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Estado

Fechade
Inicio de
vigencia

Revision

Descripcion del cambio
realizado

Realizo

Revis6

Aprobo

Obsoleto 2020-06-10

Se modific6é la maneraen la
cual se corrigen los registros en
medio fisico

DPP

YELP

YELP

Obsoleto 2020-11-06

Se documento el
almacenamiento de registros
electronicos de acuerdo con las
disposiciones de la gerencia. Se
amplio el tiempo de retencién
de los registros a lo establecido
por la normatividad relativa al
SGSST

DPP

YELP

YELP

Obsoleto 2020-12-29

Se incorporan las directrices
pararealizar la revision de los
documentos del SG

DPP

YELP

YELP

Obsoleto 2021-05-29

Se modifica el procedimiento
para la solicitud de
modificacion, revision y
aprobacion de documentos. Se
documenta el uso de firmas
digitalizadas

DPP

YELP

YELP

Obsoleto 2021-06-29

Se documenta la codificacion
de los registros de analisis de
metales pesados, Karl Fisher,
Spectroquant®, Rida Soft @y
gases masas.

DPP

YELP

YELP

Obsoleto 2022-04-14

10

Se determind del tiempo
establecido para la revision
periddica de documentos del
sistema de gestion

DPP

YELP

YELP

Obsoleto 2022-09-06

11

Se documenta la codificacién
de los registros de analisis de
MDS, PCR, Digestor de
microondas y vida util

DPP

APPP

YELP

Obsoleto 2023-05-17

12

Se ajusta documento segun
actividades realizadas. Se
adiciona las

responsabilidades que se tiene
frente a la gestion de
documentos internos y
externos y responsabilidades
en larevision de estos en el
FOR-GC-003

APPP

DPP

YELP

Obsoleto 2023-08-31

13

Se adiciona el periodo de
transicion para la actualizacion
de documentos cuando la
referencia normativa o
bibliografica cambia.

APPP

DPP

YELP

Obsoleto 2024-05-30

14

Se actualiza link de
almacenamiento de plataforma
SGC. Se ajustay se revisa
documento.

APPP

JOZA

YELP
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Fechade
Inicio de
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Revision

Descripcion del cambio
realizado

Realizé | Revis6 | Aprobd

Obsoleto

2024-09-20

15

Se incorpora consideraciones
de la gestion documental para
el alcance flexible. Se reduce el
tiempo de revision de
documentos externos a 6
meses.

APPP JOZA YELP

Obsoleto

2025-09-30

16

Se incorpora la gestion
documental de los procesos de
certificacion conforme a
ISO/IEC 17065:2012 e ISO/IEC
17067:2013. Se adiciona el
numeral 4.8 sobre documentos
asociados a la certificacion de
productos.

APPP JOZA YELP

Vigente

2026-03-04

17

Se ajustan los lineamientos
para la asignacion de la fecha
de inicio de vigencia de los
documentos del Sistema de
Gestion, estableciendo que esta
se asignara Unicamente
después de la aprobacién y
publicacién del documento,
con el fin de fortalecer el
control de vigencia
documental.

APPP DPP YELP
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1. OBJETIVO Y ALCANCE.

1.1 Objetivo.
Describir las acciones a seguir para identificar, elaborar, revisar, modificar y aprobar los
documentos internos del sistema de gestidn, incluyendo aquellos relacionados con la
gestién del alcance flexible de acreditacion y con los procesos de certificacion de
productos. Ademas, se establecen las directrices para asentar, recopilar, codificar,
almacenar, acceder, mantenery disponer tanto los registros generados por AOXLAB S.A.S.
como los documentos de origen externo al laboratorio y al organismo de certificacion,
todo esto conforme a los requisitos establecidos por las normas ISO/IEC 17025:2017 [1] e
ISO/IEC 17065:2012 [6].

