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Lista de Verificacion para la Evaluacion in Situ
-Laboratorio-

J | Existe documento X [No Existe documento NAINo Aplica
Nombre del Laboratorio
Descripcion del Sistema de Calidad
|:| Manual de Calidad |:| Organigrama
|:| Declaracion de Objetivos y Politicas |:| Identidad Legal del Laboratorio
Documentos (COGUANOR NGR/COPANT/ISO/IEC 17025 y Criterios de la OGA) Seccidén
4 Requisitos de Gestion
Organizacion
|:| Identificacién de los cargos y autoridades 4.15.8a)
|:| Disposiciones para la imparcialidad 4.1.5b)
|:| Politica para la proteccién de confidencialidad de informacion 4.15¢)
|:| Politica para la proteccidn de derechos de propiedad 4.15¢)
|:| Procedimiento para la proteccion de confidencialidad de informacién 4.15¢)
D Procedimiento para la proteccion de derechos de propiedad 4.15¢)
|:| Procedimiento para la proteccion de los registros 4.15¢)
|:| Politica para la proteccion de la reputacion de la OGA 4.15d)
D Procedimiento para la proteccion de la reputacion de la OGA 4.15d)
|:| Estructura funcional y lineal del laboratorio (Criterios de la OGA) 4.15¢€)
|:| Especificacion de la responsabilidad, autoridad e interrelacién de todo personal 415f1)
|:| Supervision del personal 4.1509)
|:| Direccion técnica y la identificacion de todas las responsabilidades (Criterios de la OGA) | 4.1.5 h)
|:| Nombramiento de un director de la calidad (Criterios de la OGA) 4.151)
|:| Nombramiento de los suplentes para el personal directivo clave (Criterios de la OGA) 4.15))
|:| Direccion técnica y la identificacion de todas las responsabilidades (Criterios de la OGA) | 4.1.5 h)
Sistema de Calidad
|:| Manual de Calidad 422
|:| Compromiso de la Direccion: buena préactica profesional y calidad 4.2.2 a)
|:| Declaracion de la Direccién del estandar de servicio del laboratorio 4.2.2b)
[ ] objetivo del sistema de calidad 42.2¢)
|:| Implementacion del Manual 4.2.2d)
|:| Compromiso de la Direccion en cumplir con la ISO/IEC 17025 4.2.2¢)
|:| Incluye o hace referencia a los procedimientos (técnicos) 4.2.3
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|:| Define Iz_as funciones y responsabilidades de la direccion técnica y del director 424
de la calidad
Control de Documentos
|:| Procedimiento para el control de documentos 431
|:| Procedimiento (o lista maestra) para la aprobacién y emision de documentos 4.3.2.1
|:| Disponibilidad de las ediciones autorizadas 4.3.2.2 a)
|:| Revisiones periodicas 4.3.2.2h)
|:| Retiro de documentos no validos u obsoletos 4.3.2.2¢)
|:| Marcacion de documentos obsoletos retenidos 4.3.2.2d)
|:| Identificacion Unica de los documentos del sistema de la calidad 4.3.2.3
|:| Cambios en los documentos 4.3.3
|:| Identificacion del texto modificado 4.3.3.2
|:| Enmienda a mano 4.3.3.3
|:| Procedim_iento(s) para documentos que son mantenidos en los sistemas 4334
computarizados
Revision de las solicitudes, ofertas y contratos
|:| Procedimientos para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos 44.1
|:| Politicas para la revision de las solicitudes, ofertas y contratos 44.1
|:| Definicién y documentacion de los requisitos 4.4.1a)
|:| Capacidad y recursos necesarios del laboratorio 4.4.1b)
|:| Seleccion de los métodos adecuadas y capaces 44.1¢)
|:| Mantenimiento de los registros de revisiones 442
|:| Mantenimiento de las discusiones pertinentes con el cliente 442
|:| Revisién de trabajos subcontratados 4.4.3
|:| Informa al cliente sobre cualquier desviacion del contrato 444
|:| Enmienda del contrato después del inicio del trabajo 445
Subcontratacion de ensayos y calibraciones
|:| Notificacion del acuerdo de la subcontratacion por escrito al cliente 452
|:| Registro de subcontratistas 454
Compras de servicios y suministros
|:| Procedimiento(s) para la seleccion y compra de servicios y suministros 4.6.1
|:| Politica(s) para la seleccion y compra de servicios y suministros 46.1
|:| Inspeccidn o verificacion de los suministros, reactivos y materiales fungibles comprados |4.6.2
|:| Registros de las acciones tomadas 4.6.2
|:| Evaluacion de proveedores de materiales fungibles, suministros y servicios importantes | 4.6.4
Servicio al cliente
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|:| Cooperacién con el cliente 4.7
Quejas
|:| Procedimiento(s) para quejas 4.8
|:| Politica(s) para quejas 4.8
|:| Registros de las quejas y de las investigaciones y acciones correctivas 4.8
Control de los trabajos de ensayo y/o calibracién no conformes
|:| Procedimiento(s) para los casos de no conformidad con los propios procedimientos 49.1
Mejora
|:| Mejora continua de la eficacia del sistema de gestion mediante el uso de la politica de la
calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los 4.10.
datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccion
Accion correctiva
|:| Politica(s) para la implementacidn de acciones correctivas 4.11.1
|:| Procedimiento(s) para la implementacion de acciones correctivas 411.1
|:| Designacion autoridades para la implementacion de acciones correctivas 4111
|:| Existe investigacion para determinar la o las causas raiz del problema 411.2
|:| Identificacién de acciones correctivas posibles, seleccién, implementacion, 4113
documentacion de las acciones correctivas o
|:| Seguimiento a las acciones correctivas implementadas 4.11.4
|:| Auditorias adicionales 4115
Accidn preventiva
|:| Procedimiento(s) para la identificacién de mejoras necesarias y la implementacion de 412.11/
acciones preventivas 4.12.2
Control de Registros
|:| Procedimiento para la identificacion, recoleccion, indexacién, acceso, archivo,
. - S - L . 413.1.1
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los registros técnicos y de la calidad
Registros de informes de auditorias internas y revisiones por la direccion, acciones 41311
correctivas y preventivas e
|:| Almacenamiento de los registros 4.13.1.2
|:| Establecimiento del tiempo de retencion 4.13.1.2
|:| Seguridad y confidencialidad del mantenimiento de los registros 4.13.1.3
|:| Procedimiento(s) para los registros almacenados electrénicamente 4.13.1.4
|:| Registros técnicos 4.132.1
|:| Observaciones, datos y calculos son registrados al momento que son realizados y estan
o . . 4.13.2.2
identificados para el trabajo especifico
|:| Errores son tachados (y firmados), no borrados, ni hecho ilegibles, ni eliminados; 41323
métodos equivalentes son aplicadas para registros almacenados electronicamente U
Auditorias Internas
|:| Procedimiento(s) y programacion para las auditorias internas 4.14.1
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|:| Acciones correctivas y notificacion a los clientes 4.14.2
|:| Registros de los hallazgos, las acciones correctivas y el area de actividad auditada 4.14.3
|:| Aut_jitorias de seguimiento: Verificacion y registro de la implementacion y eficacia de las 4144
acciones correctivas tomadas
Revisiones por la direccion
|:| Procedimiento(s) y programacion para las revisiones por la direccién 4.15.1
|:| Registro de hallazgos 4.15.2
Requisitos Técnicos
Personal
|:| Asegura la competencia del personal 5.2.1
|:| Supervisa personal en formacion 521
|:| Metas con respecto a la educacién, formacion y habilidades del personal 522
|:| Proced!miento(s) para identificar la necesidad de formacion y para proporcionar 599
formacion al personal
|:| Politica(s) para identificar la necesidad de formacién y para proporcionar formacion al 599
personal
|:| Asegura la supervision, competencia y conformidad con el sistema de calidad del 593
personal T
|:| Descripciones de cargos 524
|:| Autorizacion de personal especifico 5.25
Instalaciones y condiciones ambientales
|:| Instalaciones facilitan la realizacién de los ensayos y/o calibraciones 53.1
|:| Influencia de las condiciones ambientales en los ensayos y/o calibraciones 53.1
|:| Seguimiento, control y registros de las condiciones ambientales 5.3.2
|:| Separacién entre areas cercanas 5.3.3
|:| Medidas para prevenir la contaminacién cruzada 5.3.3
|:| Control de acceso 534
|:| Orden y limpieza 5.35
Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos
|:| Procedirr_]ientos adepuados para el muestreo, mapejo, transporte, almacenamiento y 541
preparacion de los items a ser ensayados y/o calibrados
[] Métodos adecuados para el muestreo, manejo, transporte, almacenamiento y preparacion 541/542
de los items a ser ensayados y/o calibrados
|:| Instrucciones sobre el uso y funcionamiento del equipo 54.1
|:| Instrucciones sobre el manejo y preparacion de items para el ensayo y/o calibracion 54.1
|:| Introduccion de métodos 5.4.3
] Métodos no normalizados 54.4
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|:| Validacién de métodos no normalizados, disefiados / desarrollados por el laboratorio,
métodos normalizados usados fuera de su alcance y ampliaciones y modificaciones de 5452
métodos normalizados
|:| Rango y exactitud de los valores pertinentes a las necesidades de los clientes 5.45.3
