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1. INTRODUCCION

El sistema de documentacién sentara la base para proporcionar evidencias objetivas en los procesos
del sistema de gestion del Laboratorio de Calidad Ambiental de Cardique. Este sistema permitira
normalizar la documentacion, evaluar la calidad y lograr un mejoramiento continuo.

2. OBJETIVO

Definir los criterios y responsabilidades para la identificacién, presentacion, estructura, elaboracioén,
revision, aprobacion y modificacion de los procedimientos, instrucciones, documentos y registros
definidos en el alcance de esta instruccion.

3. ALCANCE

Aplica para todos los documentos controlados que establecen requisitos sobre la gestién del
Laboratorio de Calidad Ambiental de Cardique.

4. RESPONSABLE

La responsabilidad de la aplicacién de este procedimiento es del Jefe de Oficina de Laboratorio.
5. PROCEDIMIENTO
e Clases de documentos

El sistema esta documentado en los niveles que se describen a continuacion:

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad
Procedimientos

Técnicas

Validaciones

Formatos

Documentos generales

5.1 Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad, M-ASEG-01

Enuncia la politica, los objetivos y da respuesta a los requisitos para la gestién de calidad. Establece
las responsabilidades en el sistemayy la interrelacion del personal. Ademas, describe la sistematizacion
del funcionamiento del laboratorio. Esta organizado en capitulos.
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5.2 Procedimientos y Técnicas

Son documentos que presentan como hacer las operaciones y tareas en el laboratorio. Estos se
agrupan de acuerdo a su contenido, el cual debe contener un indice. Su codificacién es:

¢ Procedimientos estandar de operacion, P-ABC-##
e Procedimientos de Gestion, P-GES-##
e Técnicas Analiticas, T-ABC-##

“ABC” puede ser FIS para fisicoquimica, MIC para microbiologia o AIR para aire.
5.3 Validaciones

Son documentos que mediante pruebas experimentales confirman que el método analitico es veraz y
confiable. Su codificacién es:

e T-VAL-## para fisicoquimica
e T-VALMIC-## para microbiologia
o T-VALAIR-## para aire

5.4 Formatos

Una vez diligenciados se convierten en registros que relacionan la historia del dia a dia de las
actividades que se realizan. La informacion se puede presentar en forma numérica o literal, detallada
tal como se disefie el formato. Estos registros determinan datos que permiten evidenciar el
cumplimiento de los requisitos.

5.5 Documentos generales
Son normas, instructivos, catalogos, reglamentos internos, graficas, listados, planos, etc.
6. IDENTIFICACION DE DOCUMENTOS

Los documentos como manuales, procedimientos, técnicas y formatos se identifican con un nombre y
un cédigo que se presenta en el encabezado de todas las paginas. El codigo del documento tendra
una letra mayudscula que permitird conocer la clase de documentos de que se trata, conforme la
siguiente convencion:

¢ M: Manual
e P: Procedimiento
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e T: Técnica
e F: Formato

6.1 Cédigos de manuales

Los manuales se codifican con siete (7) caracteres asi: M-ABCD-##. El primer caracter siempre debe
ser M que indica que es un manual. ContinGia un guién y siguen cuatro letras mayusculas indicando las
iniciales del manual correspondiente. Contindia un guién y dos nimeros de acuerdo con el consecutivo
de expedicién de dicho manual.

6.2 Cbédigo de procedimientos, técnicas analiticas y validaciones

Los procedimientos y/o técnicas se codifican con seis (6) caracteres asi: P-ABC-##, T-ABC-##. El
primer caracter siempre debe ser P o T que indican que es un procedimiento o una técnica. Le sigue
un guion y luego tres letras mayusculas indicando las iniciales del procedimiento o la técnica del area
correspondiente o que lo aplica. ContinGa un guién y dos nimeros de acuerdo con el consecutivo de
expedido de dicho procedimiento o dicha técnica en el area que corresponda.

Las técnicas validadas se codifican T-VAL-##, donde el numero corresponde a un consecutivo. Para
microbiologia es T-VALMIC-## y T-VALAIR-## para aire.

6.3 Cbodigo de formatos

Los formatos se codifican con seis (6) caracteres asi F-ABC-##. El primer caracter siempre debe ser F
gue indica que es un formato. ContinGa un guion y siguen tres letras mayusculas indicando las iniciales
del formato al area correspondiente o que lo aplica. ContinGia un guién y dos nimeros de acuerdo con
el consecutivo de expedido de dicho formato en esa area.

7. PRESENTACION DE DOCUMENTOS

Todo documento contiene un encabezado. En el encabezado debe ir el nombre del laboratorio centrado
asi: Laboratorio de Calidad Ambiental y en el siguiente renglén: Cardique. Luego el nombre del manual
o procedimiento al que corresponde centrado. En la siguiente fila al lado izquierdo la fecha de
elaboracion, en el siguiente recuadro la fecha de la Gltima revision, después revisiéon No., luego la
paginacion Pag. X de Yy por ultimo el codigo del documento.

Si el documento se le va a facilitar a un tercero, previa solicitud con justificacion por escrito y aprobacion
del Jefe de Oficina de Laboratorio, es decir sacar una copia dura, se debe colocar el sello de copia
controlada.
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Todo documento contiene un pie de pagina centrado donde lleva la direccién y teléfonos del laboratorio,
la pagina web de la corporacion y el correo electronico del laboratorio.

