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PR 18  Procedimiento de Gestión de Control de Equipos del Laboratorio Ambiental


Procedimiento de Gestión de Control de Equipos del 

Laboratorio Ambiental      

1. OBJETIVO

Definir las actividades a realizar para la identificación, calibración, control, verificación, mantenimiento y seguimiento de equipos del Laboratorio Ambiental. 
2. ALCANCE

Quedan incluidos en este alcance los equipos listados en el inventario de equipos del Laboratorio Ambiental (INV 01) excluyendo aquellos equipos que no se encuentran en esta dependencia. 
3. INVOLUCRADOS

El personal técnico del Laboratorio, el responsable asignado por el Laboratorio para el control del Programa de Mantenimiento Preventivo de equipos, la empresa tercerizada encargada del mantenimiento y los representantes de los equipos cuyas marcas tienen representación exclusiva en el país. El responsable de compras del laboratorio participa en caso de requerir insumos por reparaciones y/o adquisiciones.

4. DESARROLLO 
4.1 
Identificación e inventario El responsable asignado por el Laboratorio para el control del Programa de Mantenimiento Preventivo de equipos o el jefe de sección calidad; lista en el INV 01 Inventario de equipos, asignando la codificación IN, FQ, MB y PM según el sector donde se ubique el equipo y un número correlativo. Al haberse podido cambiar la ubicación de los mismos desde su ingreso, en el inventario se encuentra actualizada la misma al sector de mayor uso (habiendo equipos cuyo uso es compartido por más de un sector). En el caso de equipos no asociados a ningún ensayo analítico, utilizados para cumplir funciones accesorias generales y cuyo mantenimiento es responsabilidad del laboratorio (como por ejemplo un proyector, se le asigna la codificación GE y un número correlativo. Cuando se incorpora un equipo en el INV 01, se deja establecido en el mismo formato, la necesidad de contar con Ficha de Registro de Equipo (FRE). Los equipos que no requieren FRE son aquellos que

· no requieran actividades incluidas en el presente documento (según procedimientos analíticos)

· que cuenten con especificaciones técnicas definidas en otros documentos (PGC 16, PGC 17, RGC 32)

· se utilizan para actividades no analíticas.

En caso que el equipo posea manual, el mismo es inventariado con el mismo número del INV 01 y guardado en archivadores destinados para este fin o junto al equipo. 
El personal técnico responsable del equipo elabora, cuando corresponda, la Ficha de Registro de Equipo (FRE) donde se describen las distintas actividades de calibración/control y mantenimiento preventivo, los responsables de realizar dichas actividades, la frecuencia de las distintas actividades y los registros asociados (RME, Registro de Mantenimiento de Equipos y RCE, Registro de Control de Equipos). Los FRE de cada equipo son almacenados en los biblioratos de Mantenimiento y Control de Equipos.
El estado para los nuevos equipos, en el INV01, es 1-Sin uso, o 2-En uso, dependiendo del caso.

4.2 
Calibración
Las calibraciones de equipos se gestionan de acuerdo a lo establecido en el PR 03 Compras y RGC 32.
4.3 
Control y mantenimiento 

Para la realización de estas actividades se dividen los equipos del Laboratorio en tres grupos:
a- Equipos cuyo control y mantenimiento es realizado por un empresa tercerizada contratada para tal fin
b- Equipos cuyo control y mantenimiento es realizado por el representante exclusivo de la marca del equipo

c- Equipos cuyo control y mantenimiento es efectuado por personal técnico del Laboratorio

Los instructivos INC 15, e INC 16 describen la gestión que se realiza para cada uno de los casos contemplados en los apartados a y b, respectivamente.

4.4 
Equipos fuera de especificaciones 
La identificación de equipos fuera de especificaciones puede ser realizada por el personal técnico, por la empresa tercerizada contratada o a través de los informes de las empresas externas (informes de calibración e informes de proveedores exclusivos de la marca), dando aviso, en cualquiera de los casos, al responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos, quien coloca en el equipo el cartel de “Fuera de servicio”, envía mail a todo el personal técnico que utiliza el equipo, si esto fuera necesario, registra el incumplimiento en el RCE/RME correspondientes y/o en el RGC 39.

Luego de registrado, el responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos y/o el Director del Laboratorio realiza la evaluación de la situación, registrando en el RGC 39 si amerita tratar el incumplimiento como no conformidad. 
En caso que corresponda registrar una no conformidad, se procede según el PR 06, debiendo evaluar la factibilidad de reparación del equipo, incluyendo la adquisición de repuestos y consumibles. Una vez reparado el equipo, si el mismo cumple las especificaciones se cierra la no conformidad y se comunica al personal técnico involucrado. 

En el caso de equipos accesorios, no involucrados directamente en la técnica analítica, (ejemplo: heladera), se establece un mínimo de 3 fallas durante el período de un año para considerarlo como una no conformidad.

Si el equipo tiene que ser retirado del Laboratorio para su reparación, se deja constancia de ello en el RGC 28 Salida y retorno de equipos.

Si el equipo, luego de intentar su reparación, esta no es posible, se cambia el estado en el INV01, y pasa a ser “4-De baja”, dando de baja el equipo y su documentación asociada.