1.2 Alcance.
Aplica para todos los documentos de origen tanto interno como externo que forman
parte del sistema de gestion del Laboratorio o tienen alguna relacion directa con el
quehacer cotidiano de la organizacion.
Todo el personal de AOXLABS. A. S. debe conocery aplicar las directrices definidas en este
documento.
Este procedimiento aplica también a los documentos generados en el marco de los
procesos de certificacién de productos conforme a la ISO/IEC 17065:2012, asegurando la
integridad, confidencialidad e imparcialidad en el control documental de los esquemas
de certificacion administrados por AOXLAB S.A.S.

2. DEFINICIONES Y NOTACIONES.

2.1 Definiciones.
Desintegracion [4].
Mecanismo de corte o triturado no uniforme que reduce el dispositivo a pedazos de
tamano y forma aleatorios.

Documento [2].
Informacion y su medio de soporte.

Manual de la calidad [2].
Documento que especifica el sistema de gestion de la calidad de una organizacion.

Procedimiento [2].
Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso.

Sistema de gestion de la calidad [2].
Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Registro [3].
Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de actividades
realizadas.
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2.2 Notaciones.

Para propositos de este documento, se hacen las siguientes consideraciones:
“Laboratorio”: se refiere a AOXLAB S.A.S

“Compania”: se refiere a AOXLAB S.A.S

“Organizacién”: se refiere a AOXLAB S.A.S

3. REFERENCIAS.
[1] ISO/IEC 17025:2017 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories / Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y de calibracién.

[2] ISO 9001 :2015 Quality management systems — Requirements Systemes de
management de la qualité — Exigences.

[3] 1ISO 9000:2015 Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y Vocabulario.

[4] http://mqgd.redrta.org/directrices-eliminacion-de-documentos/mgd/2015-01-
20/125928.html

[5] Reglas del servicio de acreditacion RAC-3.0-01 en su Ultima version

[6] ISO/IEC 17065:2012 Conformity assessment — Requirements for bodies certifying
products, processes and services.

[7] ISO/IEC 17067:2013 Conformity assessment — Fundamentals of product certification
and guidelines for product certification schemes.

[8] CEA-3.0-04 Criterios de Evaluacion de Organismos de Certificacion (ONAC).
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4. DESARROLLO.
Para efectos del control de documentos, Aoxlab. clasifica los documentos que maneja,
de acuerdo con su origen de la siguiente manera:

Documentos internos: son aquellos documentos generados internamente en el sistema

de gestion, cuyo proposito es establecer directrices internas o proporcionar medios de
registro de las actividades realizadas cotidianamente por la organizacion. Estos son:

Acuerdos

Manual de gestion de la calidad

Politicas de calidad

Procedimientos de gestion y técnicos

Registros de gestion y técnicos

Formatos

Hojas de célculo y bases de datos construidas en el laboratorio

Software desarrollado por proveedores externos exclusivamente para AOXLAB
S.AS.

Documentos externos: son aquellos documentos generados externamente, pero que

tienen una relacion directa con el sistema de gestion del laboratorio, su
funcionamiento y desempefio, asi como la organizacién y el quehacer cotidiano de
esta. Entre ellos estan:

Decretos, leyes, resoluciones y otros actos legislativos

Reglamentos técnicos para certificacion de productos, procesos y/o servicios
Métodos de referencia normalizados y no normalizados

Certificados de analisis de reactivos

Certificados de materiales de referencia

Certificados de calibracion de equipos y patrones

Instructivos de preparacion de materiales de referencia y patrones

Manuales de operacion, calibracion o mantenimiento de equipos

Software y hojas de célculo suministrados por proveedores de productos y
servicios

4.1 Identificacion de documentos.
Los documentos internos y externos se identifican de manera Unica, conforme el
siguiente criterio:

R/

K/

% MGC: Para el manual de gestion de calidad del Laboratorio.

%+ POL- GC-#: Para las politicas de calidad (se localizan dentro del cuerpo del manual
de gestion de calidad).
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% PROC-GC- #: Para los procedimientos de gestion.
% PROC-TC- #: Para los procedimientos técnicos.

