento interno:

94




¢ Esté establecida una sistematica adecuada para llevar a cabo, en caso
necesario, modificaciones a informes/ certificados ya emitidos? DI | DNI | NDA | NDNA
5 |(5.10.9)
Documento interno: X
En caso de realizar transmision electronica de resultados, ¢se ha
| definido una sistematica que garantice la integridad y DI | DNI | NDA | NDNA | NA
confidencialidad de la informacion? (4.1.5, 5.4.7 y 5.10.7)
Documento interno: X
En caso de que el laboratorio emita certificados de calibracién que
| contengan declaracion de cumplimiento con especificaciones, ¢se DI | DNI | NDA | NDNA | NA
cumplen los requisitos del apartado 5.10.4.2?
Documento interno: X
En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ calibra con
resp_eg:to a revisiones o_bs_qletas de las normas, urldl_ca en Iog !nformes/ DI | DNI | nDA | NDNA | NA
- | certificados que esa edicion no corresponde a la Ultima versién
publicada? (C 5.10.2 e))
Documento interno: X
Analisis: En el diagndstico inicial realizado a la clausula 5.10 Informe de resultados,
se evidencia que el laboratorio cumple con el 40% de los requisito pedidos en la
presente clausula debido ya que tiene disefiado pero no implementado un informe
con los requisitos minimos, los mismos que son acordes con los datos tomados
durante su realizacion; por otra parte existe el 60% de no cumplimiento de los
requisitos debido a que el laboratorio no tiene disefiado un formato adecuado para
cada tipo de prueba con la informacion requerida y no se establece un procedimiento
correcto para llevar a cabo, en caso de modificaciones a informes ya emitidos.
Tabla 54 Tabulacion de respuestas de clausula 5.10 Informe de resultados
Tabulacion de respuestas
Clausula SI|NO DI |DNI |NDA |[NDNA|NA| PA
5.10 | Informe de resultados 1fofo] 1] 1 2 0| 5
Puntaje Total
5.10 | Informe de resultados [3]oJo] 1] 2] o |-] 6

5.10 Informe de resultados

H % de cumplimiento  ®% de no cumplimiento

Figura 50 Porcentaje de cumplimiento de clausula 5.10 Informe de resultados
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4.4.9.Resumen de la evaluacion y andlisis de la auto-auditoria interna

El diagnostico inicial del laboratorio de metrologia del CFPMC es en base a las
respuestas obtenidas en la lista de verificacion, donde se analiza punto por punto el
cumplimiento de la institucion a cada una de las clausulas de los requisitos de la

norma.

Segun la evaluacion realizada, se presenta la siguiente tabulacion de respuestas
obtenidas de los requisitos planteados por la lista de verificacion de la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025:2006 del SAE.

Tabla 55 Tabulacidn de respuestas de requisitos de gestion

Requisitos de gestion
Clausula PA.|SI|NO|DI|DNI|NDA |NDNA

4.1 | Organizacion 141411 ]7] 0 0 2
4.2 | Sistema de gestion de calidad 8 |42 |2] 0 0 0
4.3 | Control de los documentos 7100 |7] 0 0 0
44 Revisiones de solicitudes, ofertas y 2 lololsl 1 0 0

contratos
4.6 | Compra de servicios y suministros 4 |00 |2]0 0 2
4.7 | Servicio al cliente 2 |00 |0] O 2 0
4.8 | Quejas 2 |2/ 0|0] O 0 0
4.9 | Control de trabajos no conformes 5100 |5] 0 0 0
4.10 | Mejora 1 (0] 1|0 O 0 0
4.11 | Acciones correctivas 4 |10 0 ([3] 0 0 1
4.12 | Acciones preventivas 3|11 (1] 0 0 0
4.13 | Control de registros 8 |00 |7]1 0 0
4.14 | Auditorias internas 6 |00 |0 1 0 5
4.15 | Revision de la direccion 7100 |0] 0 0 7

Numero de preguntas de aplicacion 75
Tabla 56 Tabulacion de respuestas de requisitos técnicos
Requisitos técnicos
Clausula PA.|SI|NO|DI |DNI|NDA|NDNA

5.2 | Personal 9 |00 |9] 0 0 0
53 Instqlaciones y condiciones 210l o l11l o 5 4

ambientales
54 Mé_todo_s, de ensayo y de calibracion y ol1l3lol o 0 5

validacion de los métodos
5.5 | Equipos 14 10| 2 |0] O 1 11
5.6 | Trazabilidad de las mediciones 9 |01 |0] O 0 8
59 Aseguramiento de la calidad Qe Io_s, 2 lololol o 0 4

resultados de ensayo y de calibracion
5.10 | Informe de resultados 51|10 0] 1 1 2

Numero de preguntas a contabilizar 58
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Latabla 57 muestra el valor total obtenido por la sumatoria de los valores las respuestas

encontradas por cada apartado relativas a los requisitos de gestion.

Tabla 57 Puntuacion de respuestas obtenidas requisitos de gestion

Requisitos de gestion
Puntaje
Clausula SI|NO| DI |DNI | NDA|NDNA | Total
4.1 | Organizacién 12| 0 |21| O 0 0 33
4.2 | Sistema de gestion de calidad 121 0 |6 | O 0 0 18
4.3 | Control de los documentos 0] 0 [21] O 0 0 21
44 Revisiones de solicitudes, ofertas y ol olol 1 0 0 10
contratos
4.6 | Compra de servicios y suministros 0/ 0]6] 0 0 0 6
4.7 | Servicio al cliente 0] 0|0] O 4 0 4
4.8 | Quejas 6| 00| O 0 0 6
4.9 | Control de trabajos no conformes 0| 0 [15] O 0 0 15
4.10| Mejora 0] 00| O 0 0 0
4.11| Acciones correctivas 0] 09| O 0 0 9
4.12 | Acciones preventivas 3/]0([3] 0 0 0 6
4.13 | Control de registros 0] 0 ]21] 1 0 0 22
4.14 | Auditorias internas 0] 00| 1 0 0 1
4.15| Revision de la direccion 0] 00| O 0 0 0

La tabla 58 expone el valor total obtenido por la sumatoria de los valores de las

respuestas encontradas por cada apartado relativas a los requisitos técnicos.

Tabla 58 Puntuacidn de respuestas obtenidas requisitos técnicos

Requisitos técnicos

Puntaje
Clausula SI | NO | DI | DNI | NDA | NDNA | Total
5.2 |Personal 0|0 27| O 0 0 27
53 Instqlamones y condiciones ololsal o 4 0 7
ambientales
54 Me_todqsi de ensayo y de calibracion y slolol o 0 0 3
validacién de los métodos
5.5 |Equipos 0| 0 ]0] O 2 0 2
5.6 |Trazabilidad de las mediciones 0| 0 ]0] O 0 0 0
59 Aseguramiento de la calidad _de Io_s, ololol o 0 0 0
resultados de ensayo y de calibracion
5.10 | Informe de resultados 3|0 |0 1 2 0 6
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El resultado del procesamiento de datos de los requisitos de gestidn se presenta en la

siguiente tabla:

Tabla 59 Resultado del diagndstico inicial de los requisitos de gestion

Requisitos de gestion

Clausula # Prgguntas Valo_r %_ d(?
aplicables |obtenido | cumplimiento
4.1 Organizacion 14 33 78,57
4.2 Sistema de gestion de calidad 8 18 75,00
4.3 Control de documentos 7 21 100,00
4.4 Revision de solicitudes, ofertas y demandas 4 10 83,33
4.6 Compras de servicios y suministro 4 6 50,00
4.7 Servicio al cliente 2 4 66,67
4.8 Quejas 2 6 100,00
4.9 Control de trabajos de ensayo no conforme 5 15 100,00
4.10 Mejora 1 0 0,00
4.11 Acciones correctivas 4 9 75,00
4.12 Acciones preventivas 3 6 66,67
4.13 Registro e informe de resultados 8 22 91,67
4.14 Auditorias internas 6 1 5,56
4.15 Revisiones por la direccion 7 0 0,00
Total 75 151 67.11
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La figura 51 expone el nivel de cumplimiento inicial de cada apartado de los requisitos de gestion que posee la empresa frente al % de
cumplimiento ideal necesaria para un proceso de acreditacion futura

Diagnostico inicial de los requisitos de gestion CFPMC

120
100

100,00 100,00 100,00

011R7

% de cumplimiento
D
o

Clausulas requisitos de gestion

—% de cumplimineto ~ ——Cumplimiento ideal

Figura 51 Perfil de resultados del diagnostico inicial de requisitos de gestion
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Anélisis:

Segun la puntuacion de los requisitos de gestion pedidos por la norma se ha verificado
que de un total de 225 puntos necesarios (75 preguntas de cumplimiento 6ptimo) el
CFPMC vy su laboratorio de MDI cumplen con 151 puntos, dando asi un nivel de
cumplimiento de un 67, 11% como se lo muestra en la Figura 52. El 32,89 % de no
cumplimiento se debe a que el laboratorio en la clausula: 4.1 Organizacién, no tiene
establecido un manual de calidad, no se han identificado posibles conflictos de interés
ni se han adoptado medidas adecuadas para evitarlos, lo cual muestra un 21,43% de
no cumplimiento de los requisitos en esta clausula; 4.2 Sistema de gestion de calidad,
no cuenta con la descripcion de la estructura de la documentacién del sistema, lo cual
abarca un 25% de no cumplimiento en este punto; 4.4 Revision de solicitudes, ofertas
y contratos, debe complementar los registros de revisiones y comunicaciones con los
clientes ya que se mantienen de una manera informal por medio de correos
electronicos; 4.6 Compras de servicios y suministro, carece de evidencias de cada
inspeccion realizada a los suministros, reactivos y productos consumibles y no dispone
de un listado de los proveedores lo cual ofrece un 50% de no cumplimiento de los
requisitos en este punto; 4.7 Servicio al cliente, posee informacion de retorno con los
clientes de una manera no documental, pero con sus debidas actuaciones, dicha
informacion se utiliza y analiza para mejorar el sistema de gestion y las actividades de
ensayo; 4.10 Mejora, no tiene actuacion alguna para mejorar continuamente la eficacia
de su sistema de gestion por lo que su nivel de cumplimiento de los requisitos es el
0%; 4.11 Acciones correctivas, no se encuentra contemplada la posibilidad de realizar
auditorias adicionales cuando sea necesario por lo cual existe un 25% de no
cumplimiento; 4.12 Acciones preventivas, no lleva a cabo el control de la eficacia de
las acciones tomadas por lo cual existe el 33,33% de no cumplimiento; 4.13 Registro
e informe de resultados, no se produce registros en soportes electrénicos y no estan
tomadas las medidas correctas para conservarlos protegidos contra manipulaciones,
deterioros e impedir accesos indebidos lo cual se encuentra con el 8.33% de no
cumplimiento; 4.14 Auditorias internas, no se cuenta con programas de auditorias
elaboradas, por ende, no se tiene un adecuado seguimiento lo cual da paso a el 94,44%
del no cumplimiento y 4.15 Revisiones por la direccion, no lleva a cabo revisiones del
sistema de calidad ni existen procedimientos para realizarlos, los mismos que deberian

ser planificados anualmente siendo los responsables de dichas revisiones la Direccidn
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Ejecutiva del laboratorio lo cual evidencia que el laboratorio no cumple en su totalidad

con los requisitos planteados por este apartado.

@ Cumplimiento

Requisitos de gestion

& No Cumplimiento

Figura 52 Andlisis de cumplimiento de requisitos de gestion.

Analisis de los requisitos técnicos

El resultado del procesamiento de datos de los requisitos técnicos se presenta en la

siguiente tabla:

Tabla 60 Resultado del diagnoéstico inicial de los requisitos técnicos

Requisitos de técnicos

, # de preguntas | Valor % de
Clausula . : L
aplicables obtenido | cumplimiento
5.2 Personal 9 27 100,00
5.3 I_nstalauones y condiciones 7 7 33.33
ambientales
5.4 Métodos de ensayo 10 3 10,00
5.5 Equipos 14 2 4,76
5.6 Trazabilidad 9 0 0,00
5.9 Aseguramiento de la calidad de los
4 0 0,00
resultados de ensayo
5.10 Informe de resultados 5 6 40,00
Total 58 45 25,86
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La figura 53 expone el nivel de cumplimiento inicial de cada apartado de los requisitos técnicos que posee la empresa frente al % de
cumplimiento ideal necesaria para un proceso de acreditacion futura

Diagnostico inicial de los requisitos técnicos CFPMC
—9% de cumplimiento = Cumplimiento ideal
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5.2 Personal 5.3 Instalacionesy 5.4 Metodos de 5.5 Equipos 5.6 Trazabilidad 5.9 Aseguramiento  5.10 Informe de
condiciones ensayo de la calidad de los resultados
ambbientales resultados de ensayo

Clausulas requisitos técnicos

Figura 53 Perfil de resultados del diagnostico inicial de requisitos de técnicos
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Anélisis:
Segun el andlisis de los requisitos técnicos pedidos por la norma se ha verificado que
de un total de 174 puntos necesarios (58 preguntas optimas) el CFPMC y su laboratorio
de MDI cumple con 45 puntos dando asi un nivel de cumplimiento de un 25,86 %
como indica la Figura 54, siendo este apartado de la norma donde se va a aplicar con
mayor rigor las exigencias que satisfagan lo solicitado por la norma. El 74,14% de no
cumplimiento se debe a que el laboratorio en la clausula: 5.3 Instalaciones y
condiciones ambientales, no cuenta con un sistema de medida y control de que
garantice el mantenimiento de las condiciones ambientales, ni un procedimiento que
asegure el cumplimiento de los requisitos relativos a las condiciones ambientales en
ensayos in-situ, no cuenta con registros ni se toman las medidas oportunas en el caso
de detectarse variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro
el resultado de las pruebas, ademas existen solo actuaciones acerca del control de
acceso a las areas que puedan influir en la calidad de los ensayos pero no estan
documentadas lo cual marca el 66,67% de no cumplimiento de los requisitos; 5.4
Métodos de ensayo/calibracién, validacién de métodos, carece de un listado de la
documentacién para la realizacién de ensayos (normas, procedimientos, etc.), no
dispone de procedimientos/ normas de ensayo para todos los trabajos, no dispone de
procedimientos adecuados para la correcta realizacion de los ensayos, para la
estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones internas, ni para la
estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de los ensayos a
clientes por lo cual existe el 90% corresponde al no cumplimiento; 5.5 Equipos, carece
de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar y de referencia para la
realizacion de los ensayos, ni se han comprobado que los disefios, calidades y
precisiones de los equipos son los establecidos en los métodos de ensayo a utilizar, no
se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo y transporte de los
equipos y materiales de referencia que lo requieran, tampoco se encuentran disponibles
al personal, no se encuentran identificados correctamente cada uno de los equipos
utilizados para la realizacion de los ensayos, no se ha establecido un procedimiento
para asegurar que la transferencia de los factores de correccion de los equipos, no se
han protegido contra ajustes incontrolados, ni se encuentra definido e implantado el
proceso a seguir en caso de detectarse equipos dafiados y/o defectuosos, no cuenta con

registros actualizados necesarios de los equipos de medida y ensayo, equipos
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auxiliares, patrones, materiales de referencia y material fungible, no existen
instrucciones escritas apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de
mantenimiento, es decir, no hay soporte documental referente a este apartado lo cual
brinda un 95,24% de no cumplimiento; 5.6 Trazabilidad de las medidas, no se
encuentra establecida por escrito el procedimiento general para llevar a cabo las
actividades de calibracién (plan de calibracion), no se han establecido los criterios de
aceptacion y rechazo de los resultados de las calibraciones para cada uno de los
equipos, no se llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a instrucciones de
uso, ademas no se conservan registros de las calibraciones internas realizadas, ni se ha
comprobado que los resultados de las calibraciones internas son adecuados, es decir
que no hay soporte documental alguno referente a este apartado, lo cual evidencia que
el laboratorio carece en su totalidad el cumplimiento de los requisitos pedidos en este
punto; 5.9 Aseguramiento de la calidad, de resultados de ensayo no dispone de
politicas y procedimientos que aseguren su participacion en intercomparaciones
cubriendo todas las familias de ensayos del alcance de acreditacion, tampoco se ha
establecido un procedimiento y responsabilidades para evaluar los resultados
obtenidos y tomar las acciones oportunas, de igual forma no se posee un procedimiento
para llevar a cabo las actividades de control de calidad de los resultados de los ensayos
lo cual evidencia que el laboratorio carece en su totalidad el cumplimiento de los
requisitos; 5.10 Informe de resultados, no tiene disefiado un formato adecuado para
cada tipo de prueba que conste con la informacidn requerida y no se establece un
procedimiento correcto para llevar a cabo en caso de modificaciones a informes ya

emitidos por lo que existe un 60% de no cumplimiento de los requisitos.

Requisitos técnicos

@ Cumplimiento  @No Cumplimiento

Figura 54 Andlisis de cumplimiento de requisitos técnicos
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4.4.10. Desarrollo de los requisitos técnicos establecidos por la norma NTE
INEN ISO/IEC 17025

A continuacion, como es parte del planteamiento de la propuesta del presente
proyecto de investigacion, se detalla la elaboracion de la documentacion necesaria
para el cumplimiento de los requisitos técnicos del laboratorio de metrologia del
Centro de Fomento Productivo Metalmecénico Carrocero siguiendo las exigencias
planteadas por la norma NTE INEN ISO/IEC 17025:2006.

5.- Requisitos Técnicos

5.1 Generalidades

En los laboratorios se presentan muchos factores los cuales determinan la exactitud

y confiabilidad de un ensayo realizado por el mismo, siendo estos:

Factores humanos (5.2),

Instalaciones y condiciones ambientales (5.3),

Métodos de ensayos y de calibracion, y validacion de métodos (5.4),
Equipos (5.5),

Trazabilidad de las mediciones (5.6),

Muestreo (5.7), que no aplica en el CFPMC, vy,

NS N N N N N

Manipulacion de items de ensayo y calibracion (5.8), no aplica en el presente
ya que se estd levantando la documentacion del ensayo inicial de acustica
laboral y ambiental, donde no emplea este apartado.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

Para el cumplimiento de los requisitos de este apartado el laboratorio pone a
consideracion que: cuenta con fuentes de energia, iluminacion y se esta realizando el
proceso correspondiente para la adquisicion de un anemoémetro especialmente para
realizar el seguimiento respectivo de las condiciones ambientales (temperatura,
humedad, velocidad del viento), para garantizar los escenario de almacenamiento de
equipos y realizacion de mediciones respectivas de los ensayos in-situ de acustica
laboral y ambiental, donde se asegura que las circunstancias ambientales no anulen

ni compliquen la calidad requerida de las mediciones, se tiene registrado los
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requisitos técnicos necesarios para las instalaciones y condiciones ambientales que
pueden afectar de manera adversa a los resultados de ensayo lo cual se muestra en el
Anexo 22 Formato de seguimiento de condiciones ambientales. CA-LM-001, el cual
contiene registros de seguimiento y registro de las situaciones ambientales, donde se
presta una especial atencion a variables que puedan incidir en la realizacién de
ensayos de acustica; en el caso de que las condiciones ambientales comprometan los
resultados de los ensayos, estos se interrumpen momentaneamente, hasta lograr
conseguir las condiciones ambientales requeridas tal como se detalla en cada método
planteado por las normas utilizadas; ademas existe una vigorosa separacion entre
areas vecinas, tomando en cuenta un area de oficina, zona de almacenamiento y
preparacion de equipos; por otra parte La alta direccion vigila el acceso y el uso de
las areas que afectan a la calidad de los ensayos con el procedimiento respectivo al
Anexo 23.- Procedimiento de control de visitas al laboratorio. PR-LM-007. Con la
documentacion implementada en la presente clausula se consigue aumentar el % de

cumplimiento de requisitos a un 57,14 %.

5.4 Métodos de ensayo vy calibracion y validacién de métodos

Para el cumplimiento de los requisitos de este apartado el laboratorio pone a
consideracion que: se utiliza métodos y procedimientos oportunos para los ensayos
de Acustica, basados en la normativa legal vigente, los métodos son: Procedimiento
para la realizacién de ensayos IN-SITU PR-LM-001, Procedimiento para medicion
de nivel de presion sonora en el ambito laboral. PR-LM-002, Procedimiento para
medicién de nivel de presion sonoro segun la estrategia basada en la funcién. PR-
LM-003, Procedimiento para medicién de nivel de presion sonoro segun la estrategia
basada en la tarea. PR-LM-004, Procedimiento para medicion de nivel de presion
sonoro segun la estrategia basada en una jornada completa. PR-LM-005,
Procedimiento para medicion de nivel de presion sonoro para fuentes fijas en el
ambiente. PR-LM-006; ademéas de poseer con instrucciones para el uso y
funcionamiento del equipamiento empleado para el ensayo pertinente, siendo este
documento el Instructivo para medicion de nivel de presion sonoro in situ DC-LM-
001 a més del Manual de cada equipo e Instrucciones del fabricante Anexo 24, los
cuales se mantienen actualizados y facilmente disponibles para el personal técnico

autorizado.
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En la seleccion de los métodos el CFPMC utiliza métodos de ensayo para las pruebas
de acustica laboral y ambiental que satisfacen las necesidades del cliente y que son
apropiadas, utiliza normas de uso exclusivo, siendo estas:
v" NTE INEN-1SO 9612:2014: Acustica. Determinacién de la exposicién al ruido
en el trabajo. Método de ingenieria
v TULSMA Libro VI ANEXO 5 : Niveles maximos de emision de ruido y
metodologia de medicidn para fuentes fijas y fuentes moviles
v" NTE INEN-ISO 1996:2014: Acustica. Descripcion, medicion y evaluacion del
ruido ambiental. Parte 2: Determinacion de los niveles de ruido ambiental (ISO
1996-2:2007)

El laboratorio de metrologia dimensional e instrumental no ha utilizado, ni se ha
desarrollado métodos propios para ensayos ofrecidos a los clientes, debido a que se
realiza ensayos siguiendo los métodos normalizados. El procedimiento de estimacion
de incertidumbre de medicidn se aplica a los ensayos internos utilizados para acustica
laboral y ambiental expuestos en los procedimientos mencionados anteriormente.
Con la documentacion implementada en la presente clausula se consigue aumentar

el % de cumplimiento de requisitos a un 76,67 %.

5.5 Equipos

Para el cumplimiento de los requisitos de este apartado el laboratorio pone a
consideracion que: posee los equipos necesarios para realizar la medicion en el
ensayo de acustica laboral y ambiental, los aseguran su existencia por medio de la
lista de equipos registrados; el equipo a utilizar cuenta con un plan maestro de
mantenimiento preventivo, registro, control y verificacion Anexo 25, el mismo que
antes de poner en servicio se lo calibra o verifica con el objetivo de asegurar que
responda a las especificaciones normalizadas debidas como se lo indica en el
Instructivo para medicion de nivel de presion sonoro in situ DC-LM-001 a més de
presentar las instrucciones de uso y mantenimiento disponible y actualizado, cabe
recalcar que el equipo sera operado Unicamente por personal técnico autorizado; los
equipos a utilizar para el ensayo se encuentra claramente identificado; ademas de
establecer registros correspondientes de cada componente del equipo que resulte
importante, detallado en Hoja de vida sonémetro DC-LM-003; en la documentacion

107



mencionada anteriormente se detalla la manera correcta de manipulacion, transporte,
almacenamiento, uso y mantenimiento; por cualquier razon alguna el equipo queda
fuera del control del laboratorio se asegura su funcionamiento y estado de calibracion
antes de que el mismo sea reintegrado al servicio. Con la documentacion
implementada en la presente clausula se consigue aumentar el % de cumplimiento de

requisitos a un 69,05 %.