|:| Prc_)cedimientp para estimar la incertidumbre de la medicidn para todas las calibraciones 546.1
y tipos de calibraciones
|:| Procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion 5.4.6.2
|:| Toma en cuenta todas las componentes de la incertidumbre 5.4.6.3
D Verificacién de los calculos y la transferencia de los datos 54.7.1
|:| Adquisicién, procesamiento, registro, informes, almacenamiento o recuperacion de datos |5.4.7.2 a),
con equipos automatizados o computadoras b), ¢)
Equipos
|:| Equipamiento 55.1
|:| Calidad de los equipos 55.2
|:| Programas de calibracion para las magnitudes o los valores claves de los instrumentos 55.2
|:| Antes de colocar en servicio se calibra o verifica los equipos 55.2
|:| Autorizacion del personal 55.3
D Disponibilidad de las instrucciones sobre el uso y mantenimiento de equipos 55.3
|:| Registros sobre la identificacién Gnica de los items del equipo y software 55.4/5.5.5
|:| Proc_egiimientos para el manejo_ seguro, transporte, almacenamiento, uso y mantenimiento 556
planificado del equipo de medicion
|:| Retiro de equipo 5.5.7
|:| Etiquetado, codificacion o identificacion del equipo para la calibracion 5.5.8
|:| Comprobacién del estado de calibracién del equipo antes de su reintegracion al servicio |5.5.9
|:| Procedimiento para comprobaciones intermedias (si aplica) 5.5.10
|:| Procedimiento(s) para la actualizacion de las copias de las calibraciones (si aplica) 5.5.11
|:| Proteccidn contra ajustes del hardware y software 5.5.12
Trazabilidad de la medicién
|:| Calibracion del equipo (incluyendo equipo auxiliar) antes de ser puesto en servicio 56.1
|:| Procedimiento(s) para la calibracién de los equipos 56.1
|:| Programa(s) para la calibracidn de los equipos 5.6.1
|:| Cadena de calibraciones o comparaciones 56.2.1.1
|:| Demost(a}cién de competencia, capacidad de medicidn y trazabilidad de laboratorios de 56211
calibracion externos
|:| Trazabilidad a los patrones para calibraciones no estrictamente realizadas en unidades 56212
del SI
|:| El equipo utilizado puede proporcionar la incertidumbre de medicidn requerida 5.6.2.2.1
D Procedimiento(s) y programa(s) para la calibracion de los patrones gggé /
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|:| Trazabilidad de los materiales de referencia 5.6.3.2
|:| Procedimiento_ para el manejo seguro, transporte, almacenamiento y uso de los patrones 5634
y de los materiales de referencia
Muestreo
|:| Procedimientos y plan de muestreo 571
|:| Disponibilidad del (los) procedimiento(s) y plan de muestreo 57.1
[] Registro de desviaciones, adiciones o exclusiones del procedimiento documentado 5792
requeridas por el cliente
|:| Procedimiento(s) para registrar los datos pertinentes y las operaciones relacionadas al 573
muestreo
Manejo de items de ensayo y calibracion
|:| ProceQ[mientog para e_I ’transportg, recepcioén, manejo, proteccion, almacenamiento, 581
retencién y/o disposicion de los items o
|:| Sistema para la identificacién de los items 5.8.2
|:| Recepcion del item: Registro de anormalidades o desviaciones de las condiciones 583
normales
|:| Procedimientos e instalaciones para evitar el deterioro, pérdida o dafio del item 5.8.4
Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion
|:| Procedimientos de control de calidad 5.9
Informe de los resultados
D Manera de informar sobre los resultados de los ensayos y calibraciones 5.10.1
|:| Informe de ensayo / certificado de calibracion 5.10.1
D Contenido del informe de ensayo o certificado de calibracion 2182/15/20181/1
|:| Declaracién de cumplimento con una especificacion 5.10.4.2
|:| Informacion de resultados de calibracién antes y después de un ajuste o reparacion 5.10.4.3
|:| Recomendaciones acerca del intervalo de calibracion 5.10.4.4
|:| Opiniones e interpretaciones 5.10.5
|:| Identificacion de los resultados obtenidos por subcontratistas 5.10.6
|:| Emision del certificado de calibracion al subcontratista 5.10.6
|:| Transmision electronica de los resultados 5.10.7
|:| Disefio del formato de los informes y certificados 5.10.8
|:| D_ecl_a_raci_c’m: “Suplemento al Informe de Ensayo.....” en caso de enmiendas 510.9
significativas
|:| Identificacién Unica del substituto 5.10.9

Guatemala,

(Fecha) (Firma Evaluador)