4.5
Etiquetas de equipos
Se diferencian tres tipos de etiquetas que pueden colocarse en los equipos:



-etiquetas colocadas por la empresa tercerizada contratada;



-etiquetas colocadas por los representantes exclusivos de las marcas de los equipos;



-etiquetas colocadas por el responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos, correspondientes a calibraciones y calificaciones realizadas por organismos contratados para tal fin. 
En todos los casos, la información mínima que deben tener las etiquetas es: fecha de realización del ensayo, fecha prevista para el próximo ensayo y firma del responsable de colocar la etiqueta.

 4.6 
Carteles para equipos

“Fuera de servicio”: se coloca en los equipos que por alguna razón, no pueden ser utilizados en el periodo mientras esta rotulado. Por ejemplo, equipo que no cumplió con especificaciones y se deriva a reparación, equipo que es sustituido por otro en su fin principal pero podría incorporarse en otra situación.  En el INV01, la condición es “3-Fuera de servicio”.
 “Aplicación limitada”: se coloca en equipos que no cumplen totalmente con las especificaciones pero que pueden utilizarse en determinadas condiciones. En el INV01, la condición es “2-En uso”.
En cualquiera de los dos carteles (disponibles en la ruta: Z:\Laboratorio\CALIDAD\Equipos\Etiquetas\carteles equipos) se debe registrar la firma de quien coloca el cartel y la fecha. Estos carteles pueden ser colocados por el personal técnico, el responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos así como por la empresa tercerizada contratada. 

Los equipos dados de baja, se almacenan en taller previo a disposición final.

4.7 
Evaluación de informes 


4.7.1
Informes de actividades correspondientes al grupo a) del apartado 4.3. La empresa tercerizada presenta informes mensuales, que son revisados por el responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos 


4.7.2
Informes de actividades correspondientes al grupo b) del apartado 4.3. Los proveedores de equipos con representación exclusivas, presentan informes de calibración/verificación que son revisados por el personal técnico involucrado con el equipo, con apoyo del responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos.


4.7.3
Informe de actividades correspondientes al grupo c) del apartado 4.3 elaborado por el responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos. En el mismo se detallan las actividades realizadas de acuerdo a lo planificado, por el personal técnico del laboratorio en los equipos alcanzados,  
Informes de calibraciones/calificaciones. Son revisados por el responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos.
Cuando los equipos ensayados no cumplan las especificaciones se procede según el apartado 4.4 de este procedimiento.
Luego de revisados los informes, se completa el RGC 32 para cada equipo ensayado, si corresponde.


4.8 
Seguimiento de la gestión de equipos del Laboratorio
El responsable del control del Programa de Mantenimiento Preventivo de Equipos elabora con frecuencia cuatrimestral un informe de seguimiento del proceso equipos, teniendo como insumos los cronogramas RGC 29 A y B y los informes entregados por la empresa tercerizada y por los representantes exclusivos de la marca de los equipos. Las actividades de control y mantenimiento realizadas por el personal técnico según los FRE correspondientes, se detallan y se les realiza seguimiento en el informe descrito en 4.7.3 cuatrimestralmente. El seguimiento de las actividades de verificación/calibración de las pipetas y dispensadores se realiza según el cronograma de pipetas y dispensadores.
5. REFERENCIAS
· INV 01 Inventario de equipos

· Manuales de equipos.

· RGC 29 A y RGC 29 B. Cronogramas de calibración/verificación de equipos

· Cronograma de pipetas y dispensadores
· Biblioratos de Mantenimiento y Control de Equipos

· INC 15. Gestión de equipos por empresa tercerizada
· INC 16. Gestión de equipos con representación exclusiva.
· Pliego de licitación de empresa de mantenimiento de equipos (pliego y anexo)

· PR 03 Compras.

· RGC 28 Registro de salida y retorno de equipos

· RGC 32 Registro de patrones calibrados y equipos controlados.  
· RGC 39 Registro de equipos fuera de especificaciones
· Bibliorato de “Certificados de Calidad”
6. REGISTRO DE REVISIONES

	Versión
	Fecha
	Modificaciones

	0
	Diciembre 2007
	Primera emisión

	1
	Agosto 2011
	Se incluye un punto en el apartado 4.9, así como en el 4.10. Se incluye en referencias el RCE 28 y Lista de Equipos -  Control de Verificación.

	2
	Julio 2012
	Se revisa todo el documento y se aprueba nueva versión

	3
	Octubre 2013
	Se incorpora al responsable de compras en el punto de Involucrados, se modifica el método de almacenar la documentación en 4.2 y 4.3, se modifica el etiquetado de los equipos en punto 4.8

	4
	Julio 2015
	Se revisa en su totalidad, ampliando el alcance y haciendo referencia a instructivos de calidad generados.

	5
	Abril 2018
	Se revisa en su totalidad, se incorpora el control de equipos por personal técnico, Se actualiza la codificación de equipos y se agrega un límite de fallas para equipos accesorios para configurar una no conformidad

	6
	Julio 2018
	Se adecua nomenclatura al INV01 y se disminuye la cantidad de carteles. Se incorpora cronograma de pipetas y dispensadores

	7
	Enero 2020
	Se incorpora la ubicación de los equipos en el inventario
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