5.6 Trazabilidad de las mediciones

Para el cumplimiento de los requisitos de este apartado el laboratorio pone a
consideracion que: todos los equipos que se utilizan en los ensayos de acustica
presentan un efecto significativo en la exactitud o valides de los resultados y son
calibrados antes de ser puestos en servicio como se lo indica en: Hoja de vida
sonometro DC-LM-003 y en Instructivo para medicion de nivel de presion sonoro in
situ DC-LM-001; en la parte de calibracion se la realiza cada dos afios y como los
equipos son relativamente nuevos este apartado queda solamente explicado para los
proximos afos; se posee con un material de referencia llamado verificador de
calibracion de sondémetro que se encuentra ajustado para emitir sonidos de 94dB y
114dB con los cuales se verifica el correcto funcionamiento del equipo, de igual
forma debe ser calibrado/verificado cada dos afos, pero como es nuevo y viene ya
calibrado por el fabricante la primera calibracion se lo realizara dentro de los dos
proximos afos; dicho material de referencia posee de procedimiento para el
manipuleo seguro, el transporte, el almacenamiento y el uso detallado en el
Instructivo para medicién de nivel de presion sonoro in situ DC-LM-001, con el fin
de prevenir su contaminacion o deterioro y preservar su integridad. Con la
documentacion implementada en la presente clausula se consigue aumentar el % de

cumplimiento de requisitos a un 48,15 %.
5.7 Muestreo

Para las actividades de ensayo que se desarrollan en el CFPMC, este apartado no
aplica, dado que no se realiza ningun tipo de muestreo, ya que el mismo estéa realizado
por los clientes bajo su total responsabilidad, aunque el personal técnico se encuentra

capacitado para ofrecerle sugerencias para el muestreo.
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5.8 Manipulacién de los items de ensayo

Este item se excluye debido a que en ensayo de acustica laboral y ambiental al cual
se esta aplicando la norma no posee items de ensayo tangibles por ende no se podria
llevar a cabo procedimientos ni métodos para la recepcion, manipulacion, proteccion,

almacenamiento, conservacion o disposicion final de los mismos.

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

Para el cumplimiento de los requisitos de este apartado el laboratorio pone a
consideracion que: se monitorea la validez de los resultados de ensayo por medio de
la repeticion de la prueba por un mismo o deferente método, con lo que se consigue
aumentar el % de cumplimiento de requisitos a un 33,33 %.

5.10Informe de resultados

Para el cumplimiento de los requisitos de este apartado el laboratorio pone a
consideracion que: los resultados obtenidos en cada ensayo de acustica realizados
por laboratorio son emitidos de una manera juiciosa, de forma exacta, no ambigua,
de forma clara y objetiva, de acuerdo a lo descrito por el método normalizado de
ensayo utilizado, tomando en cuenta las instrucciones planteadas en el mismo, el cual
es notificado en un informe de ensayo incluyendo toda la informacion necesaria y
requerida por el cliente, como se indica en:Anexo 26.-Informe técnico de ensayo de
acustica ambiental RG-LM-001 y en Anexo 27.-Informe técnico de ensayo de
acustica laboral RG-LM-002; mencionados informes constan de informacion
adicional como: desviaciones adicionales sobre condiciones ambientales,
informacion de la incertidumbre previo acuerdo con el cliente; en el caso de que se
incluyan opiniones e interpretaciones, las mismas deben ser justificadas poniendo a
consideracion en escrito las bases las cuales dieron paso a dichas opiniones e
interpretaciones; la entrega de informes es personal y no son emitidos bajo ningun
medio electronico, hay que recalcar que las modificaciones de fondo a los informes
de ensayo posterior a su emision son realizadas solamente de forma de un nuevo
documento. Con la documentacién implementada en la presente clausula se consigue

aumentar el % de cumplimiento de requisitos a un 93,33 %.
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Andlisis post-implementacion de los requisitos técnicos en el CFPMC.

Conocida la situacién actual de la empresa en base al cumplimiento de los requisitos
técnicos pedidos por la Norma INEN ISO/IEC 17025, y desarrollada la parte de la
documentacidn, da paso a la obtencion de un cuadro comparativo cumpliendo ciertas

falencias en el sistema.

El % de cumplimiento se lo encuentra en base a la ecuacion 1 puesta a consideracion

anteriormente.

La tabla 61 pone a consideracion los resultados de una post auditoria, la misma que
es realizada luego de la elaboracion de la documentacién pertinente, la misma que

cubre las falencias en los requisitos técnicos encontradas en el analisis anterior,

Tabla 61 Analisis post implementacién de los requisitos técnicos en el CFPMC

Requisitos de técnicos
. # de preguntas Valor % de
Clausula . . L
aplicables obtenido | cumplimiento
5.2 Personal 9 27 100,00
5.3 I_nstalamones y condiciones 7 12 5714
ambientales
5.4 Métodos de ensayo 10 23 76,67
5.5 Equipos 14 29 69,05
5.6 Trazabilidad 9 13 48,15
5.7 Muestreo - - 0,00
5.8 Manipulacién de objetos de ) ) 0.00
ensayo ’
5.9 Aseguramiento de la calidad 4 4 33,33
de los resultados de ensayo
5.10 Informe de resultados 5 14 93,33
Total 58 122 70.11

La figura 55 muestra el nivel de cumplimiento de los aparados de los requisitos
técnicos luego de la elaboracion de la documentacién pertinente frente al nivel de
porcentaje ideal, en la figura 56 se expone la evolucion del nivel cumplimiento de
los requisitos técnicos de la norma INEN ISO/IEC 17025 mediante una comparacion
de la situacion actual vs la situacion luego de la elaboracion de la documentacion

respectiva.
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% de cumplimiento
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Analisis post elaboracion de documentacion

100,00 9333

Clausulas de requisitos técnicos

—% de cumplimiento futuro ~ ——% de cumplimiento ideal

Figura 55Analisis posterior a la implementacion de los requisitos técnicos en el CFPMC

111




120,00

100,00

plimieato
o
o
o

o
o
o

Oade cuis
o
o
o

20,00

0,00

Analisis comparativo del cumplimiento de los requisitos técnicos
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5.2 Personal 5.3 Instalacionesy 5.4 Metodos de 5.5 Equipos 5.6 Trazabilidad 5.9 Aseguramiento 5.10 Informe de

condiciones ensayo de la calidad de los resultados
ambbientales resultados de
ensayo

Clausulas de requisitos técnicos
—% de cumplimiento futuro —% de cumplimiento ideal ——0% de cumplimiento actual

Figura 56 Andlisis comparativo del cumplimiento de los requisitos técnicos
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Anélisis:

A partir de la elaboracion de la documentacion referente a los requisitos técnicos
pedidos por la norma, se logré que el CFPMC y su laboratorio de MDI incremente el
nivel de cumplimiento total a un 70.11% a partir de un 25.86 % de cumplimiento

inicial, quedando como se indica en las siguientes figuras:

Requisitos técnicos

#@ Cumplimiento  ®No Cumplimiento

Figura 57 Porcentaje de cumplimiento final de los requisitos técnicos

Analisis comparativo inicial-final
o 100
= 70,11
2
-g 50
o
€ 25,86
>
: ]
% O - - \ -
N Requisitos tecnicos
® Inicial @Final

Figura 58 Analisis comparativo inicial-final

4.4.11. Registros de los equipos e instrumentos del laboratorio de metrologia
dimensional e instrumental

El LMDI para dar soporte y testificar las exigencias técnicas de la norma INEN
ISO/IEC 17025 pone a consideracion la lista de equipos e instrumentos existentes
con su debida ubicacion en las instalaciones, fecha de ingreso al laboratorio, serial,
cddigo interno, tiempo y método de realizar las inspecciones a los equipos como
medida de mantenimiento preventivo, tal cual se detalla en el siguiente registro. Del
mismo modo la sistematica y registro para el control de salida y entrada del

laboratorio de equipos.
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y o N

Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua

Centro de Fomento Productivo
Metalmecanico Carrocero

Lista de equipos registrado
Elaborado: Fernando Tiban Fecha de edicion / de revision ultimo:07.06.2016 /06.09.2016

Seccion: Laboratorio de metrologia

. - L Frecuencia de Método Nota (cuando
Nomb_re de #E. | . Fecha d_e, Nume_ro _Codlgo Lab. | Puesto | Responsab. Inspecglon inspeccion inspeccién | desechado, escribe
equipo introduccion | de serial | interno diaria o o .. ..
periddica periddica desechado™)
17/09/2015 20008 |LMDI | 41 TE | Antesfdespués | oeiral Practico/
de su uso Visual
. 17/09/2015 20909 |LMDI| 4.1 TE Antes/despues | piosiral Practicof
Reloj de su uso Visual
comparador. 10 | 5 | 17/09/5015 [12.19.0.31| 20910 | LMDI | 4.1 TE ANLES/AESPUES | - 1 estral Practico/
mm. 0,01 mm de su uso Visual
(10) 17/09/2015 20911 |LMDI| 4.1 TE Antes/despues | iosiral Practicof
de su uso Visual
17/09/2015 20912 |LMDI| 4.1 TE Antes/despues | iosiral Practicof
de su uso Visual
Medidor de Antes/después Préactico/
deformacion 1 17/09/2015 14001 20781 | LMDI 4.2 TE P Trimestral )
de su uso Visual
externa
17/09/2015 20885 | LMDI | 4.26 TE | AnMes/después | pectral Practico/
Soporte de su uso Visual
magnético 2 1920011 Antes/después Préactico/
g 17/09/2015 20886 | LMDI | 4.26 TE P Trimestral ‘
de su uso Visual
Mesa para Antes/después
control - soporte | 1 17/09/2015 |19.17.0.12 | 20905 | LMDI TE de su qu Trimestral Visual
granito
Morsa 1 | 17/09/2015 | 15-002 | 20889 | LMDI | 4.4 TE | Antes/después | reiral Practico/
magnética de su uso Visual
Morsadeseno | 1 | 17/09/2015 | 15-001 | 20890 | LMDI| 4.21 TE Antes/después | iociral Practico/
de su uso Visual
Blogues "V 1 | 17/09/2015 |2550.0.13| 20906 | LMDI | 4.16 TE Antes/despues | i osiral Practico/
magnéticos de su uso Visual

Cddigo: DC-LM-004

Fecha de Elaboracién: 02-03-2017

Fecha de ultima aprobacién: XX-04-2017
Revision: 0
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Blogue en v con Antes/después
8 |horquilla de 17/09/2015 |25.30.0.11 | 20888 | LMDI 4.18 TE de su ugo Trimestral Visual
fijacion
g |Soporte de entre 17/09/2015 | 15-001 | 20891 | LMDI TE ANes/despues | iociral Visual
puntas de su_uso
10 | Mesa de seno de 17/09/2015 | 15-001 | 20907 | LMDI | 4.25 TE ANeS/UESPUES | 1o ciral Visual
angulo de su uso
17 |Reglade 17/09/2015 | 27.50.0.15 | 20893 | LMDI | 4.13 TE ANeS/UESUES | 1o ciral Visual
precision de su uso
12 Controlador de 17/09/2015 14014168 20892 | LMDI 418 TE Antes/despues Trimestral Pra_ctlcol
paso 9 de su uso Visual
Controlador de Antes/después Practico/
13 | conicidad 17/09/2015 12-002 20913 | LMDI 4.11 TE P Trimestral .
de su uso Visual
externo
14 | Medidor de 17/09/2015 | 10.60.0.13 | 20887 | LMDI | 4.33 TE ANeS/URSPUES | iy ociral Practico/
profundidad de su uso Visual
Plano de Antes/después
15 | referencia de 17/09/2015 |29.20.0.12 | 20904 | LMDI TE de su ugo Trimestral Visual
granito
15 | Mesa soporte de 17/09/2015 | 29.20.0.12 | 20904 | LMDI TE ANeS/URSPUES | i ociral Visual
granito de su uso
17/09/2015 20880 | LMDI Trimestral
16 | Micrémetro 17/09/2015 |10.10.0.11 | 20881 | LMDI | 437 TE AnNtes/después | Trimestral Practico/
exterior sencillo de su uso Visual
17/09/2015 20882 | LMDI Trimestral
Micrémetro 17/09/2015 20883 | LMDI 5 Trimestral st
16 | exterior reloj EH518608 411 TE Ar(‘jteS/dESp“es P\rf.c“c‘l’/
comparador 17/09/2015 20884 | LMDI €su uso Trimestral Isua
17/09/2015 20894 | LMDI Trimestral
. Antes/despueés . Préctico/
Calibrador 17/09/2015 |28.60.0.11 | 20895 | LMDI 4.15 TE de su uso Trimestral Visual
17/09/2015 20896 | LMDI Trimestral

Cddigo: DC-LM-004

Fecha de Elaboracién: 02-03-2017
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. 17/09/2015 20902 | LMDI TE ANtes/despues | 1 ociral Practico/
17, | Calibrador - de su uso Visual
2 | con ajustador 2 28200.11 4.14 Antes/después Préactico/
17/09/2015 20903 | LMDI TE Trimestral ;
de su uso Visual
17/09/2015 20878 | LMDI TE Argeesslgejgges Trimestral P{j‘i‘;ﬂ;f/
18 | Nivel lineal 2 21.10.0.11 4.19 T osnuEs Srictico)
17/09/2015 20879 | LMDI TE P Trimestral ;
de su uso Visual
. 17/09/2015 20869 | LMDI TE ANLeS/despUes | 1 aciral Practico/
Pie de rey de su uso Visual
19 analogo 2 28.70.0.11 4.31 Antes/después Practico/
g 17/09/2015 20870 | LMDI TE P Trimestral ;
de su uso Visual
. 17/09/2015 20871 | LMDI TE ANLeS/despUes | 1 aciral Practico/
Pie de rey de su uso Visual
20 | ot 2 28.90.0.11 4.14 At dosn L SActico]
g 17/09/2015 20872 | LMDI TE ES/AESPUES | Trimestral actico
de su uso Visual
17/09/2015 | 26.10.0.32 | 20873 | LMDI TE Ag‘:igejgges Trimestral Visual
17/09/2015 |26.10.0.32 | 20874 | LMDI TE AT;:ZSESE;‘ES Trimestral Visual
o1 | EsScuadra de 5 | 17/09/2015 |26.10.0.32| 20875 | LMDI| 4.17 TE ANtes/despues | o ecra| Visual
precision de su uso
17/09/2015 |26.10.0.32 | 20876 | LMDI TE AT;:ZSESE;‘ES Trimestral Visual
17/09/2015 |26.10.0.32 | 20877 | LMDI TE ANtes/despues | o ecra| Visual
de su uso
43 | PH Medidor 1 | 17/09/2015 | E0016479 | 20787 | LMDI | 4.7 TE Aréteeilgezgges Trimestral Préctico
69 | Pirémetro 1 | 17/09/2015 | 14039401 | 20793 | LMDI| 4.23 TE Aréteezlgezgges Trimestral Practico
7 |Analizadorde | )| yo6g0015 | 36576 | o0s00 | MDI | 42-43]  TE ANLES/UESPUES | i ociral Practico
vibraciones LW16015 de su uso

Cddigo: DC-LM-004
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Maquina de Antes/después

74 | andlisis 1 17/09/2015 | 48012349 | 20800 | LMDI 4.20 TE de su ugo Trimestral Préactico
termografico

76 | Sonnémetro 1 | 17/09/2015 20132208 20798 | LMDI | 48 TE Argeesslgejgges Trimestral Préctico

77 | Medidor de 1 | 17/09/2015 | Q783328 | 20796 |LMDI| 49 TE Ates/después | iosiral Préctico
vibraciones de su uso

7g | Medidor de 1 | 17/09/2015 | 1317601 | 20795 |LMDI| 4.4 TE ANLeS/despUes | 1 aciral Practico
radiacién de su uso

. 2348128: )

79 | Monitor de 1| 17/09/2015 PIN 20794 | LMDI | 4.10 TE ANLeS/despUes | 1 aciral Practico
polvo 206001D de su uso

go | Medidor de 1 | 17/09/2015 | 14027953 | 20797 | LMDI| 45 TE ANeS/despUes | 1 aciral Practico
estrés termico de su uso

Nomenclatura

TE: Técnico de ensayo — Responsable de llevar el control y seguimiento de cada uno de los equipos y herramientas existentes en el laboratorio de metrologia
dimensional e instrumental del CFPMC

LMDI: Laboratorio de metrologia dimensional e instrumental

Cddigo: DC-LM-004 LISTA DE EQUIPOS REGISTRADOS Pagina 117 de 257
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INGRESO/SALIDA DE EQUIPOS/ INSTRUMENTOS

LABORATORIO DE METROLOGIA DIMENSIONAL E INSTRUMENTAL

- Equipo/ - s Solicitante autorizado/ | Hora/ Fecha . Hora/ Fecha . .
Item . Codigo Ubicacion o o . Firma Firma | Observaciones
instrumento N° de Autorizacion salida regreso
Cédigo Ubicacion del Solicitante autorizado HH:mm HH:mm
XX Nombre del equipo . 5 ) [P B — PSP
interno €quipo NO XXXXX dd- MMM dd-MMM
SISTEMATICA
Cadigo,
. namero de Ubicacion .
C()errjen;eg?] d identificacion | que tiene el Nombre del solicitante Hor: duei Sglé?ﬁ del I-éz:aediillgg::.a
ITesp interno que equipo/ autorizado mediante una quip N quip . Detallar si se
iente al Nombre del . den d bai HH (0-23) : HH (0-23) :
item del equipo/ posee cada | instrumento orden de trabajo mm (0-59) o mm (0-59) . prese_qta alguna
. . equipo/ dentro del Rubrica Rabrica | situacion adversa
equipo/ | instrumento que se | . : .
. - instrumento laboratorio en el préstamo y
instrument va a utilizar | in el g,
0 que se va claramente segun e . . Fecha de salida Fecha de llegada recepcion
i marcado en la| mapa 5S del Ubicar el nimero de del equi . del eaui .
ficha del mismo. autorizacion u orden de Dias(en #)-Mes Dias (en #)-Mes
mismo trabajo (3 primeras letras) (3 primeras letras)
EJEMPLO
) Fernando Tiban 15:46 16:28 .
76 Sonometro 20798 4.8 Ninguna
N° 001 13- Sep. 13- Sep.
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Ingreso/salida de equipos/ instrumentos

laboratorio de metrologia dimensional e instrumental

item | Equipo/instrumento | Codigo | Ubicacion Soh;:ltante aUt.OHZ.E,ldO/ Hora/_ fecha Firma Hora/ fecha Firma | Observaciones
N° de Autorizacion salida regreso
. Cédigo | Ubicacion Solicitante autorizado HH:mm HH:mm
XX Nombre del equipo - S 1| i [ i
interno | del equipo N°o X XXXX dd-MMM dd-MMM
Cddigo: DC-LM-003 INGRESO/SALIDA DE EQUIPOS/ INSTRUMENTO Pagina 119 de 257
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Registro de ensayos de acustica

Tipo de
ensayo

NO

Fecha (solicitud
de ensayo)

Cliente

Lugar de
ensayo

Técnico
asignado

Equipo
asignado

Fecha (realizacion
de ensayo)

Firma Observaciones

Codigo: DC-LM-004

Fecha de Elaboracién: 05-05-2017
Fecha de ultima aprobacion: XX-05-2017

Revision: 0
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Sistematica del registro de ensayos de acustica

Fecha Lugar de Técnico Equipo Fecha
N° Tipo deensayo | (solicitud Cliente g . auip (realizacion | Firma | Observaciones
ensayo asignado | asignado
de ensayo) de ensayo)
Fechaen la
Nombre .
cual Nombre de . Rubrica
. del Equipos y .,
. El ensayo que se | ingresala | lapersona S . Fechaen la del Descripcion de
NUmero : L Direccion personal | accesorios s ;o
va arealizar yasea | solicitud para el A ; cual sevaa | técnico algun tipo de
de - donde se va a técnico | designado ; . . .
de acustica laboral | de ensayo | cual vaa . . realizar el | autorizado | circunstancia
ensayo a - realizar el autorizado | parala .
. 0 acUstica con su ser o ensayo in para adversa
realizarse ; , : ensayo in-situ para prueba a . .
ambiental debida realizado . . situ realizar la encontrada
realizar el | realizar
ordende | el ensayo prueba
ensayo
pago
Ejemplo
Empresa Ing Sonometro
1 Laboral 10/02/2017 |  LuIS | DECORGLASS | i o) 1 PCE 32281 500012017 | oo |
Pullupaxi | Lizardo Ruizy y
Balseca .
Lalama accesorios

Cadigo: DC-LM-004
Fecha de Elaboracién: 05-05-2017
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Registro de verificacion de calibracion del Sonémetro PCE 322A

Equipo de Valor de ajuste | Valor obtenido

N° | Fecha L oo X
verificacion del verificador | del Sondmetro

Cumplimiento | Realizado por | Firma | Observaciones

Cadigo: DC-LM-005 Registro de verificacion de calibracién del Sonémetro PCE 322A Pagina 122 de 257
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Sistemética del registro de verificacion de calibracion del Sondmetro PCE 322A

Equipo de Valor de Valor Realizado
N° Fecha qu1po ct ajuste del obtenido del | Cumplimiento Firma Observaciones
verificacion e . por
verificador Sonémetro
Colocar el .
Nombre del Técnico .
. Colocar el valor que . Rubrica del -
equipo autorizado . Descripcion de
. Fechaen la ) valor al cual presenta el . técnico .
Numero de patrén L - Sila para . algun tipo de
ey cual se . esta ajustado | sondmetro en e . autorizado . .
verificacion . utilizado . o verificacion es | realizar la . | circunstancia
. realiza la . el dispositivo | el momento ... | que efectud
a realizarse .. | pararealizar . favorable o no. | verificacion adversa
verificacion de de realizarse la
la e del e, encontrada
e verificacion la . verificacion
verificacion. e sonometro
verificacion
Ejemplo
Considerar la
forma correcta
. de realizacion
Calibrador Ing. de I
1 01/03/2017 acustico 94 dB 94.4dB No cumple Fernando | .............. e
verificacion en
PCE-SC 42 Galarza
base al
instructivo
disefiado.

Cédigo: DC-LM-005
Fecha de Elaboracién: 06-05-2017
Fecha de Ultima aprobacion: XX-05-2017
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Registro de verificacion de accesorios del Sonometro PCE 322A

AC/DC Adaptador Bateria 9V Supresor de ruido Verificador Realizado . .
Fecha - - - - — - - Firma | Observaciones
Estado | Funcionamiento | Estado | Funcionamiento | Estado | Limpieza | Estado | Funcionamiento por
Cadigo: DC-LM-006 Registro de verificacion de accesorios del Sondmetro PCE 322A Pagina 124 de 257
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PLAN DE AUDITORIA INTERNA

El siguiente Plan de Auditoria Interna se lo realiza P ¢onocimiento y aprobacion del cumplimiento
de los requisitos exigidos por la norma NTE INEN ISO/IEC 17025 en el Centro de Fomento
Productivo Metalmecénico Carrocero (CFPMC).

