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1. INTRODUCCION

Para una organizacion, la adopcion de un Sistema de Gestion de la Calidad es una decisién
estratégica para garantizar, a largo plazo, su supervivencia y crecimiento, optimizando su

competitividad mediante:
e el aseguramiento permanente de la satisfaccion y las necesidades de sus clientes

e la mejora sistemética y continua de su desempefio, minimizando el desperdicio de

Sus recursos

En el sector de la Automocion, las empresas deben establecer, documentar, implementar y
mantener un Sistema de Gestion de la Calidad y mejorar continuamente su eficacia de
acuerdo con los requisitos de la norma UNE-ISO/TS 16949 Sistemas de Gestion de la
Calidad. Requisitos particulares para la aplicacion de la Norma 1SO9001:2008 para la

produccién en serie y de piezas de recambio en la industria del automdvil.

En esta norma, el punto 7.6.3.1 trata sobre los requisitos aplicables a los laboratorios

internos de las organizaciones:

“El laboratorio debe especificar e implementar, como minimo, requisitos técnicos para:
- la adecuacion de los procedimientos del laboratorio
- la competencia del personal del laboratorio
- los ensayos del producto

- la capacidad de realizar estos servicios correctamente, de forma trazable con

respecto a la norma de proceso correspondiente
- la revision de los registros relacionados”

La acreditacion segun la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibraciébn es un sistema adecuado y
suficiente para demostrar la conformidad del laboratorio interno de la organizacion con estos

requisitos.
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2. OBJETO DEL PROYECTO

El objeto del proyecto es documentar el Sistema de Gestion de Calidad de un laboratorio de
ensayos ubicado en una PYME tipo, PLASTICAUTO, dedicada a la fabricacién mediante la

tecnologia de inyeccion, de piezas de plastico para el sector de la Automocién.

Las actividades de ensayo que el laboratorio realiza estan destinadas a la validacion y
control de calidad de las piezas que PLASTICAUTO suministra a sus clientes, asi como al

control de recepcion de las materias primas necesarias para su fabricacion.

Este proyecto incluird el Manual de Gestion del Laboratorio y sus Politicas, Procedimientos
Generales, Instrucciones Técnicas, Registros y otros documentos necesarios para satisfacer
tanto los requisitos organizativos como los requisitos técnicos contemplados en la norma
UNE-EN ISO/IEC 17025:2005.
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3. ORGANIZACION DEL LABORATORIO

El laboratorio esta integrado dentro del Departamento de Calidad de PLASTICAUTO de

acuerdo al siguiente organigrama:

Gerencia
Director General
1 1 1 1 1
Ingenieria\ Financiero Compras Calidad (" RRHH ) Produccic’m\ Logistica Ingenieria
Desarrollos de
Fabricacion
Director ) Director Director Director \_Director ) Director ) Director Director
1 1
Comercial (Informética Administr. Calidad Laboratorio Atencion (PRLyMA\ Mantenim. 4 Almacén
Planta - de Ensayos Cliente -
Recepcion Auditorias
Direccién
\_ Técnica \_ ) \_

Técnicos de

Laboratorio

Integracion del laboratorio en PLASTICAUTO

El laboratorio depende del Director de Calidad de PLASTICAUTO, que garantiza que el
sistema de calidad se implanta y aplica en todo momento. Esta figura forma parte del Comité
de Direccién de la empresa (formado por el Director General y los Directores de cada
departamento del primer nivel del organigrama), lo cual le permite participar activamente en
la toma de decisiones sobre la politica del laboratorio y los recursos tanto humanos como

materiales que éste necesita.