Para las divisiones y subdivisiones del documento se numerard con un digito los capitulos y se
escribiran los nombres de los capitulos en mayusculas. Las subdivisiones con dos digitos separados
por un punto y se escribird en mindscula. Si se requiere subdivisiones de subdivisiones se relaciona
con tres digitos separados por puntos y se escribira en minuscula. Los titulos y subtitulos deben ir en
negrilla.

Después de cada punto aparte se debe dejar un espacio entre parrafos. La redaccién debe ser clara,
concisa y precisa y las tareas relacionadas deben empezar con verbos en infinitivo para darle
dinamismo en presente a cada descripcion que se esté tratando.

7.1 Estructura de procedimientos
Los procedimientos deben tener la siguiente estructura:
e Introduccion. Describe generalidades del procedimiento
e Objetivo. Indica el propdsito por el cual se establece el procedimiento
e Alcance. Indica la aplicabilidad de las disposiciones
e Procedimiento. Resumen de la secuencia de las tareas que conforman lo que se debe hacer
para dar cumplimiento al documento, incluyendo los formatos relacionados y si es necesario
relaciona el cargo que asume la responsabilidad del cumplimiento del documento.
e Otros. Algunos procedimientos pueden contener informacién adicional.
Las técnicas analiticas deben tener la siguiente estructura:
Introduccion
Objetivo
Alcance
Definiciones
Principio del método
Interferencias

Recoleccion y preservaciéon de la muestra
Equipos y materiales
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¢ Procedimiento limpieza del material

e Control de calidad de lavado del material

e Seguridad y comentarios

e Procedimiento

e Calculo y expresién de resultados

e Control de calidad analitico

o Residuos generados

e Referencias bibliograficas

7.2 Aprobacién de documentos

Los documentos al final de su contenido presentan un registro de aprobacién y un registro de
modificaciones, excepto los formatos cuyas modificaciones se dejaran anotadas en el formato F-GES-23
Registro de Modificaciones a Formato.

El registro de aprobacién es una tabla de tres columnas y tres filas, en donde se indican los nombres
de las personas que intervinieron en la elaboracion, revision y aprobacion del documento asi: Elaborado
por, Revisado por y Aprobado por. La revisién y aprobacion implica una evaluacion del documento y un
aval del mismo. Esta ultima esta bajo la responsabilidad del Jefe de Oficina de Laboratorio la revision
esta en responsabilidad del Asesor de Laboratorio o profesional universitario segun aplique. También
se registra la fecha de elaboracion, revision y aprobaciéon. Cuando se saque copia dura, la aprobacion
debe ir firmada por el Jefe de Oficina de Laboratorio. En lo posible la revision y aprobacién debe
continuarse haciendo por las personas que originalmente lo hicieron en el documento. En caso de que
la persona que originalmente realiz6 el documento ya no se encuentre laborando en la Corporacion, la
firma de esta casilla se realizara por otra persona quien ademas de revisar dara sus aportes al
documento.

El registro de modificaciones es una tabla de cinco columnas que indican Revisién, Fecha, Descripcion
de la modificacién, Presentada por y Pagina o numeral. Toda modificacion que implique una nueva
revision debe quedar documentada en este registro.
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ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Federico Romero Prada

Antonio Gonzalez Marrugo

Mady Carolina Garcia Vergara

Fecha: Febrero 2018
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REGISTRO DE MODIFICACIONES

REVISION | FECHA DESCRIPCION DE LA MODIFICACION PRESENTADA POR PAGINA O
NUMERAL
2 Ene 2002 [ Actualizacion Marbel Miranda (Asesor) | Numeral 4
3 Sep. 2002 | Actualizacion Marbel Miranda (Asesor) | Numeral 5.2 - 6.2
4 Feb. 2004 | Revision general, Actualizacion Arnold Guardo lora Numeral 6,
(Sub Coordinador) Pag. 4
Modificacion pie de
Pagina
5 Abril 2005 | Asignacion de codigo Unico Arnold Guardo lora Modificacion de
(subcoordinador encabezado
6 Dic. 2006 [ Presentacion de documentos Arnold Guardo lora Modificacion de
(Coordinador) encabezado
7 Ene 2010 [ Revision general Arnold Guardo lora Todo el documento
(Coordinador)
8 Sep. 2011 | Revisidn general, estructura, redaccion, Mady Garcia Vergara Todo el documento
ortografia, responsabilidades (Director SAC)
9 Sep. 2012 | Eliminacion manuales complementarios, Mady Garcia Vergara Numeral 5.2y 7y
presentacion subdivisiones (Director SAC) 7.2
10 Mar 2013 | Actualizacion, inclusién de validaciones de Mady Garcia Vergara Numeral 5.2, 6.2,
técnicas en sistema de documentacion (Director SAC) 7.2
11 Junio Inclusién de técnicas independientes Mady Garcia Vergara Numeral 5.2
2013 (Director SAC)
12 Sept.2015 | Revision general Federico Romero (PU) Todo el documento
Mady Garcia (Jefe Oficina
Laboratorio)
13 Feb.2018 | Revision general Federico Romero (PU) Todo el documento
Mady Garcia (Jefe Oficina
Laboratorio)
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