Objetivo
v Verificar y evaluar el cumplimiento de los requisitos de gestion exigidos en cada uno de los

numerales de lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025 para revisar y mejorar la eficacia del
Sistema de Gestion del CFPMC

1.- Tipo de organismo de evaluacion de la conformidad

_Lab.De Ensayo _Lab. Clinico _ Org. Cert. Sist. GC _ Org. Cert. Productos
Lab. de
___ Calibracion __ Org. de Inspeccion _ Org. Cert. Personas _ Otros

2.-Nombre del organismo evaluado
Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero

Ciudad, Pais: Ambato, Ecuador Direccién: Calle Toronto y Rio de Janeiro
Teléfono: (03) 373-0350 ext. 1 Sector Catiglata- La Peninsula
Responsable de la auditoria: E-mail:

3.-Lugar de la Evaluacion: Fecha de evaluacion:

Instalaciones del CFPMC

4.-Tipo de Evaluacion
__Inicial Reevaluacion __Ampliacion ~_ Testificacion

__Vigilancia N° Seguimiento ___ Extraordinaria __ Otros

5.- Documentos de Referencia
__NTEINEN ISO/IEC 17025 _ ISO/IEC 17020  ISO/IEC 17021
__ NTEINEN ISO/IEC 17024 _ ISO/IEC 17065  NTE INEN ISO 15189

Nota: El idioma en que se realizara la auditoria interna es el ESPANOL

6.- Reuniones Programadas
Reunion Inicial:
Reunién del equipo Evaluador:
Reunion Final:
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7.-Datos del Equipo Evaluador
Funcion Nombre
Evaluador Lider (EL)

Experto Técnico (ET)
Eval. en Entrenamiento
(EE)

Institucion

8.- Horario de la Evaluacién

Nota: los horarios indicados en el presente plan pueden estar sujetos a variaciones de acuerdo al

progreso de las actividades

Norma de Referencia:

Fecha/Hora | Funcion o actividad a Evaluar Evaluador Ref. Normativa
Fecha de Elaboracion:
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PLAN MAESTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
REGISTRO, CONTROL Y VERIFICACION

Nombre: | Sonémetro PCE-322A Cadigo: 20798 |Ubicacion: | 4.8
~ Semana Frecuencia .
Afo | Mes Observacion
1|/2|3|4|MEN. | TRIM. | SEM. | ANU.

Ene
Feb X
Mar Limpieza de equipo y accesorios
Abr Revisar codificacion y accesorios
May X Revisar Software

2016 Jun Realizar verificacion del equipo
Jul Limpieza de equipo y accesorios
Ago X Realizar verificacion del equipo
Sep Revisar codificacion y accesorios
Oct Cambiar de Bateria
Nov X Realizar verificacion del equipo
Dic
Ene
Feb X Realizar verificacion del equipo
Mar Limpieza de equipo y accesorios
Abr Revisar codificacion y accesorios
May X Realizar verificacion del equipo
Jun

2017 X o .
Jul Revisar codificacion y accesorios
Ago X Realizar verificacion del equipo
Sep Limpieza de equipo y accesorios
Oct
Nov X Realizar verificacion del equipo
Dic
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4.4.12. Ensayos tipo de acustica laboral y ambiental

El laboratorio de metrologia dimensional e instrumental permite desarrollar pruebas
tipo siendo el ensayo de acustica laboral y ambiental uno de ellos, para lo cual es
necesario generar la documentacion necesaria y seguir una sistematica para la
realizacion de los mismos, a manera de que se definan claramente las acciones a seguir

generando las mejores précticas y entrar en un ciclo de mejora continua.

El laboratorio de metrologia dimensional e instrumental del CFPMC, a partir de las
practicas efectuadas en laboratorios de ensayo nacionales acreditados y siguiendo un
esquema para una futura acreditacion, replica las mejores destrezas y genera la

documentacion para la ejecucion del ensayo tipo.

El ensayo al cual se hace referencia es el de acustica laboral y ambiental, el mismo que
se desarrolla bajo la normativa legal vigente NTE INEN-1SO 9612:2014 Acustica.
Determinacion de la exposicién al ruido en el trabajo. Método de ingenieria y
TULSMA Libro VI ANEXO 5: Niveles maximos de emision de ruido y metodologia
de medicién para fuentes fijas y fuentes mdviles, siendo la base para generar los

siguientes procedimientos.
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Metalmecanico Carrocero

Procedimiento para la realizacion de ensayos in-situ
1. Objetivo

Establecer la metodologia para la realizacién de ensayos in-situ, utilizando los diferentes
equipos designados para la medicién existente en el laboratorio de metrologia dimensional e
instrumental, cumpliendo los requerimientos del cliente, consumando especificaciones
técnicas y realizando los controles de calidad establecidos.

2. Alcance

El proceso abarca los procedimientos desde la recepcion de la orden de ensayo con los
requerimientos del cliente hasta la elaboracién de un informe técnico final dependiendo del
acuerdo con el interesado, mostrando los resultados de un estudio desarrollado en el lugar de
la problematica (ensayos IN-SITU), evaluando la existencia de una situacion de riesgo, a
través de la medicion del item solicitado.

3. Descripcion del tipo de item a ensayar

Va de acuerdo con lo solicitado por el cliente teniendo la disponibilidad en el laboratorio de
metrologia los siguientes items:

Tabla 62 items de ensayo de laboratorio MDI del CFPMC

Producto a ensayar Item a ensayar Método de Ensayo
Acustica ambiental | Ruido, Nivel de presidn sonora TULSMA Libro VI
Anexo 5
Acustica laboral Ruido, Nivel de presion sonora NTE INEN-ISO 9612
Aire ambiente Material particulado, Volumetria, EPA CFR 40 PT 50
Gravimetria PM 2,5y PM 10. Apéndice J, L, M
— Vibraciones mano — brazo (m/s2) NTE INEN-ISO 5349
Vibraciones - -
Vibraciones cuerpo entero ( m/s2) NTE INEN-ISO 2631
Estrés térmico, Termometria NTE INEN-ISO 8996
Estrés térmico (Temperatura bulbo himedo y globo) | NTP 74, ISO 7243
°C NTE INEN-ISO 7726

Aguas residuales,
naturales, de
consumo
Lixiviados
Elaborado por: El Investigador.

Standard Methods, Ed.
pH, Electrometria (unidades de pH) 22. 2012 4500 H+B.

Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua
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4. Magnitudes y rangos a ser ensayados

Cada una de las magnitudes viene dada segun el item que se vaya a ensayar los mismos que
se explicara en cada uno de los procedimientos haciendo referencia a la normativa técnica
correspondiente para el caso.

5. Equipos y accesorios

De igual forma para cada item los diferentes equipos en el laboratorio de metrologia son los
mostrados en la Tabla 63.
Tabla 63 Equipos para items de ensayo

Producto a ensayar Item a ensayar Equipo
Acustica ambiental Ruido, Nslgﬁ:)?ae presion Sondémetro
. Ruido, Nivel de presion Marca: PCE
Acustica laboral ’ Modelo: 322A
sonora
Material particulado, Medidor de polvo
Aire ambiente Volumetria, Gravimetria PM Marca: CASELLA
2,5y PM 10. (ng/m3) Modelo: CEL-712
Vibraciones mano — brazo Analizador de vibraciones
Vibraciones . Marca: SVANTEX
Vibraciones cuerpo entero Modelo: SVAN -958SA
Estrés térmico, Termometria | Medidor de estrés térmico
Estrés térmico (Temperatura bulbo himedo Marca: DELTA OHM
y globo) °C Modelo: HD32.2A
Aguas residuales . . PH Medidor
naturales, consumo. pH, Electrometria (unidades Marca: HANNA
lixiviados de pH) INSTRUMENTS
Modelo: HI 9125

Elaborado por: El Investigador
6. Patrones y materiales de referencia requeridos

Los patrones de referencia se encuentran establecidos por la ley y se los toma en cuenta segun
el item que se esté ensayando, de igual forma el procedimiento de ensayo de cada item tendra
en este punto la informacion mas detallada.

7. Condiciones ambientales requeridas

Las condiciones ambientales estan dadas de acuerdo al equipo que se utilice y al ensayo que

se ejecute.
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8. Descripcion del procedimiento.

Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua

y o N

Condiciones de

Metodologia Descripcion de la actividad operacion Responsable
ool
Hicio e Recibir la orden de ensayo con los requerimientos del SE
cliente.
Preparacion del equipo para ensayo
e Solicitar el equipo necesario del laboratorio. .
Preparacion del equipo i i Llevar equipo de
p quip e Realizar la puesta a punto del equipo. _
para ensayo ) . medicion apagado para
e Comprobar la valides de los accesorios. . TE
o ; . evitar la descarga de la
o Verificar que bateria del equipo este completamente bateria
cargada. '
e Realizar la pre-calibracién
Logistica de ensayo
v e Gestionar el transporte para dirigirse a lugar de ensayo | Las condiciones en las
(si procede). que se transporta el
Logistica del ensayo e Planificar recursos (econémicos) para efectos de ensayo | equipo deben cumplir SE
dependiendo de lugar geografico y tiempo que lleva en | con todas las norma de
realizar el ensayo. seguridad segun
e Recibir autorizacion para salir a realizar el ensayo con | fabricante.
todos los requerimientos solicitados.
Desarrollo del ensayo
e Verificar de condiciones de trabajo
Desarrollo el e Comprobar la calibracion del instrumento de medicion. | Cumplir con las
esarrolio ae , .. . . .
ensayo e Evaluar segun los procedimientos descritos en la norma | especificaciones de las TE

|

técnica con la cual se va a trabajar.

eRealizar el nimero de mediciones segun el caso de
estudio

e Obtener de los datos y guardarlos

normas y del manual de
uso del equipo.

Cadigo: PR-LM-001
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¢ Sl los datos estan dentro de los criterios de

No aceptacion guardarlos.

eCuando los datos NO estan dentro del
criterio de aceptacion, registrarlos para
informacion al cliente.

4__

Si ; ) . Operar el equipo y guardar
el Almacenamiento y procesamiento de in?ormaciér? pgra¥agemisién TE
—JL informgci()n o , del informe
e Determinar los distintos parametros

Almacenamiento y

procesamiento de e Llenar registro de solicitud.

informacion
Desarrollo de informe de resultados
v e Emitir el informe/certificado de ensayo
Desarrollo de informe final al cliente o solicitante autorizado. Tendran acceso Gnico a la
de resultados informacion el personal
técnico y la supervision SE

Cadigo: PR-LM-001 PROCEDIMIENTO PARA LA REALIZACION DE Pagina 132 de 257
Fecha de Elaboracion: 18-08-2016 ENSAYOS IN-SITU

Fecha de Gltima aprobacién: XX-03-2017

Revision: 0



' Centro de Fomento Productivo p{/‘

Metalmecanico Carrocero Honorable:Golilerno
Provincial de Tungurahua

9. Criterios de aceptacion o rechazo.

Los valores captados permiten realizar una discriminacion rapida de las condiciones
tomadas de un entorno, determinando posteriormente si dichas condiciones permiten el
normal desenvolvimiento de las actividades evaluado en comparacion a normas vigentes

en el pais.

10. Datos a ser registrados y método de analisis/evaluacion.
Los datos a ser registrados al igual que el método de anélisis y avaluacién se detallan

conforme a los distintos items en cada procedimiento que haga referencia a los mismos.

11. Responsabilidad.

TE seré el responsable de:
e El desarrollo y cumplimiento de este procedimiento

e Asegurar que el manual esté disponible para el personal que lo requiera.
e Verificar que se cumplan las especificaciones de calidad.

SE sera el responsable de:
e Generar, modificar y mantener actualizados las actividades del proceso y su
manual actualizado.
e Planificar la logistica y autorizar el manejo de equipos y salida de técnicos para
el desarrollo del ensayo
e Emitir el informe/certificado del resultado del ensayo y entregarlo al cliente.

12. Definicion y abreviaturas.

NE: Norma Ensayo

ISO: Organismo internacional de estandarizacion.
PE: Procedimiento de ensayo

SE: Supervisor de ensayo

TE: Técnico de ensayo

R: Registro

OE.-Orden de ensayo

DOC: Documento

13. Cambios realizados.

Primera edicion
Realizado por: Fernando Tiban.
Fecha: 18/08/16
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Procedimiento para medicién de nivel de presion sonora en el
ambito laboral

1.- Objetivo

Establecer la metodologia para la medicion del nivel de presion sonora continuo equivalente
A (dB), cumpliendo los requerimientos establecidos en las regulaciones de referencia
vigentes, consumando especificaciones técnicas y realizando los controles de calidad
establecidos.

2.- Alcance

El proceso abarca los procedimientos para la medicion, célculo y elaboracion de informes
técnicos mostrando los resultados de un ensayo desarrollado en el lugar de la problemética
(ensayos in-situ), evaluando la existencia de una situacion de riesgo acustico para
posteriormente contrastarlo con la normativa legal vigente en el pais en materia de seguridad
laboral.

3.- Descripcion del item a ensayar

v" Nivel de presion sonora continlo equivalente ponderado A
v Nivel de exposicion al ruido diario

4.- Magnitudes y rangos a ser determinados

Para la realizacion de mediciones del nivel de presion sonora en el &mbito laboral se cuenta
con tres maneras marcadas por la norma NTE INEN-1S09612:2014 que depende de varios
factores, tales como el objetivo de las mediciones, la complejidad de la situacién de trabajo,
el nimero de trabajadores implicados, la duracion efectiva de la jornada laboral, el tiempo
disponible para la medicion y el anélisis y la cantidad de informacion detallada requerida , lo
cual da paso a tres estrategias, siendo:

a) Medicidn basada en la tarea: se analiza el trabajo realizado durante la jornada y se divide
en un cierto nimero de tareas representativas y, para cada tarea, se hacen mediciones por
separado del nivel de presion sonora

b) Medicion basada en la funcion: se toma un cierto nimero de muestras aleatorias del nivel
de presion sonora durante la realizacion de funciones particulares

¢) Medicidn de una jornada completa: se mide el nivel de presion sonora de forma continua
a lo largo de jornadas laborales completas.
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Cada una de las estrategias mencionadas tiene su método de determinar las magnitudes y
rangos.

5.- Equipo y accesorios
Las mediciones se deben realizar utilizando los siguientes tipos de instrumentos:

v Exposimetro sonoro personal: que lleva el trabajador cuya exposicion al mido se esta
determinando

v" Sonometro integrador-promediador: colocado en posiciones discretas, o sostenido en
la mano para seguir a un trabajador que se mueve.

Los exposimetros sonoros personales se pueden utilizar para las mediciones en todos los tipos
de situaciones de trabajo. Es el método preferido para realizar mediciones de larga duracion
para un trabajador con movilidad, implicado en tareas complejas o imprevisibles o realizando
un gran numero de tareas discretas.

Para las mediciones de tareas Unicas o multiples en puestos de trabajo fijos, se pueden utilizar
sonometros portatiles o fijos.

6.- Patrones de referencia

v' IESS; DECRETO EJECUTIVO 2393: Reglamento de seguridad y salud de los
trabajadores y mejoramiento del medio ambiente de trabajo

v" NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicién al ruido en el
trabajo. Método de Ingenieria

7.- Condiciones ambientales requeridas

v Temperatura: 0 a 40 °C
v" Humedad relativa: 10% a 90%
v" Velocidad de viento: Hasta 10 m/s
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8.- Descripcion del procedimiento
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METODOLOGIA DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD RESPONSABLE
O Inicio TE
Analizar el trabajo
Se requiere de un analisis en todas las situaciones para:
\ 4
Analizar el a) Describir las actividades de la empresa y las funciones de
trabajo los trabajadores
b) Definir grupos de exposicion al ruido homogéneos, si
procede.
¢) Determinar una o varias jornadas nominales para cada TE
[ | trabajador o grupo, si procede.
Definir grupos Determinar jornadas Identificar las tareas d) Identificar las tareas que constituyen las funciones, si
de exposicion nominales para cada que constituyen las procede.
homogéneos, si trabajador si funciones, si procede. | | gy |dentificar los posibles eventos de ruido significativos.
procede. procede f) Elegir la estrategia de medicion.
I ] g) Establecer el plan de medicion
Realizarlo con ayuda de la ficha en el Anexo 1
v Seleccionar de la estrategia de mediciéon
Selecci de |a estrateqi Estas estrategias son las siguientes: medicion basada en la
¢ eccuzjnar g. a estrategia tarea, una medicion basada en la funcion o una medicion de
€ medicion una jornada completa.
| | Se lo puede realizar con la ayuda de las fichas expuestas en el TE
Basada en la Basada_en la B. en Jornada Anexo 2
Tarea Funcion Completa
| ]
\
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i Desarrollar el plan de Medicion
Desarrollar el plan de TE
Medicion La medicion se describe en cada una de las estrategias
escogidas
v Determinar errores e Incertidumbres
Determinar errores e El calculo de incertidumbres viene dado segin la estrategia TE
Incertidumbres seleccionada
v Generar el informe técnico
Generar el informe técnico
TE
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9.- Criterios de aceptacion y rechazo

Los valores encontrados permiten realizar una discriminacion rapida de las condiciones
acusticas de un entorno laboral sometido a ruido, determinando posteriormente si dichas
condiciones permiten el normal desenvolvimiento de las actividades laborales por medio de
una comparacion con el decreto ejecutivo 2393 perteneciente al ministerio de trabajo donde:

Tabla 64 Tiempo de exposicién méxima por jornada, dependiendo la intensidad del ruido

Nivel sonoro | Tiempo de exposicion
/dB (A-lento) por jornada/hora

85 8

90 4

95 2

100 1

110 0.25

115 0.125

Fuente: Decreto Ejecutivo 2393
10.- Datos a ser registrados y meétodo de analisis/evaluacion
v" Nivel de exposicion al ruido diario ponderado A

v Método: se lo realiza segun la NTE INEN-ISO 9612:2014 referente a la Estrategia
Escogida

11.- Responsabilidades

TE serd el responsable de:

e El desarrollo y cumplimiento de este procedimiento

e Asegurar que esté disponible para el personal que lo requiera.
e Verificar que se cumplan las especificaciones

12.- Definicion y abreviaturas

ISO: Organismo internacional de estandarizacion.
dB: Decibel
CFPMC: Centro de Fomento Productivo Metalmecénico Carrocero

13.- CAMBIOS REALIZADOS

Version Cambios
1 No se presentan cambios realizados
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14.- Anexos
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ANEXO 1
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Honorable Gobierno
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Ficha de identificacion de ruido laboral por areas de trabajo.

CENTRO DE FOMENTO PRODUCTIVO METALMECANICO CARROCERO

FICHA DE IDENTIFICACION DE RUIDO LABORAL POR AREAS DE TRABAJO

@

Nombre de la empresa:
Puesto tipo de trabajo:
Direccion:

Condiciones ambientales:

Descripcion de la tarea:

Datos del Equipo:

Norma aplicada: NTP 270

Equipo:
Estandares:
Rangos de Medicion:

Toma de Datos:

Fecha:

Oido de mayor afectacion:
Hora de inicio de la medicion:
Valor minimo de Ruido:
Valor maximo de Ruido:
Valor promedio:

Numero de datos obtenidos:

Tiempo

N (HH:MM:SS)

Lpgcaiy
dB(A)

Valor tipo de ruido
dB(A)

Lpgca
dB(A)

Tipo de ruido
dB(A)

QP IWIN| -

Sobreexposicién de ruido

Fuente: Orozco Manobanda Israel Antonio
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ANEXO 2
Se selecciona la estrategia de medicion més adecuada. De acuerdo a factores como:

v Obijetivo de las mediciones,

Complejidad de la situacion de trabajo,

NUmero de trabajadores implicados, duracion efectiva de la jornada laboral,

Tiempo disponible para la medicion y el analisis y la cantidad de informacion
detallada requerida.

ASRNEN

Estas estrategias son las siguientes:

v" Medicién basada en la tarea,
v" Medicién basada en la funcion
v Medicién de una jornada completa.

Se lo puede realizar con la ayuda de los siguientes formatos:
1.- Ficha de Analisis de las condiciones de trabajo

2.- Ficha de seleccion de la estrategia segun las condiciones de trabajo
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1.- Ficha de Analisis de las condiciones de trabajo

A
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CENTRO DE FOMENTO PRODUCTIVO METALMECANICO-CARROCERO

FICHA DE ANALISIS DE CONDICIONES DE TRABAJO

Nombre de la empresa: Fecha: Area de trabajo: Puesto de trabajo:
Nivel de exposicién al ruido Nivel establecido por el decreto ejecutivo 2393 Valor '(I;E?Aid)e ruido Tipo de ruido
Nivel sonoro/dB(A) Tiempo de jornada laboral
85 8

INFORMACION GENERAL DEL PUESTOS DE TRABAJO

Trabajo definido con muchas

. . - . Tarea compuesta de muchas operaciones
Puesto de trabajo Tarea sencilla o Gnica operacion . ; i
tareas cuya duracion es impredecible
Fijo Movil Si No Si No Si No

ESTRATEGIA DE MEDICION Y VALORACION DE LA EXPOSICION AL RUIDO

Estrategia Basada en la Tarea Estrategia Basada en el puesto de trabajo

Estrategia basada en la jornada completa

Si

No Si No

Si

No

Fuente: Orozco Manobanda Israel Antonio
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2.- Ficha de seleccidn de la estrategia segun las condiciones de trabajo

[ UZL 1) Centro de Fomento Productivo
- Metalmecanico Carrocero

A

Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua

ESTRATEGIA DE MEDICION
PATRON DE TRABAJO Basada en el puesto de Basada en la jornada
Basada en la tarea : =
trabajo (funcion) completa

Puesto fijo Tarea sencilla o Gnica operacion RECOMENDADA - -
Puesto fijo Tarea compleja o varias operaciones RECOMENDADA APLICABLE APLICABLE
Puesto movil f;g;s” de trabajo definido y con pocas|  pecoMENDADA APLICABLE APLICABLE
Puesto movil | 1abajo definido con muchas tareas o con APLICABLE APLICABLE RECOMENDADA

un patron de trabajo complejo
Puesto movil | Patrdn de trabajo impredecible - APLICABLE RECOMENDADA
Pu,es_to fijo o|Tarea compyesta_de muchgs operaciones i RECOMENDADA APLICABLE
movil cuya duracion es impredecible
Pl{es_to fijo o Slrj tareas a5|gnadgs, trabajo con unos i RECOMENDADA APLICABLE
movil objetivos a conseguir

Fuente:
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Procedimiento para medicion de nivel de presidén sonoro segun la
estrategia basada en la funcién

1.- Objetivo

Establecer las directrices necesarias para realizar la medicion de nivel de presién sonoro
continuo equivalente ponderado A en la parte laboral segun la estrategia basada en la funcion
garantizando el cumplimiento de los requerimientos expuestos por la Norma NTE INEN-ISO
9612:2014.

2.- Alcance

El presente instructivo asegura el cumplimiento de las condiciones y caracteristicas
requeridas por la Norma NTE INEN-ISO 9612:2014 en la realizacion de mediciones y
calculo de nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A segln la estrategia
basada la funcion realizada por el operador aplicado en el &mbito laboral.