El laboratorio cuenta también con una Direccién Técnica, que se encarga de garantizar la
calidad en las operaciones que se realizan y que dispone de los recursos necesarios para

ese cometido.
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4. SERVICIOS PRESTADOS POR EL LABORATORIO

El laboratorio presta servicio a sus clientes internos de acuerdo a la siguiente tabla:

Servicio
Analisis de | Consulta Analisis de | Modificaciones | Problemas
productos sobre Materias de pardmetros | detectados en
nuevos o|viabilidad y|Primas para|de un Proceso |Produccion que
modificados costes liberarlas para|de Fabricacion, |requieran  un
para relacionados | produccion cuando es | andlisis del
homologacion |con un requerida una|laboratorio
por cliente |documento de evaluacion del
externo de | cliente laboratorio
PLASTICAUTO | externo nuevo
o modificado
Cliente |Ingenieria Comercial Calidad Cualquier Produccion,
Interno departamento |Ingenieria de
de Fabricaciéon vy

PLASTICAUTO

Calidad
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5. ESTRUCTURA DEL SISTEMA DE GESTION DEL LABORATORIO

El Manual de Gestion, los Procedimientos Generales, las Instrucciones Técnicas y los

Anexos (Registros y otros documentos) asi como otros Documentos de Origen Externo

componen la Documentacién del Sistema de Gestion.

Manual de Gestién

Procedimientos

Normativas

Instrucciones de Trabajo

Pirdmide documental del Sistema de Gestion del Laboratorio

El Manual de Gestion consta de 25 capitulos. Se han numerado correlativamente desde el

MG-01 hasta el MG-25.

Los capitulos desde el MG-01 hasta el MG-15 corresponden a los Requisitos relativos a la

gestion contemplados en el punto 4 de la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 y los

capitulos desde el MG-16 hasta el MG-25 a los Requisitos técnicos contemplados en el

punto 5 de la misma.
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La forma de codificacién de la Documentacién del Sistema generada por el laboratorio de
PLASTICAUTO viene determinada por:

Cadigo -XX -YY -ANX -Z
N° del capitulo
del Manual de
MG L Si existen
Gestion al que
hace referencia anexos (pueden
ser registros u En cada anexo
Ne° del capitulo Numero otros se indicard un
PG del manual de correlativo documentos), se ndamero
Gestion al que | comenzando por | indicard —ANX a correlativo
hace referencia el -01 continuacion del | comenzando por
n° de documento el-1
N° del capitulo Numero
del que
del manual de correlativo
IT dependen

Gestién al que

hace referencia

comenzando por
el -01

La estructura de cada capitulo del manual de gestion se compone de:

e Objeto

e Alcance

e Referencias de la norma ISO/IEC 17025

e Desarrollo

e Documentacion Asociada
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La estructura de los Procedimientos Generales se compone de:

La estructura de las Instrucciones Técnicas, por lo general, es la misma que de los

Objeto

Alcance

Términos y Definiciones

Desarrollo Operativo (incluye flujograma)

Documentacién Asociada

Procedimientos Generales, pero puede variar en funcion de las necesidades y finalidades.

Los capitulos del Manual de Gestion, los Procedimientos Generales y las Instrucciones
Técnicas tienen un Control de Modificaciones en la primera péagina, indicando la edicién

(namero correlativo comenzando por el 01 para la primera edicion), la fecha de aprobacion y

una breve descripcién de cada modificacion.

Los Documentos del Sistema de origen externo se mantienen actualizados principalmente

por:

Para excluir el uso de documentos, tanto internos como externos, invalidos u obsoletos, los

usuarios deben consultar la red de PLASTICAUTO para saber el Gltimo estado de revision

Suscripcion a compafiias de distribucién de normas

Vinculo directo con la funcién de Control de Normas de los clientes externos a través

de sus Portales de Calidad

vigente.
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Apuntes proporcionados por el Director del Proyecto:

¢ Homologacion y Certificacion de Productos Industriales (Tema 6 Gestion del

laboratorio de ensayo y calibracion / inspeccion. Parte 1l: 1ISO17025)
e Técnologias de Fabricacion | (Tema 3 Aseguramiento de la calidad en la
medicion)

Sitios web especificos sobre Calidad en Internet




	01 Caratula_PFC_memoria.pdf (p.1)
	02 Memoria.pdf (p.2-10)