% FOR-GC- #: Para los formatos de gestion.

% FOR-TC- #: Para los formatos técnicos.

% SOFT-GC- #: Para el software u hojas de célculo de gestion desarrolladas por el
Laboratorio, que tenga alguna funcionalidad en el calculo, control o evaluacion de
datos.

% SOFT-TC- #: Para el software u hojas de célculo técnicas desarrolladas por el
Laboratorio, que tenga alguna funcionalidad en el calculo, control o evaluacion de
datos.

% NORM- #: Para normas y otras referencias claves (ej. articulos, lineamientos,
especificaciones, etc.) utilizadas por el Laboratorio para ofrecer sus servicios. Se
coloca una etiqueta o sello en la primera pagina o sobre su contenedor (ej. folder).

% MAN- # Para manuales de operacién y mantenimiento de equipo del Laboratorio.
Se coloca una etiqueta o sello en la portada o sobre su contenedor (gj. archivero).

%+ ACU - #: Para Acuerdos y contratos realizados en el laboratorio (ej. Acuerdo de
confidencialidad).

% ICR-TC-# (procedimiento técnico) - #(consecutivo). Para informes técnicos de
verificacion y/o validacion.

% PLN-TC- # (procedimiento técnico) - #(consecutivo): Para planes de validacién y/o
verificacion.

% BIT - cddigo analista - # (cuaderno): Para bitacoras de registro de informacion de

los analistas.

INS-TC-#: Para los instructivos técnicos.

INS-GC-#: Para los instructivos de gestion.

CERT-# Para certificacion de producto

7/
Xe

K/
X

e

A

Donde el simbolo “#” corresponde a un nimero Unico que, junto con las especificaciones
anteriores, constituyen una identificacion Unica para cada documento.

Los documentos emitidos llevan en el encabezado: identificacion Unica, fecha de inicio de
vigencia a partir de la cual empieza a operar formalmente el documento (y se deben
generar registros de su operacion) y el niamero de revision del documento en numeros
enteros positivos progresivos, iniciando en 1 para la primera version. Para cada
revisién/actualizacién posterior.
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a fecha de inicio de vigencia de los documentos del Sistema de Gestion se asignara
Unicamente unavez el documento hayasido revisado, aprobado y publicado oficialmente
en la plataforma SGC.

Los documentos que se encuentren en proceso de elaboracidn, revision o aprobacion
deberan identificarse como borrador o documento en revision, y no deberan contener
fecha de emision o de vigencia hasta que finalice el proceso de aprobacion
correspondiente.

Ejemplo del formato:

Identificacion:

. ) MGC
Manual de Gestion de la Calidad

a0 l.ab Revision: 12

AOXLAB S.A.S — - -
Inicio de vigencia:
2025-08-01

Asi mismo, llevan como pie de pagina el nimero de paginas y el nUmero total de paginas
y una leyenda de prohibicion de reproduccion, indicandose que es un documento
controlado, ej..

Documento controlado, prohibida su reproduccién parcial o total sin autorizacién. Pagina 11 de 29

Con el fin de identificar la fecha, funcion que elabora, revisa y aprueba el documento, su
localizacion y numero de copia controlada (u original); lleva el siguiente recuadro, €j..

DOCUMENTO CONTROLADO
Nombre del documento.

Copiacontrolada No.:

Nombre PUESF(,) 0 Firma Fecha
funcion

Elabor6:

Reviso:

Aprobd:

Localizaciéon del documento:
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4.2 Realizacion, revision y aprobacion de cambios en documentos internos.
Los cambios a los documentos son realizados por la persona que detecta la necesidad o
por una persona designada por la gerencia, el director técnico, el director de
certificaciones o el director de calidad., de acuerdo con la autorizacion emitida a cada
funcionario. El personal designado tiene acceso a los antecedentes pertinentes sobre los
gue basa su modificacion, revision o aprobacion, incluyendo el histérico de los
documentos precedentes y los relacionados a éstos.