3.- Descripcion del item a ensayar
v Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A
v" Dosis de exposicion diaria al ruido

4.- Magnitudes y rangos a ser determinados

Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A, para la duracién efectiva
de la jornada laboral T,.

N
1 0.1*L
Lp,A,eqTe = 101g Nz 10Y%-1*tp.Aeqrn | dB (1)

n=1
Donde:
Ly, 4eqrn Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A de la muestra n:

n NUmero de la muestra de la funcién;
N Numero total de muestras de la funcién.

Nivel de exposicion al ruido diario ponderado A Lgy g, de los trabajadores en un grupo
de exposicion homogéneo.

T,
Lgxgh = Lp,aeqre + 10 g (T_e> dB (2)
0
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Donde:

Ly aeqre Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A para la duracion
efectiva de la jornada laboral

T, Duracion efectiva de la jornada laboral:

T, Duracion de referencia, T, = 8h

Relacién funcional para una medicién basada en la funcién

N
T. (1 .
Lgxgn = 101gT—e Nz 10%1*Lp.aearn | dB (3)
0 n=1

Doénde:

T, Duracion efectiva de la jornada laboral,
T, Duracion de referencia T, = 8h;

n Numero de muestras de la funcion;

N Numero total de muestras de la funcion.

pAeqrn- Estimacion del nivel verdadero de presion sonora continuo equivalente
ponderado A asociada a la muestra n de la funcion L, 4 eqrn »

;),A,eqT,n = Lp,A,eqT,n + QZ + Q3 (4)
Dénde:

Q, Correccion para el instrumento de medicion utilizado para la determinacion del nivel
de presion sonoro continuo equivalente ponderado A

Qs Correccion para la posicion del microfono utilizado para la determinacion del nivel
de presion sonoro continuo equivalente ponderado A

Nota 1: Como las estimaciones de Q, y Qs son aproximadamente 0, entonces:
L;,A,eqT,n ~ Lp,A,eqT,n
Incertidumbre

Balance de incertidumbres correspondientes se lo realiza segun la Tabla 65.
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Tabla 65 Balance de incertidumbre

. Contribucién
. Coeficiente
Incertidumbre Ley de de ala
Magnitud | Estimacion Tipica probabilidad | sensibilidad incertidumbre
u; c;u;
i dB
Lp,A,eqT
media Uq, a
[ . CilUq
energética determinar ST
Ly aeqr o Normal 1 Segun indica
o de la utilizando la
- en la Tabla 66
Ly aeqrn ecuacion 5
medida
u, COmo se
Q, 0 indicaen la Normal c, =1 U,
Tabla 67
U3 COMO se
Q3 0 indica en Nota Normal c3=1 Us
2
Se espera que Qsse sitle en el rango de —1,0 dB a 0,5dB. Para simplificar el valor medio
aritmético estimado de Q5 se considera igual a cero. La incertidumbre tipica u; asociada a
las posiciones del microfono debe cubrir esta incertidumbre extra.

Fuente: NTE INEN-1SO 9612:2014 Acustica. Determinacién de la exposicion al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Contribuciones a la incertidumbre de medicién y al balance de incertidumbre

La incertidumbre tipica u, viene dada por la ecuacion:

N
1 — 2
uf = N-—1 Z(LP,A,eqT.n - LP.A.EGT) ](5)
n=1

Donde:
Ly aeqrn  Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A para la muestra n
del nivel del ruido de la funcion;
Zp,A,eqT Media aritmética de N muestras de la funcién del nivel de presion sonora
continuo equivalente ponderado A, es decir:
N
— 1
Lp,aeqr = NZ Ly aeqrn (6)
n=1
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N NuUmero total de muestras de la funcion;

Tabla 66 Contribucioén a la incertidumbre c¢; u, en funcidn del nimero, N, de muestras de niveles
de ruido de la funcidn y de la incertidumbre tipica, u;

Contribucion a la incertidumbre cqu, de los valores medidos Ly, 4eqrn
05| 1 | 15| 2 |25 3 3,5 4 4,5 5 55 6
3/06(1631|52| 8 | 115 | 157 | 206 | 26,1 | 32,2 39 46,5
4 104109162536 5 6,7 86 | 10,9 | 13,4 | 16,1 | 19,2
510307 212|17]24| 33 4.4 5,6 6,9 85 | 10,2 | 121
6 103/06|09(14(19]| 263 | 33 4,2 52 6,3 7,6 8,9
y
8
9

021050812 |16 | 22 2,8 3,5 4,3 51 6,1 7,2
02105071114 | 19 2,4 3 3,6 4.4 5,2 6,1
020407 1 |13]| 1,7 2,1 2,6 3,2 3,9 4,6 5,4
10/ 0,2 (04|06 |09 12| 15 1,9 2,4 2,9 3,5 41 4,8
121020305 (08| 1 1,3 1,7 2 2,5 2,9 3,5 4
14101030507 09| 1,2 1,5 1,8 2,2 2,6 3 3,5
16/01(03|05|06 08| 11 1,3 1,6 2 2,3 2,7 3,2
18/01(03|04 |06 |08 1 1,2 1,5 1,8 2,1 2,5 2,9
201010304 |05(0,7| 0,9 1,1 1,4 1,7 2 2,3 2,6
25/101(02|03|05(06]| 0,8 1 1,2 1,4 1,7 2 2,3
30/01(02(03,04|06| 0,7 0,9 1,1 1,3 1,5 1,7 2
Fuente: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicidn al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Si c;u, tal y como se obtiene de la Tabla 66, es superior a 3,5 dB, se recomienda revisar o
modificar el plan de medicion para reducir u,

En situaciones de campo donde hay que evaluar si son necesarias mas mediciones, se puede
hacer una estimacion mas simple de u,. La incertidumbre tipica estimada uj, se puede
calcular utilizando la siguiente ecuacion:

Lp,A,eqT,n(max) - Lp,A,eqT,n(min)

uj = o ™

Donde:

Ky = 2.5si N € [6,15]
Ky =3.0si N € [16,30]
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La incertidumbre tipica u, se indica en la siguiente Tabla 67:

Tabla 67 Desviacion tipica dada por el tipo de instrumento

Tipo de instrumento Des,vl_acmn
tipica
Sondmetro clase 1, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 0,7
Exposimetro sonoro personal, segun se especifica en la norma IEC 61252 1,5
Sonometro clase 2, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 1,5

Fuente: NTE INEN-1SO 9612:2014 Acustica. Determinacién de la exposicion al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Nota 2: Incertidumbre tipica usdebida a la posicion de medicion es 1.0 dB
Incertidumbre tipica combinada u, y de la incertidumbre expandida U.
u? (LEX,Sh) = cfuf + cZ(us +uj) (8)
La incertidumbre expandidaes U = 1,65 x u.

5.- Equipo y accesorios

Para esta estrategia se pueden utilizar los siguientes equipos:

v Sondmetro integrador promediador

v Exposimetro sonoro personal

v’ Software

v Tripode de soporte de instrumentacion

6.- Patrones de referencia
v' |ESS; DECRETO EJECUTIVO 2393:

Reglamento de seguridad y salud de los trabajadores y mejoramiento del medio
ambiente de trabajo

v" NTE INEN-ISO 9612:2014
Acustica. Determinacidn de la exposicion al ruido en el trabajo. Método de Ingenieria

7.- CONDICIONES AMBIENTALES REQUERIDAS

v' Temperatura: 0 a 40 °C
v" Humedad relativa: 10% a 90%
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8.- Descripcion del procedimiento
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METODOLOGIA DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD CONDICIONES DE RESPONSABLE
OPERACION
Te
v Identificar las funciones
Identificar las funciones Realizar un analisis e identificar con claridad las funciones que TE
existen durante el trabajo
A 4 Establecer grupos de exposicion al ruido Homogéneos
Establecer grupos de Puede consistir de 1 o més
exposicion al ruido trabajadores TE
Homogéneos
I
v Determinar la duracién de medicion minima acumulativa
Determinar la duracién de
medicién minima TE
acumulativa Se lo debe llevar a cabo con ayuda de la Tabla 68 de acuerdo al
namero de trabajadores. ng;, del grupo de exposicién homogéneo.
v Seleccionar una duracién y namero de muestras
Seleccionar una duracion Escoger una duracion de muestra y un nimero de muestras, al TE
v niimero de miiestras menos cinco, de tal manera que la duraciéon acumulativa sea
superior o igual a la duracién minima.
v Planificar la toma de muestras .
Aumentar el nimero de
Planlf:gig.?r;c;ma de Concebir la toma de muestras distribuidas de forma aleatoria muest_ras reduce la TE
. i incertidumbre
entre los miembros del grupo y a lo largo de la duracién de la
jornada laboral.
A Realizar las mediciones Con el equipo 6ptimo para
Realizar las mediciones las mediciones de esta TE
T estrategia
v Calcular el nivel de presion sonora continuo equivalente
Calcular el nivel de ponderado A
presion sonora TE
¢ Realizarlo mediante la ecuacion 1

PROCEDIMIENTO PARA MEDICION DE NIVEL DE PRESION SONORO SEGUN LA

Cédigo: PR-LM-003 ]
ESTRATEGIA BASADA EN LA FUNCION

Fecha de Elaboracion: 27-01-2017
Fecha de Gltima aprobacién: XX-03-2017
Revision: 0

Pagina 148 de 257



y o N

r [ D}L : Centro de Fomento Productivo
) = Metalmecanico Carrocero Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua

|
v Calcular el nivel de exposicion al ruido diario ponderado A
Calcular el nivel de TE
exposicion al ruido diario Se lo ejecuta mediante la ecuacion 2

v Determinar la incertidumbre

E\?:feer:irgtjnnirblrz v Determinar las contribucior)es a la incertidumbre siguiendo las TE
ecuaciones expuestas anteriormente.
v Determinar la incertidumbre tipica combinada, u, y de la
incertidumbre expandida, U seglin ecuacién (8)

Si la contribucion a la incertidumbre c;u, debida al muestreo , es

SI mayor a 3.5 dB:
No |Y Modificaciones al grupo de exposicion homogéneo o
v v/ Aumentar el nimero de mediciones para reducir la TE
Modificaciones al GEH incertidumbre.
Aumentar el nimero de ]
mediciones.
R
| Generar el informe técnico
Generar el informe técnico
TE

e

Tabla 68 Duracién de medicion minima acumulativa segin el nimero de trabajadores en el grupo de exposicion homogéneo

Numero de trabajadores en el grupo Duracion minima acumulativa de medicion a
de exposicion homogéneo repartir entre el grupo de exposicion homogéneo
ng <5 5h
5<ny <15 5h+(ng—5)*0.5h
15 < ny < 40 10h + (ny — 15) % 0.25h
ng > 40 17h o fraccionar el grupo

Fuente: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicion al ruido en el trabajo. Método de Ingenieria
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9.- Criterios de aceptacion y rechazo

o N
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Provincial de Tungurahua

Los valores encontrados permiten realizar una discriminacion répida de las condiciones
acusticas de un entorno laboral sometido a ruido, determinando posteriormente si dichas
condiciones permiten el normal desenvolvimiento de las actividades laborales por medio de
una comparacion con el decreto ejecutivo 2393 perteneciente al ministerio de trabajo donde:

Tabla 69 Tiempo de exposicién méxima por jornada, dependiendo la intensidad del ruido

Nivel sonoro | Tiempo de exposicion
/dB (A-lento) por jornada/hora

85 8

90 4

95 2

100 1

110 0.25

115 0.125

Fuente: Decreto Ejecutivo 2393

10.- Datos a ser registrados y el método de anélisis/evaluacion

v Nivel de exposicion al ruido diario ponderado A

v' Meétodo: se lo realiza segun la Norma NTE INEN-1SO 9612:2014 referente a la

Estrategia Basada en la Funcién.

11.- Responsabilidades

TE sera el responsable de:

e El desarrollo y cumplimiento de este procedimiento

e Verificar que se cumplan las especificaciones

e Asegurar que el manual esté disponible para el personal que lo requiera.

12.- Definicion y abreviaturas

ISO: Organismo internacional de estandarizacion.
dB: Decibel
CFPMC: Centro de Fomento Productivo Metalmecéanico Carrocero

13.- Cambios realizados

Version Cambios

1 No se presentan cambios realizados
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Procedimiento para medicion de nivel de presidén sonoro segun la

estrategia basada en la tarea

1.- Objetivo

Establecer las directrices necesarias para realizar la medicion de nivel de presion sonoro
continuo equivalente ponderado A en la parte laboral segun la estrategia basada en la tarea
garantizando el cumplimiento de los requerimientos expuestos por la Norma NTE INEN-ISO
9612:2014.

2.- Alcance

El presente instructivo asegura el cumplimiento de las condiciones y caracteristicas
requeridas por la Norma NTE INEN-ISO 9612:2014 en la realizacion de mediciones y
calculo de nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A segln la estrategia
basada la tarea realizada por el operador aplicado en el &mbito laboral.

3.- Descripcion del item a ensayar
v Nivel de presion sonora continua equivalente ponderado A
v Dosis de exposicion diaria al ruido

4.- Magnitudes y rangos a ser determinados

Duracidn aritmética media de la tarea

Si estan disponibles las observaciones J de la duracion de la tarea Tp,;, el valor aritmetico
medio de la duracion de la tarea Tm, se calcula mediante la ecuacion:

J
— 1
Tm = 72 Trj (1)
=

La suma de las duraciones individuales de las tareas Ty,, que componen la jornada laboral
nominal, debe corresponder a la duracion efectiva de la jornada laboral. La duracion efectiva
de la jornada laboral T, viene dada por:

m=1
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Donde:

T,. Duracion aritmética media de la tarea m.
m: NUdmero de tarea.

M: Numero total de tareas.

Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A

I
L = 101 lz 1091 Lpaeqrmi | dB(3)
p,A,eqT,m g i

i=1

Donde:

Ly 4.eqr,mi = Nivel de presion sonora contintio equivalente ponderado A durante una tarea
de duracion T,

i = NuUmero de una muestra de la tarea m,
I = Numero total de muestras de la tarea m.
Nivel de exposicion al ruido diario para una medicion basada en la tarea

M
Lgxgn = 10lg Z

m=1

Ex

10% M Lpaearm | dB(4)

ﬂ

0
Donde:

T,, Duracion aritmética media de la tarea m

T, Duracion de referencia T, = 8h

m  Numero de la tarea

M Numero total de tareas m que contribuyen al nivel de exposicion al ruido diario.

pAeqrm- Estimacion del nivel verdadero de presién sonora continuo equivalente
ponderado A para la taream ,

L;J,A,eqT,m = Lp,A,eqT,m + Q2 + Q3 (5)
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Q, Correccion para el instrumento de medicion utilizado para la determinacion del nivel
de presion sonoro continuo equivalente ponderado A

Qs Correccion para la posicion del microfono utilizado para la determinacion del nivel
de presion sonoro continuo equivalente ponderado A

Determinacién de la incertidumbre

Balance de incertidumbres correspondientes

Tabla 70 Balance de Incertidumbres

Incertidumbre

Ley de

Coeficiente de

Contribucién a la
incertidumbre

en Nota 1

Magnitud Estimacién Tipica probabilidad sensibilidad cou;
Uu; C; dB
Ly aeqrm Media Uy om Para cada Normal C1rampara cada CiamWam
energéticade | tarea, determinar tarea, determinar 1 valor por tarea
Ly aeqrm utilizando la utilizando la
medida para la ecuacién 6 ecuacién 9
tarea m
T Valor estimado | ., para cada Normal c1pmpara cada CibmU1bm
de la duracién | tarea, determinar tarea,determinar | 1 valor por tarea
T, para la tarea utilizando la utilizando la
m ecuacion 8 ecuacionl0
U5,,COMO S
Q, 0 indica en la Tabla Normal Com = Ciam CiamUzm
71
0 0 u3como se indica Normal Cam = Cram Cramls

Se espera que Qsse situe en el rango de —1,0 dB a 0,5dB. Para simplificar el valor medio aritmético estimado de
Q5 se considera igual a cero. Se supone que la incertidumbre tipica u; asociada a las posiciones del microfono debe
cubrir esta incertidumbre extra.

Fuente: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicidn al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Contribuciones a la incertidumbre

La incertidumbre tipica u,q ,,,, del nivel de ruido debida al muestreo para la tarea m viene

dada por:
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1 : — 2
Uigm = m Zl(Lp,A,eqT,mi - Lp,A,eqT,m) (6)
i=

Doénde:

Zp,A,eqT,m Media aritmética de I niveles de presion sonora continuos equivalentes
ponderados A para la tarea m es decir,

1
—_ 1
Lp,A,eqT,m = 72 Lp,A,eqT,mi (7)

=1
[ NUmero de muestra de la tarea
I Numero total de muestras de la tarea

La incertidumbre tipica uy,, ,,, debida a la duracion de la tarea m, se puede calcular a partir
de las duraciones medidas de las mediciones independientes:

J
1 2
Yiom = |7y Z(ij —Tn) | (8)
j=1
Donde:
Ji Numero total de observaciones de la duracion de la tarea

La incertidumbre tipica u, o u,,, se indica en la siguiente Tabla 71

Tabla 71 Desviacion tipica dada por el tipo de instrumento

Tipo de instrumento Desviacion tipica
Sondmetro clase 1, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 0,7
Exposimetro sonoro personal, segln se especifica en la norma IEC 61252 15
Sonémetro clase 2, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 15

Fuente: NTE INEN-1SO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicion al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Nota 1: Incertidumbre tipica usdebida a la posicion de medicion es 1.0 dB
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Coeficientes de sensibilidad ¢4 ., ¥ 15 mCOrrespondientes para la tarea m

OLgxgn — T_m 100.1*(L;,‘A,eq7~,m—LEX,8h) 9

Ciam =
' aL;.A.eqt,m To

OLgx gn Ciam
=——=4.34 -
e =T, T,

(10)

Calculo de la incertidumbre tipica combinada (u), y de la incertidumbre expandida

)

M
uZ(LEX,Bh) = z [Clza,m(u%a,m + u%,m + u%) + (Clb,mulb,m)z] (11)

m=1
Donde:
Uiam Incertidumbre tipica debida al muestreo del nivel de ruido de la tarea m,
Uipm Incertidumbre tipica debida a la estimacién de la duracion de la tarea m,
Uym Incertidumbre tipica debida a los instrumentos utilizados para la tarea m;
Usg Incertidumbre tipica debida a la posicién del micréfono;

C1am Y C1pmCOeficientes de sensibilidad correspondientes para la tarea m
m NUmero de tarea;
M NUmero total de tareas.

Nota 2: La incertidumbre expandidaes U = 1.65 x u.

Contribucion de cada tarea al nivel de exposicion al ruido diario (opcional)

T
Lexsnm = L paeqrm + 1019 (—;‘) dB (12)
0

Donde:

Lpaeqrm Nivel de presion sonora contintio equivalente ponderado A para la taream
segun indica la ecuacion (3)

T Media aritmética de la duracion de la tarea m, segun indica la ecuacion (1):
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_—

T, Duracion de referencia, T, = 8h

Nivel de exposicion al ruido ponderado A, a partir de la contribucion al ruido de cada
una de las tareas.

Se puede utilizar si la contribucién relativa de cada tarea m se ha calculado

M
Z 100.1*Lp_A,eqT,m> dB(14)

m=1

Lgxgn = 1019(

Doénde:

Ly aeqr,m  Nivel de exposicion sonora ponderado A de la tarea m que contribuye al nivel
de exposicion al ruido diario

m  Numero de la tarea;

M Ndmero total de tareas que contribuyen al nivel de exposicion al mido diario.
5.- Equipo y accesorios

v Medidor de niveles sonoros PCE-322A (especificaciones técnicas en el anexo C)
v" Tripode de soporte de instrumentacion
v Verificador PCE SC42

6.- Patrones de referencia

v' IESS; DECRETO EJECUTIVO 2393: Reglamento de seguridad y salud de los
trabajadores y mejoramiento del medio ambiente de trabajo

v" NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacién de la exposiciéon al ruido en el
trabajo. Método de Ingenieria

7.- Condiciones ambientales requeridas

v Temperatura: 0 a 40 °C
v" Humedad relativa: 10% a 90%
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CONDICIONES DE

\ 4

Observar y registrar 3
Veces 0 preguntar a
los trabajadores

Si estan disponibles las observaciones J de la duracion de
la tarea Ty, calcular el valor aritmético medio de la
duracidn de la tarea, mediante la ecuacion (1)

METODOLOGIA DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD P RESPONSABLE
ODOLOG SC ClO C OPERACION SPONS
O TE
Dividir la jornada nominal en tareas. Garantizar que todas las
v contribuciones de ruido estén
Dividir la jornada v Frac_cllonar Iajornad_a, de mo_do que el nivel de mcl_wdas. _ o
- presion sonora continuo equivalente ponderado A Es importante la identificacion de TE
nominal en tareas S . .
sea, con probabilidad repetible. las fuentes de ruido y de las tareas
que dan los niveles de pico mas
elevados.
1 Determinar la duracién de las tareas Tm.
Determinar la Se puede realizar mediante:
duracion de las tareas v' Entrevistas con los trabajadores y el supervisor. TE
Tm. v' La observacion y la medicién de las duraciones
durante las mediciones de ruido.
v La recopilacion de la informacién con respecto al
funcionamiento de las fuentes de ruido tipicas.
N
Si la duracién de la tarea es variante
SI
v' Observar y registrar 3 veces 0
v Preguntar a varios trabajadores y supervisores.
TE
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Determinar la duracién
de las Mediciones de las

Determinar la duracion de las Mediciones de las
tareas.

La duracion de cada medicion debe ser lo
suficientemente larga como para representar el nivel de

Las mediciones deben cubrir las
variaciones del nivel de ruido en
el seno de cada tarea, en el
tiempo, en el espacio y en las
condiciones laborables.

tareas. presion sonora continuo equivalente medio para latarea | La medigién debe ggrantizar que TE
real. la situacidn de trabajo es
v" Se lo realiza de acuerdo a las tablas en el ANEXO A | representativa.
v Para cada tarea se debe realizar por lo menos tres A ser posible, el trabajador
mediciones implicado debe ser observado
durante las mediciones.
Seleccionar los instrumentos.
Para el caso del CFPMC se cuenta
Seleccionar los Las mediciones se deben realizar utilizando los con un sondémetro Clase 2, el
instrumentos. siguientes tipos de instrumentos: mismo que presenta las TE
caracteristicas establecidas en el
v Exposimetro sonoro personal. ANEXO C
v Sondémetro integrador-promedio
A Calibrar los equipos.
Calibrar los equipos.
Al inicio de cada serie de mediciones y al final de cada TE
serie diaria de mediciones, se debe realizar una
calibracion.
Colocar del instrumento llevado por el trabajador
Colocar del instrumento
. . L . . , TE
llevado por el trabajador Realizar la ubicacion del equipo correspondiente segln
T se indica en el ANEXO B
v Realizar las mediciones
Realizar las
mediciones Si los resultados de las tres mediciones de una tarea
difieren en 3dB 0 més:
a) Realicense al menos tres mediciones adicionales de la
S| tarea. TE

NO

b) Subdividase la tarea en otras tareas.
c) Repetir la medicion con una duracién mas larga.

Anotar la hora de inicio y finalizacion de la medicion.
Guardar la informacion.
Calibrar nuevamente los equipos
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l Apagar la instrumentacion de acuerdo con las
— instrucciones del fabricante.
Subdividir la tarea Proceder a guardarlos cuidadosamente
o repetir la

medicién con una
duracion mas larga

Calcular el nivel de presién sonora continuo

Calcular el nivel de presion equivalente ponderado A
sonora continuo equivalente TE
ponderado A Realizar el calculo segun la ecuacion (3)
|
v Determinar el nivel de exposicién al ruido diario
Determinar el nivel de i ; » TE
exposicion al ruido diario Se lo realiza segln la ecuacion (4)

v Calcular la Incertidumbre

v Determinar las contribuciones a la incertidumbre

Calcular la siguiendo las ecuaciones expuestas anteriormente.

incertidumbre v' Determinar la incertidumbre tipica combinada, u, y TE
de la incertidumbre expandida, U segln ecuacion
(11)
v Calcular la contribucién de cada tarea al nivel de
Calcular la contribucion exposicion al ruido diario Opcional TE
de cada tarea
, Segun ecuacion (12)
v Determinar el nivel de exposicién al ruido ponderado
Determinar el nivel de exposicion al A, a partir de la contribucion al ruido de cada una de Solo si se ha calculado ecuacion
ruido ponderado A, a partir de la las tareas. TE
contribucion (12)
% SegUn ecuacion (13)
Generar el informe técnico
Generar el informe
técnico
3 TE
Cédigo: PR-LM-004 PROCEDIMIENTO PARA MEDICION DE NIVEL DE PRESION SONORO Pagina 159 de 257
Fecha de Elaboraci6n: 14-02-2017 SEGUN LA ESTRATEGIA BASADA EN LA TAREA

Fecha de Gltima aprobacién: XX-03-2017
Revision: 0




] QL I Centro de Fomento Productivo pd/‘

Metalmecanico Carrocero .
Honorable Gobierno

Provincial de Tungurahua

9.- Criterios de aceptacion y rechazo

Los valores encontrados permiten realizar una discriminacion répida de las condiciones
acusticas de un entorno laboral sometido a ruido, determinando posteriormente si dichas
condiciones permiten el normal desenvolvimiento de las actividades laborales por medio de
una comparacion con el decreto ejecutivo 2393 perteneciente al ministerio de trabajo donde:

Tabla 72 Tiempo de exposicién méxima por jornada, dependiendo la intensidad del ruido.

Nivel sonoro | Tiempo de exposicion
/dB (A-lento) por jornada/hora

85 8

90 4

95 2

100 1

110 0.25

115 0.125

Fuente: Decreto Ejecutivo 2393.

10.- Datos a ser registrados y el método de anélisis/evaluacion

v" Nivel de presion sonoro continuo equivalente ponderado A Ly, 4 eqr.m

v" Método: se lo realiza segun la Norma NTE INEN-ISO 9612:2014 Parte 1 referente
a la Estrategia Basada en la Tarea

11.- Responsabilidades

TE sera el responsable de:

e El desarrollo y cumplimiento de este procedimiento

e Asegurar que el manual esté disponible para el personal que lo requiera.
e Verificar que se cumplan las especificaciones

12.- Definicion y abreviaturas

ISO: Organismo internacional de estandarizacion.
dB: Decibel
CFPMC: Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero

13.- Cambios realizados

Version Cambios
1 No se presentan cambios realizados
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14.- Anexos
ANEXO A
Duracion de las mediciones de las tareas

La duracion de cada medicion debe ser lo suficientemente larga como para representar el
nivel de presion sonora continuo equivalente medio para la tarea real.

Tabla A. 1 Duracion de la medicién segln la duracion de la tarea

Duracién de la Tarea Duracion de la Medicion
<5 min = a duracion de la tarea
>5min Al menos 5 min.

Nota: La duracion de cada medicidn se puede reducir si el nivel
es constante o repetitivo, o si el ruido producido por la tarea se
considera como un contribuyente menor a la exposicion total al
ruido.

Elaborado por: El Investigador.

Ruido ciclico

Tabla A. 2 Duracidn de la medicién para ruido ciclico

Ruido Ciclico
(cubrir tres ciclos bien definidos)

Duracién de tres ciclos Duracién de la medicién
<5 min Al menos 5 min. (ciclos enteros)
>5min Cubrir los tres ciclos

Elaborado por: El Investigador.

Ruido fluctuante

Tabla A. 3 Duracion de la medicién para ruido fluctuante

Ruido Fluctuante
Duracion de la Tarea| Duracion de la medicién
Ruido fluctta de Suficientemente larga para
forma aleatoria garantizar el valor medido
Elaborado por: El Investigador.
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Para cada tarea se debe realizar por lo menos tres mediciones.

A

Figura A. 1 Duracion de las mediciones

Fuente: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicion al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Donde:

L: nivel de ruido en funcion del tiempo

t: tiempo

T1: duracion de la tarea 1.

t1: duracion de la medicion 1: ruido mas o menos constante.

T2: duracion de la tarea 2.

t2: duracion de la medicion 2: ruido fluctuando de manera ciclica.
T3: duracion de la tarea 3.

t3: duracién de la medicidn 3: ruido fluctuando de manera aleatoria.
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ANEXO B

Ubicacion del equipo

La ubicacion se la realiza dependiendo al equipo que se va a utilizar de modo que

a) Exposimetro sonoro personal.

El equipo se debe colocar:

Tabla B. 1 Ubicacion del exposimetro sonoro personal

Donde 0,04 m por encima de parte superior del hombro

Distancia |0,1 m de laentrada del canal auditivo externo mas expuesto

Elaborado por: El Investigador.

Nota: El equipo se debe sujetar de tal manera que la influencia mecénica o de la ropa que

lo cubre no lleve falsos resultados.

b) Sondmetro.

El micr6fono se coloca al nivel de las posiciones que ocupa la cabeza del trabajador durante
la realizacion habitual de la funcién o de la tarea.

Preferiblemente, el microfono se debe colocar en el plano central de la cabeza.

Tabla B. 2 Ubicacién del sonémetro

Ubicacion del Trabajador

Colocacion del micréfono

Trabajador presente en el puesto de
trabajo

0.1-0.4 m de la entrada del canal auditivo externo
mas expuesto.

Trabajador préximo a fuentes de ruido

Estudiar detenidamente, la posicién y la direccion
del micréfono.

Si la posicién de la cabeza en el puesto de trabajo no esta bien definida

Trabajador de pie:

1,55 m = 0.075 m por encima del suelo sobre el
que el trabajador esta de pie.

Trabajador sentado:

0,80 m £ 0,05 m por encima de la mitad del plano
de la silla, con la silla ajustada a lo mas cerca
posible del punto medio de su ajuste horizontal o
vertical.

Elaborado por: El Investigador.
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ANEXO C
Datos técnicos del equipo
1. Informacion de seguridad

Utilice el aparato segun se indica a continuacion, de otro modo perdera la posibilidad de
beneficiarse de la garantia del mismo.
Condiciones ambientales

Humedad relativa maxima 90%Hr

Rango de temperatura de trabajo 0...+40°C

Las reparaciones y el servicio técnico solo podran ser efectuados por personal especializado
de PCE Group oHG

Mantenga el aparato limpio y en un lugar seco.
El aparato cumple con las normas y estandares habituales y posee el certificado CE

2. Descripcion general / Especificaciones técnicas
Tabla C: 1 Especificaciones Técnicas de Sonémetro

Estandares IEC651 Tipo 2, ANSI S1.4 Tipo 2

Rango de frecuencia: 31,5Hz ... 8 KHz

Rango de medicion: 30...130dB

Valoracion de frecuencia: | AyC

Microéfono: Condensador Electret de 1/ 2 pulgadas

Pantalla: Pantalla LCD de 4 posiciones

Resolucion: 0,1dB

Actualizacion de datos: cada 0,5 segundos

Valoracién temporal: FAST (rapida) 125 ms, SLOW (lenta) 1 s

Precision: +1,5 dB con las condiciones de referenciaa 94 dB y 1 KHz

Alarma: Muestra “Over” si el valor de medicion actual es mayor o menor
que el rango de medicion seleccionado

Funciones: Valor MAX / Hold que mantiene el valor mayor

Auto desconexion a los 15 minutos sin actividad Posibilidad de
utilizar la iluminacion de fondo

Sujecioén: Dispositivo estandar de montaje para tripode
Alimentacion: Bateria de 9 V (normalmente para 50 horas operativo)
Temperatura operativa 0..40°C
Humedad operativa 10... 90 % Hr
Temperatura almacenado: | -10...+60 °C
Humedad almacenado: 10 ... 75 % Hr
Dimensiones: 210 x 55 x 32 mm
Peso: 230 g (bateria incluida)
Fuente: Manual Sonémetro PCE 322A
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Procedimiento para medicion de nivel de presidén sonoro segun la
estrategia basada en una jornada completa

1.- Objetivo

Establecer las directrices necesarias para realizar la medicion de nivel de presion sonoro
continuo equivalente ponderado A en la parte laboral segin la estrategia basada en una
jornada completa garantizando el cumplimiento de los requerimientos expuestos por la
Norma NTE INEN-ISO 9612:2014.

2.- Alcance

El presente instructivo asegura el cumplimiento de las condiciones y caracteristicas
requeridas por la Norma NTE INEN-ISO 9612:2014 en la realizacion de mediciones y
calculo de nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A segun la estrategia
basada en una jornada completa realizada por el operador aplicado en el &mbito laboral.

3.- Descripcion del item a ensayar

v" Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A
v" Dosis de exposicion diaria al ruido

4.- Magnitudes y rangos a ser determinados

Nivel de presién sonora continuo equivalente ponderado A

N
1 0.1+L
Lp,A,eqTe =10 lg NZ 109 pAeqTn | dB (1)
n=1

Doénde:

L, 4.eqrn Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A de la muestra n:
n NUmero de la muestra de la funcion;
N Numero total de muestras de la funcion.

Nivel de exposicion al ruido diario

T,
Lgxgh = Lp aeqre +10lg (T—e) dB (2)
0
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Ly, 4.eqre Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A.

Te
To

Incertidumbre

Duracion efectiva de la jornada laboral;
Duracion de referencia. T, = 8h

Balance de incertidumbres correspondientes

Tabla 73 Balance de incertidumbre

Incertidumbre Lev de Coeficiente de I('Sionncterrl'lc)iléalr?}%?e
Magnitud | Estimacion Tipica y o sensibilidad
u probabilidad c. ciu;
4 L dB
L media )
pAeqT u,, a determinar c1Uy
energética de - LA
Ly aeqr la L utilizando la Normal (o) Segun indica en la
p.Aeqrn ecuacion 3 Tabla 74
medida
u, COMo se
Q, 0 indicaen la Normal c, =1 Uy
Tabla 75
U3 COMO Se _
Qs 0 indica en Nota 1 Normal ¢ =1 Us
Se espera que Qsse sitle en el rango de —1,0 dB a 0,5dB. Para simplificar el valor medio aritmético
estimado de Q5 se considera igual a cero. La incertidumbre tipica u; asociada a las posiciones del
microfono debe cubrir esta incertidumbre extra.

Fuente: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicidn al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Contribuciones a la incertidumbre de medicion y al balance de incertidumbre

La incertidumbre tipica u, viene dada por la ecuacion:

Donde:

Lp,A,eqT,n

N
1 — 2
u% = N —1 Z(Lp,A,eqT,n - Lp,A,eqT) ] 3)
n=1

Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A para la muestra n

del nivel del ruido de la funcion;
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Zp,A,eqT Media aritmética de N muestras de la funcién del nivel de presion sonora
continuo equivalente ponderado A, es decir:

N
Lot =7 )
p,A,eqT — N

Lp,A,eqT,n (4)

n=1

N Numero total de muestras de la funcion;

Tabla 74 Contribucién a la incertidumbre c;u, en funcion del niamero, N, de muestras de niveles
de ruido de la funcion y de la incertidumbre tipica, u,

Contribucion a la incertidumbre cqu, de los valores medidos Ly, 4eq7n
05| 1 |15] 2 |25 3 35 4 4,5 5 55 6
310616 31|52| 8 | 115 | 157 | 206 | 26,1 | 32,2 39 46,5
4 10410916 |25]3,6 5 6,7 86 | 10,9 | 13,4 | 16,1 | 19,2
510307 212|17 |24 | 33 4,4 5,6 6,9 85 | 10,2 | 12,1
6 103/06|09|14|19]| 263 | 33 4,2 5,2 6,3 7,6 8,9
Z
8
9

021050812 |16 | 22 2,8 3,5 4,3 5,1 6,1 7,2
02105071114, 19 2,4 3 3,6 4.4 5,2 6,1
0210407 1 |13 1,7 2,1 2,6 3,2 3,9 4,6 5,4
10/ 02 (04|06 09|12 15 1,9 24 2,9 3,5 41 4.8
12102(03|05(08| 1 1,3 1,7 2 2,5 2,9 3,5 4
1410103050709 12 1,5 1,8 2,2 2,6 3 3,5
160103050608 ]| 11 1,3 1,6 2 2,3 2,7 3,2
18/01(03|04 06|08 1 1,2 1,5 1,8 2,1 2,5 2,9
20101(03|/04|05(0,7| 09 1,1 1,4 1,7 2 2,3 2,6
25101020305 |06]| 08 1 1,2 1,4 1,7 2 2,3
30/01(02(03|04]|06/| 0,7 0,9 1,1 1,3 1,5 1,7 2
Fuente: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicidn al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Si c;u, tal y como se obtiene de la Tabla 74, es superior a 3,5 dB, se recomienda revisar o
modificar el plan de medicion para reducir u,

En situaciones de campo donde hay que evaluar si son necesarias mas mediciones, se puede
hacer una estimacion mas simple de u,. La incertidumbre tipica estimada uj, se puede
calcular utilizando la siguiente ecuacion:

Lp,A,eqT,n(max) - Lp,A,eqT,n(min)

* —
up = Q)
Ky
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Donde:

Ky=22siN<6
Ky =255si N € [6,15]
Ky =3.0si N € [16,30]

La incertidumbre tipica u, se indica en la siguiente Tabla 75:

Tabla 75 Desviacion tipica dada por el tipo de instrumento

Tipo de instrumento Des'\/lfacmn
tipica
Sonometro clase 1, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 0,7
Exposimetro sonoro personal, segun se especifica en la norma IEC 61252 15
Sondmetro clase 2, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 1,5

Fuente: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicion al ruido en el trabajo.
Método de Ingenieria

Nota 1: Incertidumbre tipica usdebida a la posicion de medicion es 1.0 dB

Incertidumbre tipica combinada u, y de la incertidumbre expandida U.
u? (LEX,Bh) = ciuf +c5(uj +uj) (6)

La incertidumbre expandidaes U = 1,65 x u.

5.- Equipo y accesorios

v Exposimetro sonoro personal y Software
v Tripode de soporte de instrumentacion

6.- Patrones de referencia

v IESS; DECRETO EJECUTIVO 2393: Reglamento de seguridad y salud de los
trabajadores y mejoramiento del medio ambiente de trabajo

v" NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la exposicion al ruido en el
trabajo. Método de Ingenieria

7.- Condiciones ambientales requeridas

v" Temperatura: 0 a 40 °C
v" Humedad relativa: 10% a 90%
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8.- Descripcion del procedimiento
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CONDICIONES DE

Realizar al menos
dos mediciones
adicionales

\ 4

METODOLOGIA DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD OPERACION RESPONSABLE
i
|
v Escoger los dias de medicion
Escoger los dias Garantizar que los dias escogidos sean TE
de medicidn representativos.
Observar las actividades de trabajo
Se deberia observar a los trabajadores durante las
mediciones.
v Si esto no es posible, se deberia comprobar la validez
de las mediciones mediante:
Observar las a) Entrevistas con los trabajadores, TE
actividades de trabajo b) Realizacion de mediciones puntuales
c) Evaluacion utilizando las mediciones basadas en
la tarea,
d) Un examen por parte del trabajador y del técnico
encargado de la medicién
Realizar las mediciones de control.
Realizar las mediciones Realizar tres mediciones de una jornada completa
de control. para representar la exposicion al ruido de los
trabajadores
Si los resultados de las mediciones difieren en mas de
S| NO 3 dB, efectliense al menos dos mediciones adicionales
de la jornada completa. TE
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v Calcular el nivel de presion sonora continuo
Calcular el nivel de equivalente ponderado A TE
presion sonora continuo
I Realizarlo con ayuda de la ecuacion 1
v Determinar del nivel de exposicién al ruido diario
Determinar el nivel de
exposicion al ruido diario Mediante la ecuacion 2 TE

Determinar la incertidumbre

Determinar la

h . v" Determinar las contribuciones a la incertidumbre
incertidumbre

siguiendo las ecuaciones expuestas anteriormente. TE

v Determinar la incertidumbre tipica combinada, u,
y de la incertidumbre expandida, U segun
ecuacion (6)

no | Silacontribucion a la incertidumbre c;u, debida
al muestreo , es mayor a 3.5 dB:

v" Aumentar el nimero de mediciones para reducir

3 . . TE
Aumentar el nimero la incertidumbre.
de mediciones
Generar el informe técnico
Generar el informe técnico
TE
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9.- Criterios de aceptacion y rechazo
Los valores encontrados permiten realizar una discriminacion rapida de las condiciones
acusticas de un entorno laboral sometido a ruido, determinando posteriormente si dichas

condiciones permiten el normal desenvolvimiento de las actividades laborales por medio de
una comparacion con el decreto ejecutivo 2393 perteneciente al ministerio de trabajo donde:

Tabla 76 Tiempo de exposicién méxima por jornada, dependiendo la intensidad del ruido

Nivel sonoro | Tiempo de exposicion
/dB (A-lento) por jornada/hora

85 8

90 4

95 2

100 1

110 0.25

115 0.125

Fuente: Decreto Ejecutivo 2393

10.- Datos a ser registrados y el método de anélisis/evaluacion

v Nivel de exposicion al ruido diario ponderado A

v' Método: se lo realiza segun la Norma NTE INEN-1SO 9612:2014 referente a la
Estrategia Basada en una jornada completa.

11.- Responsabilidades

TE serd el responsable de:
e El desarrollo y cumplimiento de este procedimiento
e Asegurar que el manual esté disponible para el personal que lo requiera.

e Verificar que se cumplan las especificaciones de calidad, segun el Procedimiento de
Control de Calidad PRCCE-1

12.- Definicion y abreviaturas

ISO: Organismo internacional de estandarizacion.

dB: Decibel

CFPMC: Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero
13.- Cambios realizados

Version Cambios
1 No se presentan cambios realizados
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Procedimiento para medicién de nivel de presidn sonoro para fuentes
fijas en el ambiente

1.- Objetivo

Establecer las directrices necesarias para realizar la medicion de nivel de presion sonoro
emitido al medio ambiente por Fuentes Fijas de Ruido (FFR) garantizando el cumplimiento
de los requerimientos expuestos por la Norma Nacional Vigente TULSMA Libro VI ANEXO
5y laNorma NTE INEN-1SO 1996-2.

2.- Alcance

El presente instructivo asegura el cumplimiento de las condiciones y caracteristicas
requeridas por las Normas mencionadas en la realizacion de mediciones y calculo de nivel
de presion sonora para determinar el grado de cumplimiento de los niveles maximos de
emision de ruido para FFR.

3.- Descripcion del item a ensayar

v Nivel de presion sonora
v Nivel de Presion Sonora Continua Equivalente Corregido

4.- Magnitudes y rangos a ser determinados
Nivel de Presion Sonora (L o NPS)

Diez veces el logaritmo decimal del cuadrado del cociente de una presion sonora cuadratica
determinada y la presion acustica de referencia, que se obtiene con una ponderacion
frecuencial y una ponderacion temporal normalizadas.

Para efectos del presente la ponderacion a usarse sera la A o C segun el caso y, constante del
tiempo LENTO o IMPULSIVO segln el caso.

Nivel de Presion Sonora Continuo Equivalente (Leq)

Diez veces el logaritmo decimal del cuadrado del cociente de una presion sonora cuadratica
media durante un intervalo de tiempo determinado y la presion acustica de referencia, que se
obtiene con una ponderacién frecuencial normalizada.

Nivel de ruido especifico (Le, Lle y LCe)

El nivel de ruido especifico se calcula utilizando la siguiente ecuacion:
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Ruido especifico = Ruido Total — k
Donde:
K Correccion por ruido residual, segun el caso, K puede ser: Kr, Kri o Krc (Ver Anexo 1)

El término de correccion debido a la contribucion por ruido residual (K), se lo determina para
todos los casos de acuerdo a la siguiente ecuacion:

K = 10log(1 — 107%14%)
Donde:
AL = Ruido total promedio — Ruido residual promedio
AL Puede ser:
ALr : LAeq,tp — LAeq,rp(ALr se utiliza para calcular Kr)
ALc : LCeq,tp — LCeq,rp(ALc se utiliza para calcular Krc)
ALi : LAleq,tp — LAleq,rp(ALi se utiliza para calcular Kri)

Para todos los casos, el valor de diferencia de nivel (AL) es valido solo si este es igual o
mayor a 3 dB. Si la diferencia de nivel ALr es inferior a 3dB se debera tomar en cuenta la
Nota 1. Si ALc y/o ALi son menores que 3 dB no se calculard Kri y/o Krc.

Para calcular las correcciones Kimp y Kbf se requiere conocer el Nivel de Presion Sonora
Continua Equivalente del ruido especifico medido con ponderacién A (Le), si no se puede
determinar el Le mediante mediciones los valores para Lie y LCe se descartan.

Los valores reportados siempre deben presentarse en nimeros enteros. En caso de obtener
valores decimales, deben redondearse.

Nota 1: Casos para cuando se requiere el criterio de la Autoridad ambiental competente

v/ Cuando la diferencia aritmética entre el ruido total y el ruido residual del caso ALr sea menor a tres
decibeles, sera necesario efectuar la medicién bajo condiciones de menor ruido residual. Si bajo
condiciones de menor ruido residual posible, persiste la diferencia, se considerara que no existen las
condiciones para llevar a cabo mediciones que permitan cuantificar el LKeq de la fuente. En estos casos,
la Autoridad ambiental competente previo analisis técnico debera determinar si existe incumplimiento
por parte de la FFR.

v Si el ruido especifico de la FFR es mas bajo que el ruido residual existente en el ambiente en horas
normales de funcionamiento, el criterio que se deberia aplicar es que la FFR debe cumplir con los niveles

maximos de emision de ruido segun el uso de suelo.
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v Si el ruido de la FFR no es audible en el perimetro exterior dela FFR, aun en condiciones de ruido
residual bajo, la Autoridad ambiental competente en estos casos, previo analisis técnico, debera
determinar si existe incumplimiento por parte de la FFR.

v" Cuando la FFR no pueda apagar las FER sujetas a evaluacion imposibilitando medir el ruido residual, y
si el ruido de estas son audibles, no se aplicara correccion por ruido residual, es decir K = 0. En este
caso el ruido total promedio sera el reportado como LKeq.

v" Cuando el ruido especifico (LAeq. tp) es mas alto que el ruido residual (LAeq.rp), la correccion Kr da
una reduccién maxima de tres decibeles del ruido total. En estos casos la FFR puede aceptar que el ruido
total es el ruido especifico y de esa manera evitar realizar mediciones de ruido residual.