Para la revision periédica de los documentos se tiene una vigencia de 2 (dos) afios si no
hay una modificacion detectada antes de este rango de tiempo, esto se registra en el FOR-
GC-003, formato maestro de documentos donde se tiene control y queda claro este
periodo de tiempo.

4.2.1 Solicitud de un nuevo documento
Cuando algun funcionario de Aoxlab. detecta la necesidad de crear un nuevo
documento, solicita al director de calidad, a través del software del SGC, o correo
electronico el formato para la elaboracion del documento, segun su naturaleza
(Procedimiento, formato, manual etc.), justificando la necesidad de este.
Silasolicitud es aprobada, el director de calidad dara al solicitante, acceso al formato FOR-
GC-008 correspondiente a través del software SGC o comunicacion electrénica.
Una vez creado el documento, este debe ser revisado y aprobado por la gerencia, el
director técnico o el director de calidad.

4.2.2 Solicitud de modificacion documentos

Cuando se detecta la necesidad de modificar un documento, el funcionario responsable
debe solicitar la modificacion correspondiente al director de calidad, justificando la razén
del cambio. Si la solicitud es aprobada, el director de calidad daré acceso a la version
editable del documento, junto con los otros archivos que contengan los antecedentes de
este y cualquier otra informacion pertinente para realizar la modificacion.

Esto se realiza a través del correo electronico. La operacion y manejo del software debe
ser conocida por todos los empleados de Aoxlab, la cual se detalla en el manual
suministrado por el fabricante MAN-001.

4.2.3 Modificaciones a mano de los documentos.
El sistema de gestion no autoriza modificaciones a mano a los documentos controlados.

4.2.4 ldentificacion de los cambios realizados en documentos.
En las paginas iniciales del documento se identifican, de manera general, las secciones y
los cambios realizados al documento; asi como las iniciales, nombre o identificador de las
funciones que los realizaron, revisaron y aprobaron en su momento, como se muestra:
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Control de Cambios

Fechade Descripcion del cambio

Estado inicio de Revision petor Realiz6 | Revis6 | Aprobd
. . realizado
vigencia

Vigente | AAAA-MM-DD 0 Ninguno (version original). AAA BBB Cccc

Las iniciales de cada funcionario se registran cuando ingresa a la planta de AOXLAB S. A.
S., de acuerdo con el procedimiento PROC-GC-014.

La persona que elabora el borrador del documento es responsable por diligenciar los
campos correspondientes al estado, revision, descripcién del cambio realizado y realizo.

4.2.5 Revision de los cambios en documentos internos.
Cuando el funcionario encargado tenga el borrador del documento a modificar, devuelve
mediante correo electrénico, y lo envia al director de calidad, director de certificaciones o
director técnico para su revision y posterior aprobacion (segun el tipo de documento).
La revision de los documentos debe realizarse comprobando que todas y cada una de las
definiciones, directrices y/o actividades descritas se encuentren fielmente documentadas
de acuerdo con los documentos de referencia empleados para la elaboracion del
documento. las referencias para los documentos del laboratorio son, entre otras, la
Norma-ISO/IEC 17025, Los métodos de referencia de los ensayos, documentos de amplio
uso en el sector, tales como EURACHEM, CENAM, ILAC, las politicas y reglamento de
ONAC, etc. Cualquier detalle adicional que contribuya a una interpretacion o descripcion
mas exacta de la actividad, debe ser incluida.
En lo relacionado a las operaciones técnicas, dichas actividades incluyen, pero no se
limitan a:
e Temperaturas de calentamiento, digestion, incubacion, etc., con sus respectivas
tolerancias.
e Tiempos de digestion, calentamiento, centrifugacion, sonicaciéon
e Condiciones instrumentales como forma de agitacion, rampas de temperatura,
longitud de onda, tiempos de integracion, etc.
e Actividades de aseguramiento y control de calidad, con sus respectivos criterios
de aceptacion, si se encuentran detalladas en las referencias bibliogréaficas.
e Procedimientos de calculo y disefios experimentales a aplicar.