Calculo de incertidumbre en la medicién

La incertidumbre de los niveles de presion sonora determinados depende de la fuente sonora
y del intervalo de tiempo de medicion, de las condiciones meteoroldgicas, de la distancia
desde la fuente y del método de medicion y la instrumentacion. La incertidumbre de medicion
se debe determinar de acuerdo con la GUM. En la Tabla 77, se dan algunas directrices de
como estimar la incertidumbre de medicion, donde dicha incertidumbre se expresa como una
incertidumbre expandida basada en una incertidumbre tipica combinada multiplicada por un
factor de cobertura igual a 2, proporcionando asi una probabilidad de cobertura de
aproximadamente el 95%. La tabla 77 hace unicamente referencia a los niveles de presion
sonora continuos equivalentes ponderados A.

Se pueden esperar incertidumbres més elevadas en niveles méximos, en niveles en bandas de
frecuencia y en niveles de componentes tonales de ruido.

NOTA 2

La tabla 77 es incompleta. Cuando se preparé esta parte de la Norma ISO 1996, no se disponia de la suficiente
informacién. En muchos casos, conviene afiadir mas contribuciones a la incertidumbre, por ejemplo, la asociada
a la seleccién de la ubicacién del micréfono.

NOTA 3

Las autoridades competentes pueden fijar otros niveles de confianza. Por ejemplo, un factor de cobertura de 1,3
proporciona un nivel de confianza del 80% y un factor de cobertura de 1,65, un nivel de cobertura del 90%. En
los informes de ensayo, la probabilidad de cobertura se debe indicar siempre junto con la incertidumbre

expandida.
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Tabla 77 Directrices para estimar la incertidumbre de medicion

Incertidumbre tipica
i i Incertidumbre i
Debido a la Deb_lo_lo alas Deb@o_a las Debido al tid IncertldL_mjlbre
L condiciones de condiciones . tipica de medicion
Instrumentacion . - - sonido . -
funcionamiento | meteoroldgicas . combinada o, expandida
*a residual *d
*b y del terreno *c
1.0 X Y z V1.02 + X2 4+Y2 422 t2.0
dB dB dB dB dB dB

*a Para la instrumentacion de clase 1 de la Norma IEC 61672-1:2002. Si se utiliza otra instrumentacion (clase 2 de la Norma IEC
61672-1:2002 o sonémetros tipo 1 de las Normas IEC 60651:2001/IEC 60804:2000) o micréfonos direccionales, el valor sera
mayor.

*b Para ser determinado al menos a partir de tres mediciones en condiciones de repetibilidad, y preferiblemente cinco (el mismo
procedimiento de medicion, los mismos instrumentos, el mismo operador, el mismo lugar) y en una posicion donde las variaciones
en las condiciones meteoroldgicas ejercen una influencia débil en los resultados. Para mediciones a largo plazo, se requieren mas
mediciones para determinar la desviacion tipica de repetibilidad.

*c El valor varia dependiendo de la distancia de medicién y de las condiciones meteoroldgicas que prevalecen. En el anexo A se
describe un método que utiliza una ventana meteoroldgica simplificada (en este caso Y = m). Para mediciones a largo plazo, es
necesario tratar las diferentes categorias meteoroldgicas por separado y después combinarlas. Para mediciones a corto plazo, las
variaciones en las condiciones del terreno son minimas. Sin embargo, para mediciones a largo plazo, estas variaciones pueden
sumarse de forma considerable a la incertidumbre de medicion.

*d El valor varia dependiendo de la diferencia entre los valores totales medidos y el sonido residual.

Fuente: NTE INEN-ISO 1996:2014 Acustica. Descripcion, medicion y evaluacion del ruido
ambiental. Parte 2: Determinacion de los niveles de ruido ambiental.

A) Incertidumbre debida a la instrumentacion

Tabla 78 Incertidumbre debido a la instrumentacion

Tipo de instrumento Des,\/lfamon
tipica
Sondmetro clase 1, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 0,7
Exposimetro sonoro personal, segun se especifica en la norma IEC 61252 1,5
Sondmetro clase 2, segun se especifica en la norma IEC 61672-1:2002 1,5

Fuente: NTE INEN-ISO 1996:2014 Acustica. Descripcién, medicion y evaluacion del ruido
ambiental. Parte 2: Determinacion de los niveles de ruido ambiental.

B) Incertidumbre debida a las condiciones de operacion (X)

Cuanto mas a largo plazo sean las medidas, mas mediciones necesitaremos hacer para
determinar la repetibilidad de la desviacion estandar. Se deben realizar las mediciones
usando siempre el mismo procedimiento de medida, mismos equipos e instrumental y
midiendo siempre en el mismo lugar.

C) Incertidumbre debidas al climay al suelo ()

Depende de la distancia de medicién y de las condiciones meteorolédgicas. Para mediciones,
las variaciones en las condiciones del suelo son pequerfias. Para superficie del terreno dura
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entre la fuente y la posicién de medicion Y=0,5 dB hasta 25 m en situacion baja y hasta 50
m en situacion alta.

D) Incertidumbre debida al sonido residual (Z)

La incertidumbre varia dependiendo de la diferencia entre los valores totales medidos y el
sonido residual, asi como también del parametro que se ha medido (incluyendo la auto-
generacion de ruido en la instrumentacion).

Antes de comenzar a hallar el valor de la incertidumbre asociada se debe comprobar primero
si la diferencia entre el nivel de presion sonora residual y nivel de presion sonora medido
estd 10 dB 6 mas por debajo y si, en caso de estarlo, también lo esta por debajo de 3 dB (en
esta situacion no se haria correccion porque la incertidumbre resultante tendria un valor
demasiado alto).

Pero cuando la diferencia oscila entre 3 y 10 dB, se aplicaré la siguiente correccion:

medido Lyesidual

L
Leorr = 10log (10 10 —10 10 )dB

Posteriormente se calcula la incertidumbre del nivel sonoro residual Z:

_ 2 _ 2
Z= |og— o}

os = incertidumbre del nivel sonoro especifico
o, = incertidumbre del nivel sonoro total medido actual

Se define como el valor de incertidumbre del nivel sonoro residual como la combinacién
del nivel total y el sonido residual.

Z-C

Donde Z es el sonido residual y C la sensibilidad residual que viene dada por

Lresid

—10 10
Cresia = T T
total resid
10 10 —10 10

Obtenidas todas las incertidumbres ya se puede calcular lacombinada y expandida, tal como
aparece indicado en la Tabla 77

0, =+/1.02 + X2 + Y2 4 72 U=t2.0
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5.- Equipo y accesorios

Requisitos de los equipos de medicidn

Las evaluaciones deben realizarse utilizando sondmetros integradores clase 1 o clase 2, de
acuerdo a la Norma de la Comision Electrotécnica Internacional [EC 61672-1:2002, o
cualquiera que te sustituya.

Para verificar el correcto funcionamiento del sonometro durante las mediciones, se utilizara
un calibrador acustico que sea apropiado para el sonometro. Se medira el NPS del calibrador
con el sondmetro antes y después de la medicidn, estos NPS deben constar en el informe de
mediciones. El sonémetro podra ser usado para la medicion solo si el NPS medido con el
calibrador tiene una desviacion méaxima acorde al criterio del Organismo de Acreditacion
Ecuatoriano.

Los equipos de medicién de ruido y sus componentes deberan estar en dptimas condiciones
de funcionamiento y poseer los debidos certificados de calibracién, emitidos por un
laboratorio competente. Se recomienda que los certificados de calibracion de los calibradores
acusticos sean renovados cada afio calendario y el de los sondmetros cada dos. No se
permitira la realizacion de mediciones con instrumentos cuyos certificados de calibracion
hayan caducado.

Para esta se pueden utilizar los siguientes equipos:

v" Sonémetro integrador promediador
v" Tripode de soporte de instrumentacion
v" Verificador de calibracion

6.- Patrones de referencia

v" TULSMA Libro VI ANEXO 5 : Niveles maximos de emision de ruido y metodologia
de medicidn para fuentes fijas y fuentes moviles

v" NTE INEN-ISO 1996:2014 Acustica. Descripcion, medicion y evaluacién del ruido
ambiental. Parte 2: Determinacion de los niveles de ruido ambiental (ISO 1996-2:2007)

7.- Condiciones ambientales requeridas

v' Temperatura: 0 a 40 °C
v" Humedad relativa: 10% a 90%
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8.- Descripcion del procedimiento

METODOLOGIA DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD CONDICIONES DE RESPONSABLE
OPERACION
-
Realizar una evaluacién ambiental base de ruido Determinar toda actividad,
\ 4 Identificar: operacion o proceso que
Realizar una evaluacion v Las fuentes emisoras de ruido, conlleve emision de ruido
ambiental base de ruido v Lugares en el perimetro de la FFR donde los NPS sean mas | y que se constituya como TE
altos. fuente emisora de ruido
v" Los PCA mas cercanos o que pudiesen ser afectados por (FER),
esta
Levantar y reportar como minimo la siguiente informacion: Los puntos criticos seran
v" NPS y donde estos son mas altos en el perimetro de la FFR. | definidos por el sujeto de
v" FERYyPCA. control dentro de sus
v El uso de suelo donde se encuentra la FFR. estudios ambientales
v v Los usos de suelo colindantes, de ser el caso o de requerirse. | (EslA, Ficha Ambiental,
Levantar y reportar la v" Fuentes de ruido que contribuyen al ruido residual PMA, AAC, etc.), ¥
informacién minima Para cada una de las FER: podran ser modificados TE
v Descripcion del proceso. justificadamente por la
v Equipos o maquinaria involucrada. Autoridad ambiental
v Periodos temporales de operacion. competente cuando lo
v Puntos de potencial afectacién correspondientes. considerase.
v Emisién de ruidos impulsivos o con contenido importante
de bajas frecuencias
Fijar el numero y el lugar de los Puntos de Medicion. Se debera tomar en
La medicion del ruido especifico de una FFR se realizara y se consideracion la topografia
determinara bajo los siguientes criterios: del medio y la ubicacién
A4 v" En los puntos criticos de afectacion (PCA) del PCA.
Fijar el nimero y el lugar v" Ensitios y momentos donde la FFR emita los NPS mas La medicién debe ser
de los Puntos de Medicion. altos en el perimetro exterior. realizada en el punto TE
determinado y el evaluador
debera minimizar el efecto
de superficies que reflejen
el sonido.
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A

4

Establecer nu

mero minimo

de puntos de medicion

Establecer nimero minimo de puntos de medicién

No se fija un nimero minimo de puntos de medicidn, sin embargo
se recomienda que el nimero minimo de puntos de medicion se
los determine:
v" Tomando en cuenta los PCA cercanos a la FFR.
v" Tomando en cuenta los NPS mas altos emitidos por la FFR
en su perimetro exterior,

TE

A

A

metodologia

Determinar la

de muestreo

Determinar la metodologia de muestreo:

v' Método de 15 segundos (Leq 15s):
En este método se tomaran y reportaran un minimo de 5
muestras, de 15 segundos cada una.

v' Método de 5 segundos (Leq 5s):
En este metodo se tomarén y reportaran un minimo de 10
muestras, de 5 segundos cada una.

Se utilizard4 el mismo
método (Leq 15s o Leq 5s)
para medir el ruido total y
el residual.

TE

Establecer el

protocolo de

medicion y determinacion de
LKeq

Establecer el protocolo de medicidn y determinacion de LKeq

TE

1.- Método de medicion y calculo de LKeq para el caso de: Ruido
especifico sin caracteristicas impulsivas y sin contenido
energético alto en frecuencias bajas.

Anexo Al.1

TE

2.- Método de medicidn y calculo de LKeq para el caso de: Ruido
especifico sin caracteristicas impulsivas y con contenido
energético alto en frecuencias bajas.

Anexo Al.2

TE

3.- Método de medicidn y célculo de LKeq para el caso de: Ruido
especifico con caracteristicas impulsivas y sin contenido
energético alto en frecuencias bajas.

Anexo Al.3

TE

'

4.- Método de medicién y calculo de LKeq para el caso de: Ruido
especifico con caracteristicas impulsivas y con contenido
energético alto en frecuencias bajas.

Anexo Al.4

TE
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y Verificar las condiciones ambientales para la medicion Se deben llevarse a cabo,
Verificar las condiciones ¥" No deben efectuarse en condiciones adversas que puedan solamente, cuando la
ambientales para la medicion afectar el proceso de medicion velocidad del viento sea TE
v El microfono debe ser protegido con una pantalla protectora | igual o menor a5 m/s.
contra el viento durante las mediciones.
Ubicar el Sonémetro Durante la medicion el
A El sonémetro deberéa estar colocado: operador debe estar alejado
Ubicar el Sonémetro Sobre un tripode y ubicado a una altura igual o superior a del equipo, al menos 1 T
1,5 m de altura desde el suelo, metro.
v' Direccionando el micréfono hacia la fuente con una
inclinacion de 45 a 90 grados, sobre su plano horizontal.
Realizar las mediciones Se reportaran: el NPS
A4 v" Las mediciones se las deben realizar en base al método de minimo (LAmin) y el NPS
—» Realizar las mediciones medicién seleccionado anteriormente méaximo (LAmax) medidos TE
v Incluye la verificacion de la calibracion antes y después de de cada muestra.
realizar las mediciones
A 4 Tomar la medicion del ruido residual Apagadas todas las FER
Tomar la medicion del ruido Debe ser tal que influya de manera minima en el ruido total, es TE
recidnal deplr que la contrllb_umon del ruido especifico de la FFR en el
ruido total sea maxima
NO Y La serie de muestras reportadas se considerara valida,
cuando la diferencia entre los valores extremos obtenidos en TE
ella, sea menor o igual a 4 dB.
sl
v Determinar de los niveles de los ruidos especificos
Determinar de los niveles de (Le,Lle y LCe) TE
los ruidos especificos
% Calcular la Incertidumbre Tipica y Combinada
Calcular la Incertidumbre TE
v Generar el informe técnico Segun Anexo 3
Generar el informe técnico
TE
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9.- Criterios de aceptacion y rechazo

Niveles maximos de emisidn de ruido para FFR

El nivel de presion sonora continua equivalente corregido, LKeq en decibeles, obtenido de
la evaluacion de ruido emitido por una FFR, no podré exceder los niveles que se fijan en la
Tabla 79, de acuerdo al uso del suelo en que se encuentre.

Tabla 79 Niveles maximos de emision de ruido (Lkeq) para fuentes fijas de ruido

NIVELES MAXIMOS DE EMISION DE RUIDO PARA FFR
LKeq (dB)
Uso de Suelo Periodo Diurno Periodo Nocturno
07:01 hasta 21:00 21:01 hasta 07:00
horas horas
Residencial (R1) 55 45
Equipamiento de Servicios Sociales
55 45
(EQ1)
Equipamiento de Servicios Publicos
60 50
(EQ2)
Comercial (CM) 60 50
Agricola Residencial (AR) 65 45
Industrial (ID1/1D2) 65 55
Industrial (ID3/1D4) 70 65
Cuando existen usos de suelo multiple o
- combinados se utiliza el LKeq més bajo de
Uso Multiple .
cualquiera de los usos de suelo que componen
la combinacion
ity Ecologon () 2 erncin e Lie s eos s s
Recursos Naturales (RN) o P
especifico

Fuente: TULSMA Libro VI ANEXO 5 : Niveles maximos de emision de ruido y metodologia de
medicion para fuentes fijas y fuentes moéviles

Tomar en cuenta el Anexo 2 donde se describen detalladamente los usos de suelo

10.- Datos a ser registrados y metodo de analisis/evaluacion

v Nivel de Presion Sonora Continua Equivalente Corregido

v Método: se lo realiza segin TULSMA (Texto Unificado de la Legislacion Secundaria
del Ministerio del Ambiente) ANEXO 5 niveles maximos de emision de ruido y
metodologia de medicion para fuentes fijas y fuentes moviles haciendo referencia a
la Norma NTE INEN-1SO 1996:2014.
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11.- Responsabilidades

TE seré el responsable de:
e El desarrollo y cumplimiento de este procedimiento

e Asegurar que el manual esté disponible para el personal que lo requiera.

e Verificar que se cumplan las especificaciones de calidad, segun el Procedimiento de
Control de Calidad PRCCE-1

12.- Definicion y abreviaturas

ISO: Organismo internacional de estandarizacion.
dB: Decibel

CFPMC: Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero
PCA: Puntos Criticos de Afectacion

FFR: Fuente Fija de Ruido

FMR: Fuente Movil de Ruido

FER: Fuente Emisora de Ruido

NPS: Nivel de Presion Sonora

EslA: Estudio de Impacto Ambiental

PMA: Plan de Manejo Ambiental

AAC: Autoridad Ambiental Competente

13.- Cambios realizados

Version Cambios
1 No se presentan cambios realizados
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ANEXO 1.- Protocolo de medicion y determinacion del LKeq

Definiciones y Términos
Ponderaciones

A = ponderacion A
C = ponderacion C
| = ponderacion de tiempo impulsivo

Tipos de Ruido

t = total
r = residual
e = especifico

General

L = nivel de presion sonora
eq = equivalente
p = promedio de las muestras Leq (promedio logaritmico)
1
Leq Promedio = 10 log — (100-1Leans 4 1001Leanz 4 ... 4 10°'1Leq”i)]

l
Leq para Ruido Total

LAeq, t = Nivel de Presion Sonora Continuo Equivalente con ponderacion A del ruido total.
LCeq, t = Nivel de Presion Sonora Continuo Equivalente con ponderacion C del ruido total.
LAleq,t = Nivel de Presion Sonora Continuo Equivalente con ponderacion A y
ponderacién temporal normalizada IMPULSIVO del ruido total.

LAeq, tp : Promedio de las muestras LAegq, t.

LCeq, tp : Promedio de las muestras LCeq, t.

LAleq, tp = Promedio de las muestras LAleq, t.

Leq para Ruido Residual

LAeq,r = Nivel de Presion Sonora Continuo Equivalente con ponderacion A del ruido

residual.
LCeq,r : Nivel de Presion Sonora Continuo Equivalente con ponderacién C del ruido

residual.
LAleq,r : Nivel de Presion Sonora Continuo Equivalente con ponderacion A y con

ponderacién temporal normalizada IMPULSIVO del ruido residual.
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LAeq,rp = Promedio de las muestras LAeq, r.
LCeq, rp = Promedio de las muestras LCeq, 1.
LAleq, rp = Promedio de las muestras LAleq, .

Leq para Ruido Especifico

Le = Nivel de Presion Sonora Continua Equivalente del ruido especifico medido con
ponderacion A.

Lle = Nivel de Presion Sonora Continua Equivaiente del ruido especifico medido con
ponderacion de tiempo IMPULSIVO.

LCe = Nivel de Presion Sonora Continua Equivalente del ruido especifico medido con
ponderacion C.

Correcciones

Kimp = Correccion en dB que se da al ruido especifico (Le) si este tiene caracteristicas
impulsivas, ver A1.3

Kbf = Correccion en dB que se da al ruido especifico (Le) cuando este tiene un contenido
energético alto en frecuencias bajas, ver Al.2.

Kr = Correccion por ruido residual para el caso de mediciones del LAeq.

Kri : Correccion por ruido residual para el caso de mediciones de LAleq.

Krc : Correccion por ruido residual para el caso de mediciones de LCeq.

Otros

LKeq : Nivel de presion sonora continua equivalente corregido. Segun el caso el LKeq puede
ser:

v LKeq = Le (Ver Al.l)

v LKeq = Le + Kbf (Ver Al.2)

v LKeq = Le + Kimp (VerAl.3)

v LKeq = Le + Kbf + Kimp (Ver Al.4)
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Al.1 Método para calcular el LKeq para el caso de: Ruido especifico sin caracteristicas impulsivas y sin contenido
energético alto en frecuencias bajas.

dB(A)Lento
Muestra 1 LAyt )
«
[te} Muestra 2 LAgg ¢ Reportar:
g l LAmax
\‘_-i/ >_ 2 LAmin
s Muestra 3 LAy, ¢ De cada muestra de los ruidos totales
o y residuales
|_
S
= Muestra N LAgq -
* v
Promedio LA
Ruido Total eaty
dB(A)Lento
Ruido Especifico (Le)
Muestra 1 LA, » o A
(&)
7 1IN \
Lo (5]
2 Muestra 2 LAy & LKeq de la FFR
. n
2 Ll > Le = LAcqtn — K7 :>
= o LKeq = Le
©
3 Muestra 3 LA, ~ 5
‘B nd
D
[n'd
3 Muestra N LAgg
>
& v
Promedio Ruido LAea -
Residual -
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Componentes de Baja Frecuencia

Correccion por baja

Al.2Método para calcular el LKeq para el caso de: Ruido especifico sin caracteristicas impulsivas y con contenido

LKeq de la FFR

LKeq = Le + Kbf

)

LCe — Le

Tabla A

Kbf

— Krc

dB(A)Lento  dB(C)Lento (Lce-Le) (dB)
frecuencia
Muestra 1 LAgg ¢ LCoqat Menor a 10 0
Entre 10y 15 3dB(A)
8 Muestra 2 LAgg ¢ LCout Reportar: Mayor a 15 6dB(A)
L((n) 1 LAmax
N 2. LApmin
s Muestra 3 LA,, ¢ LCoy+ De cada muestra de los ruidos totales
2 - - y residuales
s Ruido Especifico (Le y LCe)
= Muestra N LAgg LCeqt A
x
! v ( \
Promedio LA LC
Ruido Total I eatv cato
dB(A)Lento dB(C)Lento

Muestra 1 LA.q LCpour
8 3
2 Muestra 2 LA, LCoq+ =
2 g \
[ & Le =LA K LCe = LC,
= Muestra 3 LA, » LCpoqyr "'C')' € = Mleatn r €= f"'“’
7] o
i 2
8 Muestra N LAgor LCpqr
& v v

Promedio Ruido LAgg 1o LCoprp
Residual T .
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Tabla B.- Componentes Impulsivas

(Lle-Le)(dB)

Correccion por ruidos

Al.3 Método para calcular el LKeq para el caso de: Ruido especifico con caracteristicas impulsivas y sin contenido

dB(A)Lento  dB(A)Impulsivo impulsivos
Menor a 10 0 LKeq de la FFR
Muestra 1 LA,q+ LAeq s — Entre 10y 15 3dB(A)
Mayor a 15 60B(A) LKeq = Le + Kimp
@ Muestra 2 LAgg: LAgg ¢ Reportar:
] 1. LApmay
2 T 2. LAy
F= Muestra 3 LAgg ¢ LAgq+ De cada muestra de los ruidos totales
2 : - y residuales
8 Ruido Especifico (Le y Lle) Lle —Le
= Muestra N LAcat LAea.t — A v
@
v v ( \ Tabla B
Promedio LA LA
Ruido Total Iea.tn eaty ¢
Kimp
dB(A)Lento dB(A)Impulsivo

Muestra 1 LAgq LAgq
8 S
2 Muestra 2 LAgg LAgg =
) 3 .
E a Le = LAgg sy — K Lle = LAgq e — Kri
3 Muestra 3 LAgg LAgg = €= Llearn — BT €= eatn r
2 S
x @
S Muestra N LA, LAgq+
& v v

Promedio Ruido LAgg rp LAgg o
Residual T .
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Al.4 Método para calcular el LKeq para el caso de: Ruido especifico con caracteristicas impulsivas y con contenido
energético alto en frecuencias bajas.

dB(A)Lento dB(A)Impulsivo dB(C)Lento

Muestra 1
~
(%2}
w0 Muestra 2
)
Lo
=
s Muestra 3
o
|_
3
= Muestra N
nd

Promedio

Ruido Total

Muestra 1
~
wn
Lo
4 Muestra 2
=
©
3 Muestra 3
%)
[«5]
o
_-8 Muestra N
>
x

Promedio Ruido
Residual

Cadigo: PR-LM-006

LAea.t LAIea.t LCea.t
LAea.t LAIea‘t LCea.t
LAea.t LAIea.t LCea.t
LAea.t LAIea.t LCea.t
v v v
LAea.tn LAIea.tn LCea.tn

Reportar:
1. LAy
2. LAmin

Tabla A.- Componentes Baja Frecuencia

(LCe-Le)(dB)

Correccion por baja

frecuencia
Menor a 10 0
Entre 10y 15 3dB(A)
Mayor a 15 6dB(A)

Tabla B.- Componentes Impulsivas

(Lle-Le)(dB)

Correccion por ruidos

LKeq de la FFR

LKeq = Le + Kbf + Kimp

impulsivos
Menor a 10 0
Entre 10y 15 3dB(A)
Mayor a 15 6dB(A)

De cada muestra de los ruidos totales

y residuales

Ruido Especifico (Le, Liey LCe)

A

)

dB(A)Len dB(A)Impulsivo dB(C)Lento

Lle = LAl, 1 — K7i

Le =LAgq 0 — KT

Ruido Especifico

LAea.r LAIea.r LCea.r
LAea.r LAIea.r LCea.T
LAea.r LAIea.r LCea.r
LAea.r LAIea.r LCea.r
v v v
LAea.rn LAIea.rn LCea.rn

A

Lle — Le

v

Tabla A

v

Kimp

LCe — Le

Tabla B

Kbf

LCe =LC,y 4 — Krc

4
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ANEXO 2
Usos del suelo

Uso de suelo se define como el destino asignado a los predios en relacion con las actividades
a ser desarrolladas en ellos. Estos deben acatarse a lo que disponga el instrumento de
planificacion territorial pertinente, el cual debe fijar los parametros, regulaciones y normas
especificas para el uso, ocupacion, edificacion y habilitacion del suelo en el territorio en el
que este rige.

Este anexo define los usos de suelo que son utilizados en esta norma como referencia para
establecer los niveles maximos de emision de ruido (LKeq) para FFR.

Las Autoridades ambientales competentes deben utilizar estas definiciones en conjunto con
la Tabla 79 como guias para determinar los niveles LKeq en cada uno de los usos de suelo
existentes en su territorio.

Uso Residencial (R1)

Es aquel que tiene como destino principal la vivienda humana permanente. Los usos
compatibles, actividades complementarias y condicionadas a este uso deberan cumplir con
los niveles maximos de emision de ruido para este uso de suelo.

El nivel maximo de emisién para uso residencial también aplica al uso de suelo destinado a
resguardar el patrimonio cultural, el cual se refiere al suelo ocupado por areas, elementos o
edificaciones que forman parte del legado histérico o con un valor patrimonial que requieren
preservarse y recuperarse.

Uso Industrial (ID)

Es aquel que tiene como destino actividades de elaboracion, transformacion, tratamiento y
manipulacion de insumos en general para producir bienes o productos materiales.

El suelo industrial se clasifica en: industrial 1, industrial 2, industrial 3 e industrial 4.
Industrial 1 (ID1)

Comprende los establecimientos industriales y actividades cuyos impactos ambientales, o los
niveles de contaminacion generados al medio ambiente, son considerados no significativos.

Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua
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Industrial 2 (1D2)

Comprende los establecimientos industriales y las actividades cuyos impactos ambientales,
o0 los niveles de contaminacion generados al medio ambiente, son considerados de bajo
impacto.

Industrial 3 (ID3)

Comprende los establecimientos industriales y las actividades cuyos impactos ambientales,
o0 los niveles de contaminacion generados al medio ambiente, son considerados de mediano
impacto.

Industrial 4 (1D4)

Comprende los establecimientos industriales y las actividades cuyos impactos ambientales,
0 los niveles de contaminacién generados al medio ambiente, son consideradas de alto
impacto y/o riesgo ambiental.

Equipamiento de Servicios Sociales (EQ1)

Destinado a actividades e instalaciones que generen bienes y servicios relacionados a la
satisfaccion de las necesidades de desarrollo social de los ciudadanos tales como: salud,
educacion, cultura, bienestar social, recreacion y deporte, religioso, etc.

Equipamiento de Servicios Publicos (EQ2)

Destinado a actividades de caracter de gestion y los destinados al mantenimiento del territorio
y sus estructuras, tales como; seguridad ciudadana, servicios de la administracion publica,
servicios funerarios, transporte, instalaciones de infraestructura, etc.

Uso Comercio (CM)

Es el destinado a actividades de intercambio de bienes y servicios en diferentes escalas y
coberturas.

Por su naturaleza y su radio de influencia se los puede integrar en: comercial y de servicio
barrial, comercial y de servicio sectorial, comercial y de servicios zonal, comercial y de
servicios de ciudad.

Uso Agricola Residencial (AR)

Corresponde a aquellas areas y asentamientos humanos concentrados o dispersos, vinculados
con las actividades agricolas, pecuarias, forestales, piscicolas, etc.
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Uso Proteccion Ecoldgica (PE)

Corresponde a las areas pertenecientes al Sistema Nacional de Areas Protegidas, al Sistema
Nacional de Bosques Protectores, a los manglares, los humedales, paramos, etc.

Uso Recursos Naturales (RN)

Corresponde a aquellas areas destinadas al manejo, extraccion y transformacion de recursos
naturales renovables y no renovables.

Uso Multiple (MT)

Es el que esta compuesto por dos o0 mas usos de suelo.
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ANEXO 3

Informacion Minima a Reportarse

La persona o empresa que realiza las mediciones no es quien determina si una FFR cumple
0 no con los niveles maximos de emision de ruido, su funcion es solo determinar y reportar
el valor LKeq. Sera la Autoridad ambiental competente quien determine si hay cumplimiento
0 no.

Del personal que realiza la evaluacion

v" Documento/s que certifiquen y/o avalen que el personal esta capacitado para
realizarlas mediciones.

De la FFR bajo evaluacién
Descripcion de:

v' LaFFR a ser evaluada.

v Regimenes de funcionamiento.

v" PCA cercanos a la FFR.

v Puntos donde la FFR emite los NPS mas altos.

De los ruidos especificos y residuales

v" Descripcion detallada de el/los ruido/s especifico/s evaluados.

v" Si es posible descripcion de las FER que emiten los ruidos especificos.
v" Descripcion del ruido residual.

v" Fuentes que contribuyen al ruido residual.

Impresiones subjetivas
v Audibilidad de el/los ruido/s especifico/s en los puntos de medicion.
De los puntos de medicion

v Ubicacién en un mapa o croquis de los puntos de medicién.
v' Distancia horizontal y vertical con respecto a la fuente.
v' Superficies cercanas reflectores de sonido, exceptuando el suelo.
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De los instrumentos de medicion

v" Descripcion del sondmetro y del calibrador acustico (fabricante, nimero de serie,
clase etc.).

v' Copia de los certificados de calibracion de laboratorio del sonémetro y del
calibrador/pistéfono.

De las mediciones

v" NPS referencial del sonémetro con el calibrador/pistéfono antes y después de
terminar todas las mediciones

v Todos los datos que se muestran en los flujos de medicién 01, 02, 03 y 04, segln sea
el caso aplicable.

v" Fechas, dias y horas en las que se llevaron a cabo las mediciones.

v" Justificacién de los métodos usados (15 seg o 5 seg, método escogido para
caracterizar contenido de baja frecuencia o impulsiva).

v Resultados, calculos y/o andlisis de datos.

v" Justificaciones de aplicacion de cualquier proceso adicional o parametro acustico no
detallado en la presente norma.

De las condiciones meteorologicas

v" Velocidad del viento

v" Lluvias

v' Otros
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CAPITULO V
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

v Mediante la informacion receptada acerca de los métodos de ensayo de acUstica
ocupacional y ambiental que utilizan los laboratorios acreditados a nivel
nacional e internacional se encontr6 que los mismos han obtenido su
acreditacion por medio de la utilizacion de métodos planteados por las
normativas I1SO, siendo estas la norma I1SO 1996 Acustica, descripcion,
medicion y evaluacion del ruido ambiental, determinacion de los niveles de
ruido ambiental e ISO 9612 Acustica, determinacion de la exposicion al ruido
en el trabajo, método de ingenieria, por lo cual el CFPMC tomé como buena
practica basarse en la utilizacion de mencionadas metodologias para la
elaboracion de procedimientos que serviran en el proceso de una futura
acreditacion.

v El equipo utilizado para los ensayos de acustica laboral y ambiental es el
Sonémetro PCE 322A, segun las caracteristicas técnicas y aplicaciones
encontradas se defini6 que el equipo se encuentra apto para realizar mediciones
en el sector industrial, sanidad, seguridad y control del ambiente,
contaminacion ambiental, etc., siendo un dispositivo determinado como clase
I, utilizado para realizar mediciones en un rango de medida de 30 a 130 dB,
ademas de gozar de toda la capacidad para realizar los ensayos ya que es

relativamente nuevo y se encuentra calibrado.
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v" Mediante el analisis realizado a los requisitos de gestion en el laboratorio de
metrologia del CFPMC se encontrd que posee un nivel de cumplimiento de un
67, 11% vy el 32,89 % de no cumplimiento, esto se debe a carencias de
documentacién como: manual de calidad, registros de revisiones y
comunicaciones con los clientes, evidencias de cada inspeccion realizada a los
suministros, reactivos y productos consumibles, actuaciones para mejorar
continuamente la eficacia de su sistema de gestion, auditorias, control de la
eficacia de acciones tomadas, programas de auditorias elaboradas, revisiones
del sistema de calidad.

v" Mediante el analisis realizado a los requisitos técnicos en el laboratorio de
metrologia del CFPMC se encontrd que posee un nivel de cumplimiento de un
25,86 %y el 74,14% de no cumplimiento, esto se debe a que no existe la debida
documentacién como: medidas y control de que garantice el mantenimiento de
las condiciones ambientales, procedimiento que asegure el cumplimiento de
los requisitos relativos a las condiciones ambientales, registros, control de
acceso a las areas que puedan influir en la calidad de los ensayos, listado de la
documentacién de que disponga el laboratorio, procedimientos/ normas de
ensayo para todos los trabajos, listado actualizado de los equipos, instrucciones
actualizadas sobre el uso, manejo y transporte de los equipos, procedimiento
general para llevar a cabo las actividades de calibracion (plan de calibracion),
registros de las calibraciones internas realizadas, politicas y procedimientos
que aseguren los resultados obtenidos, formato adecuado para cada tipo de
prueba que conste con la informacion requerida.

v" Se desarrollé procedimientos requeridos por la Norma NTE ISO/IEC 17025,
donde se indic6 la forma de proceder en un ensayo, manejo de equipos y
resultados, de igual forma se disefid registros necesarios para el control de toda
la informacion y actividades realizadas en el laboratorio y poder evidenciar las
mismas, permitiendo asegurar una planeacion estratégica y una mejora
continua en el desenvolvimiento de sus actividades, mencionada
implementacién incremento el nivel de cumplimiento total de los requisitos

técnicos a un 70.11% a partir de un 25.86 % de cumplimiento inicial .
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v

Se establecié un etiquetado de equipos y areas de almacenamiento de los
mismos, quienes van acompafados de instructivos, procedimientos, manuales
y registros referentes al uso y funcionamiento, asegurando el desempefio y una
prolongacion de la vida Gtil de los mismos y asegurando el cumplimiento de

los requisitos técnicos solicitados por la norma.

5.2 Recomendaciones

v

Desarrollar un manual de calidad completo donde integren los requisitos
técnicos y de gestién manifestados en base a la norma INEN ISO/IEC 17025,
ya que es el requisito principal que ayudara al laboratorio a cumplir su objetivo
final que es lograr la acreditacion.

Se debera proceder con los programas de capacitaciones anuales, asi como la
evaluacion continua de todos los integrantes del laboratorio, con lo cual se
asegurara la competencia técnica del personal y a la vez el compromiso de
mejora continua dentro de la institucion.

Realizar un mantenimiento y actualizacion constante de la documentacién
implantada a manera de Auditorias Internas por lo menos tres veces en un
periodo de un afio, con el proposito de encontrar todo tipo de falencias y poder
tomar acciones correctivas y preventivas.

Debe ser necesario que la alta direccion dirija y controle de una manera
ordenada y transparente la implementacién del sistema, lo cual debe ser
comunicado al personal y puesto a consideracion de una forma abierta para
poder receptar opiniones, sugerencias o comentarios de quienes forman el
personal técnico de la institucion.

Se debe calibrar los equipos en un lapso de dos afos, para asegurar su correcto

funcionamiento y garantizar los resultados obtenidos en los ensayos.
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Anexo 1.-Documentacion para definir la identidad legal del laboratorio.

Decreto de la creacion del HGPT (Ver Nota 1).

Escritura publica de constitucién de la empresa (Ver Nota 1).
RUC (Ver Nota 1).

Nombramiento del representante legal (Ver Nota 1).

Contrato del técnico responsable para designaciones (Ver Nota 1).

RN N N R

Documento donde se demuestre la personeria juridica (Ver Nota 1).
Anexo 2.- Manual de responsabilidades y funciones RP-CF-001.

Ver Nota 1.

Anexo 3.- Acuerdos de confidencialidad.

v" Acuerdo de confidencialidad Personal CFPMC AC-CF-001 (Ver Nota 1).
v" Acuerdo de confidencialidad Clientes AC-CF-002 (Ver Nota 1).
v Acuerdo de confidencialidad Otros AC-CF-003 (Ver Nota 1).

Anexo 4.-Organigramas.
v" Organigrama estructural HGPT DC-CF-001 y CFPMC DC-CF-008(Ver Nota 1).
Anexo 5.-Autorizaciones.

v Autorizacion de Direccion Técnica AT-CF-001 (Ver Nota 1).

v Autorizacion de Suplencias Direccion Técnica AT-CF-002 (Ver Nota 1).
v" Autorizacion de Suplencias del Equipo Técnico AT-DI-003 (Ver Nota 1).
v Autorizacién de Ensayos 1 AT-DI-001 (Ver Nota 1).

v Autorizacion de Uso de Equipos AT-DI-004 (Ver Nota 1).

Anexo 6.- Acta de recepcion de documentos ACTA-CF-001
Ver Nota 1
Anexo 7.- Memo interno MEMO-CF-001

Ver Nota 1
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Anexo 8.- Politica de Calidad

El Prefecto Provincial, Ing. Fernando Naranjo Lalama, consciente de la importancia
del cumplimiento de los objetivos para la entrega de servicios a los distintos
beneficiarios de los Sectores Industriales, la academia y la poblacion en general por
parte del Centro de Fomento Productivo Carrocero Metalmecénico (CFPMC), en
materia de calidad de los servicios, declara el compromiso con el Sistema de Gestidn
de sus actividades Técnicas, Administrativas y de Calidad, como modelo de trabajo,
segun los criterios de establecidos para Organismos de Evaluacion de la conformidad
y tomando como punto de partida las Normas: INEN ISO/IEC 17025 e INEN ISO/IEC
17020 en sus versiones vigentes.

Siendo el CFPMC, una entidad bajo el control de la organizacion del Honorable
Gobierno Provincial de Tungurahua (HGPT), se establece un primer horizonte de
actuaciones para los venideros 5 afios desde su fecha de inauguracion dada el 2 de
febrero de 2016. Dentro de este periodo se ha planteado, ir alcanzando el
reconocimiento de sus ensayos y/o calibraciones y/o inspecciones en funcion de su
recurso humano y tecnoldgico presente y futuro. Nuestra estrategia inicial tiene el
enfoque de obtener designaciones iniciales, dando cumplimiento a los requisitos para
el reconocimiento del Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO) y a mediano
plazo, obtener la acreditacion internacional cumplimiento las exigencias del Servicio

de Acreditacion Ecuatoriano (SAE).
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Anexo 9.- Contratos del personal

Ver Nota 1

Anexo 10.- Lista Maestra LM-CF-001
Ver Nota 1

Anexo 11.- Documentos de Control

v" Control de Registros DC-CF-006 (Ver Nota 1)
v Control de Documentos DC-CF-007 (Ver Nota 1)
v Control de cambio de documentos DC-CF-005 (Ver Nota 1)

Anexo 12.- Metodologia control de documentos ME-CF-001
Ver Nota 1
Anexo 13.-Sistematica para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.

v Solicitud de ensayo RG-DI-001 (Ver Nota 1)
v" Requisitos de ensayo RG-DI-002 (Ver Nota 1)
v Proforma RG DI-003 (Ver Nota 1)

v Orden de trabajo RG-DI-007 (Ver Nota 1)

Anexo 14.- Proceso de compras PC-CF-001
Ver Nota 1

Anexo 15.- Gestion de reclamos GR-CF-001
Ver Nota 1

Anexo 16.- Tratamiento de no conformidades

v Registro y control de producto no conforme PR-DI-013 (Ver Nota 1)
v Registro de levantamiento de No Conformidades RG-DI-014 (Ver Nota 1)
v" Matriz de producto No Conforme PR-DI-004 (Ver Nota 1)

205



: QﬁL Centro de Fomento Productivo P{/‘

Metalmecanico Carrocero Honorable Goblemo
Provincial de Tungurahua

Anexo 17.-Acciones correctivas y preventivas

v" Plan de aseguramiento de la Calidad PR-DI-003 (Ver Nota 1)
v Registro de aseguramiento de la Calidad RG-DI-010 (Ver Nota 1)

Anexo 18.- Metodologia codificacion de ensayos ME-DI-001
Ver Nota 1

Anexo 19.- Metodologia resguardo de informacion ME-DI-002
Ver Nota 1

Anexo 20.- Informe RG-DI-003

Ver Nota 1

Anexo 21.- Capacitaciones

v Programa de capacitacion CA-CF-001 (Ver Nota 1)
v’ Capacitacion Interna e Induccion CA-CF-001 (Ver Nota 1)
v Metodologia de Formacion del Personal CA-CF-003 (Ver Nota 1)

Nota 1: Los anexos que se refieren al cumplimiento de los requisitos de gestidn s6lo
quedardn enunciados en este proyecto, existe una gran cantidad de informacion
elaborada por la empresa para su sistema de gestion. Los documentos mencionados
cuentan con acceso restringido para uso interno y exclusivo de la instituciéon, siguiendo
los principios de confidencialidad. En el presente anexo se garantiza la existencia de
la informacion por medio de una auto auditoria interna (Anexo 28) realizada en las
instalaciones del CFPMC, certificada por el Evaluador Lider (EL) Ing. Esteban
Fernando Lopez Espinel MEng. Director del Area de Ensayos e Inspecciones.
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Anexo 22.- Formato de seguimiento de condiciones ambientales

FORMATO DE SEGUIMIENTO DE CONDICIONES AMBIENTALES

Fecha Hora Temperatura Humedad VEI(\)/CiLdna}[g del Realizado por: Observaciones
(DD/MM/AA) (HH:MM) (°C) % (m/s) XXXXXX KXXX | e,

NOTA: Si existe una desviacion marcada de las Condiciones Ambientales puede afectar a los resultados del ensayo, por lo cual se debe

interrumpir las pruebas, hasta que las variables entren en el rango requerido por los métodos de ensayo a utilizar.

Elaborado por: Revisado por:
Mario Fernando Tiban Ronquillo Ing. Esteban Lopez Espinel Mg.
Tesista CFPMC Director de Ensayos e Inspecciones CFPMC
Cadigo: CA-LM-001 FORMATO DE SEGUIMIENTO DE CONDICIONES AMBIENTALES Pagina 207 de 257

Fecha de Elaboracion: 22-03-2017
Fecha de Gltima aprobacién: XX-03-2017
Revision: 0
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Anexo 23.- Procedimiento para el control de visitas al laboratorio

PROCEDIMIENTO PARA CONTROL DE VISITAS AL
LABORATORIO

1.- Objetivo

Registrar y vigilar el ingreso de todas las personas hacia las instalaciones del
Laboratorio de Metrologia Dimensional e Instrumental del Centro de Fomento

Productivo Metalmecanico Carrocero.
2.- Alcance

El presente procedimiento es de aplicacion a todas las personas quienes se encuentren
interesadas por acceder a las instalaciones del laboratorio, ya sean parte del personal

técnico autorizado u otros.
3.- Contenido
Visitantes

El laboratorio de Metrologia Dimensional e Instrumental del Centro de Fomento
Productivo Metalmecéanico Carrocero se encuentra en una activa comunicacion con la
sociedad y estudiantes con el fin de promover la investigacion para lo cual los acoge de
con el objetivo de dar conocer los servicios que brinda la institucion y poder despertar
la iniciativa de los participantes para desarrollar conjuntamente proyectos de mutuo

beneficio e interactuar con la sociedad.

Solicitud de visita

La/las persona/s que deseen tener acceso a las instalaciones del laboratorio deben hacer
Ilegar una solicitud en forma verbal a la alta direccion, en la cual se plantea los motivos
de la visita alegando la hora y fecha de la misma. La alta direccion coordina y valora el
proposito de la visita con el fin de dar una respuesta positiva o negativa. En el caso de
la aceptacion del pedido, el o los visitantes se encuentran autorizados para ingresar a las
instalaciones del laboratorio; y en caso de que la respuesta sea negativa se expondran

los motivos y se dispondra la visita para otra fecha y hora.
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Ingreso a las instalaciones.

En el momento que la solicitud es aceptada, se coordina la hora y fecha de la visita
conjuntamente entre la alta direccion y el representante de los entes a ingresar, poniendo

a consideracion el nimero de personas que van a realizar la entrada.

Reaqistro de la visita

Todas las personas quienes se dispongan a ingresar al laboratorio, registran su ingreso
en el Formato para entrada de visitantes al Laboratorio poniendo a consideracion la

informacion necesaria postulada en el mismo.

Atencién de la visita

La Alta direccidn orienta o delega a un encargado, el mismo que es responsable de que
se cumpla de forma estricta los objetivos planteados por los visitantes anteriormente.
Antes de realizar el ingreso la parte visitante recibe todo el tipo de informacion acerca
de instrucciones, responsabilidades y recomendaciones necesarias para realizar su
permanencia dentro de las instalaciones, dicha informacion se debe precautelar que se

cumpla en su cabalidad.

Salida del visitante.

Una vez culminada la visita se debe desalojar el laboratorio, con el fin de que el personal
técnico encargado de la visita regrese a sus labores. El personal encargado registra la
hora de salida de los visitantes en el Formato para entrada de visitantes al

Laboratorio, expuesto posteriormente.

Instrucciones, responsabilidades y recomendaciones al ingresar al laboratorio

v Lainformacion es unica y confidencial del laboratorio, por lo cual es prohibido la
prestacion de documentos como manuales, procedimientos, instructivos, etc. Sin
una autorizacion previa.

v Elingreso y estadia dentro del laboratorio se lo debe realizar sin el uso o consumo
de alimentos o ningun tipo de bebidas.

v" Se prohibe en su totalidad la accion de fumar dentro de las instalaciones.
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v" El laboratorio no es responsable de accidentes o incidentes causados dentro de las

instalaciones por imprudencia del visitante.

v" Tomar responsabilidad de los equipos, no manipular de manera incorrecta los

mismos ya que son equipos que deben tener el mayor cuidado y atencion.

v En caso de una situacién de emergencia, acatar las disposiciones que presente el

orientador en la visita técnica.

4.- Responsables

Tabla 23. 1 Responsables de visitas al laboratorio

Actividades

Responsable

Presentacion de solicitud de visita.

Visitantes

Evaluacién de la solicitud presentada.

Alta direccién

Coordinacion de la hora y fecha de la realizacion de la visita.

Alta direccién/Visitantes

Orientacion de la visita

Alta direccion/ Delegado

recomendaciones al visitante

Presentar instrucciones, responsabilidades y

Alta direccion/Delegado

Elaborado por: El Investigador.

5.- Documentos de Referencia

NTE INEN ISO/IEC 17025:2006 Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios

de Ensayo y Calibracion.

6.- Anexo

Formato para la entrada de visitantes al laboratorio

Elaborado por:

Mario Fernando Tiban Ronquillo
Tesista CFPMC

Revisado por:

Ing. Esteban Lépez Espinel Mg.
Director de Ensayos e Inspecciones CFPMC
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FORMATO PARA LA ENTRADA DE VISITANTES AL LABORATORIO

Fecha Hora Entrada Hora Salida Nombre Motivo de la visita Firma
(DD/MM/AA) (HH:MM) (HH:MM) XXXXXX XXXX XOXOXKXXXXXXXXXX | e
Elaborado por: Revisado por:
Mario Fernando Tiban Ronquillo Ing. Esteban Lépez Espinel Mg.
Tesista CFPMC Director de Ensayos e Inspecciones CFPMC
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Anexo 24.- Manual de equipo e instrucciones del fabricante

El manual del Sondémetro PCE-322A se encuentra disponible en el archivo adjunto, de

igual forma en la pagina web del fabricante PCE IBERICA.
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Anexo 25.- Plan maestro de mantenimiento preventivo, registro, control y verificacion

de equipos.
PLAN MAESTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
REGISTRO, CONTROL Y VERIFICACION
Nombre: | Sondmetro PCE-322A Cadigo: 20798 |Ubicacion: | 4.8
Afo | Mes Semana Frecuencia Observacion
1(2|3|4 MEN.| TRIM. |SEM. | ANU.

Ene
Feb X
Mar Limpieza de equipo y accesorios
Abr Revisar codificacion y accesorios
May X Revisar Software

2016 Jun Realizar verificacion del equipo
Jul Limpieza de equipo y accesorios
Ago X Realizar verificacion del equipo
Sep Revisar codificacion y accesorios
Oct Cambiar de Bateria
Nov X Realizar verificacion del equipo
Dic
Ene
Feb X Realizar verificacion del equipo
Mar Limpieza de equipo y accesorios
Abr Revisar codificacion y accesorios
May X Realizar verificacion del equipo
Jun

2017 X . X
Jul Revisar codificacion y accesorios
Ago X Realizar verificacion del equipo
Sep Limpieza de equipo y accesorios
Oct
Nov X Realizar verificacion del equipo
Dic
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INTERVENCIONES REALIZADAS AL EQUIPO

No.

Fecha

Descripcion de la Actividad

Responsable

Firma

10
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Anexo 26.- Informe técnico de ensayo acuUstica ambiental (Documento elaborado por
personal técnico del CFPMC)

INFORME TECNICO DE ENSAYO DE MEDICION DE RUIDO AMBIENTAL

CENTRO DE FOMENTO PRODUCTIVO METALMECANICO CARROCERO
(CFPMC).

LABORATORIO DE METROLOGIA DIMENSIONAL E INSTRUMENTAL

Direccién: Calle Toronto y Rio de Janeiro, Sector Catiglata, Ambato — Ecuador
Empresa/ Cliente:

Direccion:

Fecha de recepcion:

Fecha de realizacion:

Elaborado por: Aprobado por:
Ing. Angel Balseca P. Ing. Esteban Ldpez Espinel
Ing. Fernando Galarza.
Analistas Técnicos Area de Ensayos e Director Técnico Area de Ensayos e
Inspecciones CFPMC Inspecciones CFPMC
1. Objetivo

Realizar las mediciones de ruido ambiental diurno o nocturno, emitidos por fuentes fijas,
dando atencion al oficio XXXX-XXX-XXXX con fecha XX de XXXX de XXXX,
cumpliendo con la planificacion desarrollada en el doc. xxxx, para los diferentes usos de suelo
de la Provincia de Tungurahua, siguiendo las recomendaciones para las mediciones aportadas

por el cliente.

1.1 Objetivos Especificos.

e Determinar las FMR Y FFR, asi como también los PCA.

e Determinar los puntos y el nimero minimo de mediciones

e Realizar las mediciones en los puntos especificos.

e Emitir un informe de las mediciones de ruido ambiental.
Codigo: RG-LM-001 ENSAYO DE MEDICION DE RUIDO Pagina 215 de 257
Fecha de Elaboracién: 01-09-2016 AMBIENTAL

Fecha de Gltima aprobacion: 17-07-2016
Revision: 1



[ DZL 1 Centro de Fomento Productivo P{/‘

Metalmecanico Carrocero Honorable Gobierno
Provincial de Tungurahua

2. Antecedentes

Por medio del oficio XXX-XXX-XXXX con fecha XX de XXXX de XXXX, la
(empresa que emite el oficio), solicita al Centro de Fomento Productivo
Metalmecénico Carrocero se de las facilidades y autorizacion al técnico con el equipo
para realizar mediciones por exceso de ruido en (lugar), cuyas mediciones respectivas
se realizardn. A continuacion se muestra la matriz de planificacion realizada
conjuntamente con la (empresa que solicita).

3. Alcance

Aplica a todos las fuentes fijas emisoras de ruido ambiental dentro de la provincia de

Tungurahua, segln la actividad econémica destinada.

4. Definiciones

PCA: puntos criticos de afectacion

FFR: fuente fija de ruido

FMR: fuente movil de ruido

FER: fuente emisora de ruido

NPS: nivel de presién sonora.

Decibel (dB): El decibel es utilizado para describir niveles de presién, de potencia o de
intensidad sonora.

e Ruido Ambiental: Ruido presente en el ambiente exterior y de intensidad mensurable,
compuesto usualmente por sonidos de varias fuentes fijas y méviles cercanas y lejanas.

5. Normativa aplicable

» Ley de Gestién Ambiental y del Reglamento a la Ley de Gestiébn Ambiental para la
Prevencion y Control de la Contaminacién Ambiental., Anexo 5 Niveles méaximos de
emision de ruido y metodologia de medicion para fuentes fijas y fuentes méviles y niveles
maximos de vibracién y metodologia de medicion.

» UNE-ISO 1996-1 Descripcion, medicion y evaluacion del ruido ambiental Parte 1:
Magnitudes basicas y métodos de evaluacion

6. ldentificacién del Método de ensayo
Nombre del método: Ensayo de medicion, cuantificacion y determinacion del nivel de

ruido para FFR Y FMR ambiental. (No Normalizado)

Tipo de método: Experimental

Cédigo: RG-LM-001 ENSAYO DE MEDICION DE RUIDO Pagina 216 de 257
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Tabla 26. 1Especificaciones Técnicas Sondmetro

Estandares IEC61672-1 Tipo 2
Rango de frecuencia AyC

Rango de medicion 30-130dB
Valoracion de frecuencia 31.5Hz — 8 kHz

Microfono Condensador Electret de %2 pulgada
Pantalla LCD de 4 posiciones

Resolucion 0.1dB

Precision +- 1.4 dB

Tripode Estandar de 1.50m

Sujecion Dispositivo estandar de montaje para tripode
Temperatura operativa -20 - 60°C

Humedad operativa 10 %HR — 90 %HR

Temperatura almacenamiento | -20 — 60°C

Humedad almacenamiento 10 %HR — 75 %HR

Dimensiones (L*W*H) 252*66*33

Accesorios

Tripode, bateria de 9 voltios, maletin y manual.

e Verificador de calibracion acustico PCE-SC 42

Tabla 26. 2 Especificaciones Técnicas Calibrador

Estandares IEC 942 Clase 1
Rango de frecuencia(redes de ponderacion) ABCyD

Nivel de presién de sonido 94dB y 114dB
Valoracion de frecuencia 31.5Hz — 8 kHz
Diametros de micréfono 1 pulgada y ¥ pulgada
Resolucién 0.1dB

Precision +-1.4dB

Tripode Estandar de 1.50m

Temperatura operativa

-10 °C hasta 50°C

Coeficiente de temperatura 0-0.01 dB/°C
Temperatura almacenamiento(sin baterias) -40 °C—- 65°C
Dimensiones (L*W*H) 48*48*138mm

Fuente de alimentacion

2 baterias NEDA de 9v

8. Descripcion

Se realiza el ensayo de medicion de ruido ambiental segin la metodologia seleccionada en

los diferentes lugares planificados y segun el instructivo de realizacion de ensayo.

Cddigo: RG-LM-001
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Se realiza las mediciones en los diferentes puntos criticos de afectacion seleccionados en el
lugar a realizar el ensayo, el nimero de puntos a medirse son determinados por la

accesibilidad al lugar y segun la fuente fija de ruido.

9. Analisis e interpretacion de resultados.

Se detallaran a continuacion las mediciones realizadas en los diferentes lugares

planificados respectivamente:

INFORMACION GENERAL

Empresa / Actividad Economica:

Direccion:

Fecha de realizacion:
Hora de realizacion:
Técnico responsable

CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura

Humedad Relativa
Georreferenciar
Velocidad del viento (Max 10m/s)
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PRESENTACION DE RESULTADOS

Periodo diurno (07:01-21:00h) iy A FER FFR
- NPS (Ponderacion)
Periodo nocturno (21:00-07:00h) C FMR
PCA NPS PCA NPS PCA NPS PCA NPS
P1: Leq, dB LA max. P2: Leq,dB | LA max. P3: Leq,dB | LA max. P 4: Leq,dB | LA max.
Muestra 1 Muestra 1 Muestra 1 Muestra 1
Muestra 2 Muestra 2 Muestra 2 Muestra 2
Muestra 3 Muestra 3 Muestra 3 Muestra 3
Muestra 4 Muestra 4 Muestra 4 Muestra 4
NPS Equivalente RUIDO TOTAL RUIDO TOTAL RUIDO TOTAL
PLAN DE MUESTREO
Punto 3 .
Punto 1 ‘ Punto 2 .
Punto 5 ‘
Otros ‘ Punto 4 ‘

Caodigo: RG-LM-001
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Anexo 27.- Informe técnico de ensayo acustica laboral

INFORME TECNICO DE ENSAYO DE MEDICION DE RUIDO LABORAL
CENTRO DE FOMENTO PRODUCTIVO METALMECANICO CARROCERO
(CFPMC).

LABORATORIO DE METROLOGIA DIMENSIONAL E INSTRUMENTAL

Direccién: Calle Toronto y Rio de Janeiro, Sector Catiglata, Ambato — Ecuador

Datos cliente:
Empresa / Cliente: H. Gobierno Provincial de Tungurahua

Departamento: Unidad de Seguridad y Salud Ocupacional.
Direccidn: Castillo y Sucre, Ambato — Ecuador

Fecha de recepcidn: 13 de septiembre del 2016

Fecha de realizacion: 01 al 10 de agosto del 2016.

Elaborado por: Aprobado por:
Fernando Tiban Ing. Esteban Lopez Espinel
Tesista Director Técnico Area de Ensayos e
CFPMC Inspecciones CFPMC
1. Objetivo
Medir y determinar el nivel de presion sonora al que estan expuestos los trabajadores de las
distintas areas de H.G.P. Tungurahua, dando atencién al oficio.......... con fecha .........
2. Alcance

Aplica a los puestos tipo de trabajo que constan en la matriz de riesgos elaborada por la
Unidad de Seguridad y Salud Ocupacional del H.G.P.T como requerimiento para el control
del ambiente laboral.

3. Definiciones

dB Decibelios
Hz Hertz
Lpacai) Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A de cada tarea
Lpaca) Nivel de presion sonora continuo equivalente ponderado A total
Valor tipo de ruido | Valor maximo — valor minimo de ruido medido
Cédigo: RG-LM-002 INFORME TECNICO DE ENSAYO DE MEDICION DE RUIDO Pagina 220 de 257
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v" Nombre del método: NTE INEN-ISO 9612:2014 Acustica. Determinacion de la
exposicion al ruido en el trabajo. Método de Ingenieria

5. Equipos y accesorios

e Sondmetro PCE Ibérica 322

Tabla 27. 1 Especificaciones Técnicas Sondmetro

Estandares IEC61672-1 Tipo 2
Rango de frecuencia AyC

Rango de medicién 30dB —130dB
Valoracion de frecuencia 31.5Hz -8 kHz

Micréfono Condensador Electret de %2 pulgada
Pantalla LCD de 4 posiciones

Resolucion 0.1dB

Precision +1.4dB

Tripode Estandar de 1.50 m

Sujecion Dispositivo estandar de montaje para tripode
Temperatura operativa -20°C - 60 °C

Humedad operativa 10 % HR — 90 % HR

Temperatura almacenamiento -20°C - 60 °C

Humedad almacenamiento

10 % HR-75% HR

Dimensiones (L*W*H)

252 mm X 66 mm x 33 mm

Accesorios

Tripode, bateria de 9 V, maletin y manual.

e Calibrador acustico PCE-SC 42

Tabla 27. 2 Especificaciones Técnicas del Verificador de Calibracion

Estandares IEC 942 Clase 1
Rango de frecuencia(redes de ponderacion) ABCyD

Nivel de presion de sonido 94 dBy 114 dB
Valoracién de frecuencia 31.5 Hz — 8 kHz

Didmetros de micr6fono

1 pulgada y ¥ pulgada

Resolucion 0.1dB

Precision +1.4dB

Tripode Estandar de 1.50 m
Temperatura operativa -10°C-50 °C
Coeficiente de temperatura 0 dB/°C -0.01 dB/°C
Temperatura almacenamiento(sin baterias) -40 °C - 65 °C

Dimensiones (L*W*H)

48 mm X 48 mm 138 mm

Fuente de alimentacién

2 baterias de 9 V

Cédigo: RG-LM-002
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6. Descripcion

Se realiz6 el ensayo de medicion de ruido laboral segun la estrategia seleccionada en los
diferentes lugares de trabajo, tomando en cuenta el instructivo de uso del equipo para medir
nivel de presion sonora.

Los valores encontrados permiten realizar una discriminacion rapida de las condiciones
acusticas de un entorno laboral sometido a ruido, determinando posteriormente si dichas
condiciones cumplen con el Decreto Ejecutivo 2393.

En la siguiente Tabla 27.3 se detalla los puestos tipo proporcionados por la Unidad de
Seguridad y Salud Ocupacional, como también el dia y hora de las mediciones realizadas.

Tabla 27. 3 Descripcion de los puestos tipo de trabajo
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LABORATORIO DE METROLOGIA INSTRUMENTAL

Empresa/Entidad:
Puesto Tipo de Trabajo:
Direccion:

Condiciones Ambientales: | T(°C) |

[HR (%) |

Descripcion de la tarea:

Datos del Equipo

Equipo: Sondmetro PCE Ibérica 322
Estandares: IEC61672-1 Tipo 2
Rangos de Medicion: 30 dB — 130 dB

Toma de Datos

Fecha de realizacion:
Oido de mayor afectacion: Dergcho
Izquierdo
Hora de inicio de la medicién:
Valor minimo de Ruido:
Valor maximo de Ruido:
Valor promedio:
Norma aplicada: NTP 270 NuUmero de datos obtenidos: 5
MEDICIONES
N° Tiempo Lpacaiy Lpacay Valor tipo de ruido Trlgiodge
(HH:MM:SS) dB(A) dB(A) dB(A) dB(A)
1
2
3
4
5
Limite Permisible (8h) 85 dB(A) Sobreexposicion de ruido SL

Se detallan a continuacién las mediciones realizadas en los diferentes lugares de trabajo:
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Anexo 28.- Plan de auditoria interna

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

El siguiente Plan de Auditoria Interna se lo realiza P*@‘onocimiento y aprobacién del cumplimiento de los
requisitos exigidos por la norma NTE INEN ISO/IEC 17025 en el Centro de Fomento Productivo
Metalmecénico Carrocero (CFPMC).

Objetivo
v Verificar y evaluar el cumplimiento de los requisitos de gestion exigidos en cada uno de los

numerales de lanorma NTE INEN ISO/IEC 17025 para revisar y mejorar la eficacia del Sistema
de Gestion del CFPMC

1.- Tipo de organismo de evaluacién de la conformidad

X Lab.DeEnsayo ~_ Lab. Clinico ___Org. Cert. Sist. GC ~__ Org. Cert. Productos
Lab. De
___Calibracion ___Org. De Inspeccion _ Org. Cert. Personas ~_ Otros

2.-Nombre del organismo evaluado
Centro de Fomento Productivo Metalmecanico

Carrocero
Ciudad, Pais: Ambato, Ecuador Direccién: Calle Toronto y Rio de Janeiro
Teléfono: (03) 373-0350 ext. 1 Sector Catiglata- La Peninsula
Responsable de la Ing. Esteban E-mail: esteban.lopez@tungurahua.gob.ec
auditoria: Lopez
3.-Lugar de la Evaluacion: Fecha de evaluacion:
Instalaciones del Centro de Fomento Productivo Metalmecanico Carrocero 17 /02/2017

4.-Tipo de Evaluacién
__Inicial ___Reevaluacion Ampliacion __ Testificacion

__Vigilancia N° X Seguimiento Extraordinaria __ Otros

5.- Documentos de Referencia
X NTE INEN ISO/IEC 17025 ____ISO/IEC 17020 ISO/IEC 17021
__ NTE INEN ISO/IEC 17024 ____ISO/IEC 17065 NTE INEN ISO 15189

Nota: El idioma en que se realizara la auditoria interna es el ESPANOL

6.- Reuniones Programadas
Reunioén Inicial: 08:00-08:30
Reunion del equipo Evaluador: 15:30-16:00
Reunion Final: 16:00-16:30
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7.-Datos del Equipo Evaluador
Funcion

Evaluador Lider (EL)

Experto Técnico (ET)

Eval. en Entrenamiento (EE)

Nombre
Ing. Esteban Ldpez
Ing. Alvaro Corral
Fernando Tiban

Institucién
CFPMC
CFPMC

Tesista CFPMC

8.- Horario de la Evaluacion

Nota: los horarios indicados en el presente plan pueden estar sujetos a variaciones de acuerdo al

progreso de las actividades

Norma de Referencia; NTE INEN ISO/IEC 17025

Fecha/Hora Funcion o actividad a Evaluar Evaluador Ref. Normativa

17/02/2017
08:00 — 08:30 Reunidn Inicial Todos

Revision de los requisitos de 4.1,4.2,43 4.4, 45,456,
08:30 — 15:30 Gestion EL-ET-EE 47,4.8,4.9, 4.10, 4.11,
4.12,4.13,4.14,4.15

15:30 - 16:00 | Reunidn de Equipo Evaluador EL-ET-EE
16:00 — 16:00 Reunion de Cierre Todos

Fecha de Elaboracion: 2017/02/14
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RESULTADOS
Requisitos de gestion
Clausula PA.|SI|NO | DI |DNI | NDA | NDNA
4.1 | Organizacion 14 (4] 1 |7] 0 0 2
4.2 | Sistema de gestion de calidad 8 4] 2 2| 0 0 0
4.3 | Control de los documentos 7100 |7| 0 0 0
44 Revisiones de solicitudes, ofertas y 2 lolol3sl 1 0 0
contratos
4.6 | Compra de servicios y suministros 4 10| 02| 0 0 2
4.7 | Servicio al cliente 2 (0] 00| O 2 0
4.8 | Quejas 2 (2] 00| O 0 0
4.9 | Control de trabajos no conformes 5 (0] 0|5| 0 0 0
4.10 | Mejora 1 /0] 10| O 0 0
4.11 | Acciones correctivas 4 10| 0 |3] 0 0 1
4.12 | Acciones preventivas 3|11 (1] 0 0 0
4.13 | Control de registros 8 0] 0 |7 1 0 0
4.14 | Auditorias internas 6 0] 0 |0 1 0 5
4.15 | Revision de la direccion 7 (0] 00| O 0 7
Requisitos técnicos
Clausula PA.|SI|NO | DI |DNI | NDA | NDNA
5.2 |Personal 9 |00 |9] O 0 0
53 Instqlaciones y condiciones 700l ol1l o ) 4
ambientales
54 Mé_todo_s, de ensayo y de calibracion y wl1l3lol o 0 5
validacion de los métodos
5.5 | Equipos 14 0| 2 [0] O 1 11
5.6 | Trazabilidad de las mediciones 9 0] 1 0| O 0 8
59 Aseguramiento de la calidad ple Io_s’ 210l olol o 0 4
resultados de ensayo y de calibracion
5.10 | Informe de resultados 5 (1]0 0] 1 1 2
Numero de preguntas a contabilizar 58
" 1> N\ ~ =
=" gﬁ\jg&i e /‘ cor
Elaborado por: )ad/ por:
Fernando Tiban Ing. Esteban L.opez Espinel
Tesista Director Técnico Area de Ensayos e
CFPMC Inspecciones CFPMC

—entro ge Fomento Productivo
Me*almecan-c (M arrocero
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Anexo 29.- Sistematizacion y estandarizacion del programa de ordenamiento de recursos

existentes.

Figura 29. 2 Organizacion de Recursos
Consumibles

Figura 29. 3 Organizacion de maletines Figura 29. 4 Organizacion de manuales

Figura 29. 5 Inventario de manuales Figura 29. 6 Inventario de Accesorios de
equipos
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Figura 29. 7 Control de inventario de Figura 29. 8 Control de codificacion
equipos

Figura 29. 9 Mapa de ubicacion de equipos Figura 29. 10 Ordenamiento de equipo

Figura 29. 11 Ubicacion de instrumentos Figura 29. 12 Exposicién del trabajo

realizado
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Anexo 30.- Participacion en los ensayos tipo realizados por el CFPMC vy levantar

informacion de todos los parametros necesarios dentro de la ejecucion de los mismos.

Participacion en el ensayo de Acustica Ambiental realizado en ciertos Bares y Karaoques

de la provincia.

Figura 30. 1 Levantamiento de informacion Figura 30. 2 Registro de mediciones del
en ensayo Aculstica Ambiental ensayo

Figura 30. 3 Presentacion de resultados de Figura 30. 4 Registro de parametros
ensayo necesarios para el informe
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Figura 30. 5 Toma de informacion arrojada Figura 30. 6 Registro de condiciones
por el equipo ambientales en el lugar de ensayo

Participacion en el ensayo de Acustica ALaboral realizado al equipo caminera del H.

Gobierno Provincial de Tungurahua en la parroquia Ulba perteneciente al canton Bafios..

Figura 30. 7 Registro de condiciones Figura 30. 8 Registro de informacion
ambientales en el lugar de ensayo arrojada por el equipo
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Figura 30. 11 Toma de mediciones

Figura 30. 12 Toma de mediciones
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Figura 30. 14 Grupo CFPMC
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