Entre las referencias relacionadas con los documentos relacionados con las actividades de
certificacion se encuentran la Norma ISO/IEC 17065, la Norma ISO/IEC 17067, los
reglamentos técnicos y los méetodos de referencia de los ensayos requeridos para la
evaluacion de la conformidad de los productos a certificar
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Resulta de gran utilidad que la persona a cargo de la revisién del documento intente
ubicarse mentalmente en la actividad descrita en el procedimiento, siguiendo las
instrucciones y directrices consignadas y teniendo en cuenta los aspectos practicos que
pueden encontrarse en las condiciones normales del laboratorio. Esto ayuda a encontrar
vacios en el detalle de los documentos. Relacionados con el uso de materiales, equipos,
condiciones de ensayo, asi como a establecer el tiempo de duracién y cantidad de veces
gue es necesario repetir una determinada actividad. En caso de encontrarse vacios en el
detalle del documento, estos deben comunicarse a quien realiz6 o modifico el
documento, para que sean incorporados a este.

Cuando el borrador se encuentre revisado y listo para aprobar, la persona debera
diligenciar la fecha de revision y las iniciales del funcionario en el cuadro de control de
cambios adjunto al documento y devolverlo al director de calidad para continuar con el
proceso de aprobacion. En caso de requerirse modificaciones al borrador, el director de
calidad devolverad el documento a la persona encargada de la modificacion del
documento, a través del correo electrénico. De lo contrario y por el mismo medio, se
enviara a la gerente y/o director técnico para la correspondiente aprobacion segun la
naturaleza del documento (gestion o técnico segun el caso).

4.2.6 Aprobaciény socializacion de los documentos internos.

Una vez el borrador del documento haya superado la etapa de revision este se envia a
través del correo electronico a la gerente y/o director de certificaciones y/o director
técnico para su aprobacion. Si como resultado de esta evaluacién se concluye que el
documento requiere ser revisado nuevamente, el documento es devuelto al director de
calidad, a través del correo electronico, para que a su vez sea devuelto a quien realiza la
revision. Si se establece que el documento esta listo, la persona encargada de aprobar el
documento diligencia los campos correspondientes a la fecha de aprobaciony las iniciales
en el campo correspondiente alafuncién que aprueba en el cuadro de control de cambios
adjunto al documento. Posterior a la aprobacion del documento, el Director de Calidad
asigna la fecha de inicio de vigencia, la cual corresponde al momento a partir del cual el
documento entra oficialmente en operacidn dentro del Sistema de Gestion.

Cuando el director de calidad recibe el documento aprobado, debe generar una copia no
editable y no imprimible del documento en formato PDF y enviarlo por correo electronico
a las personas involucradas en la actualizacion del documento, para su firma. Esta firma
consiste en una firma manuscrita digitalizada, la cual se impondra en la version no
editable del documento realizara mediante medios electronicos, utilizando las opciones
de edicion incorporadas en software gratuito para la gestion de documentos en este
formato de archivo.

Una vez firmado el documento por parte del personal, el director de calidad lo sube al
campo marcado como documento de consulta, en el formulario del documento de la
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plataforma para la gestion de documentos. Esta copia no editable debe tener la opcion
imprimir activada Unicamente en el caso de que se trate de un documento tipo formato.
La version editable del documento debe subirse al sistema SGC en el campo documento
editable y establecer la lista de los funcionarios que tendran acceso a dicho documento.
Enseguida, se publica el documento dando clic en el botdn verde.

Archivo de consulta Archivo Editable
Elegir archivo | No se eligid ningun archivo Elegir archivo | No se eligio ningdn archivo

A A
Ver Archivo Consulta Adjunto . Ver Archivo Editable Adjunto -

Cerrar Modificar

Cabe resaltar que los documentos internos estan disponibles para el personal inicamente
a traves del software SGC y como archivo no editable en formato PDF.

Por ultimo, se realiza la socializacion del nuevo documento a los funcionarios relacionados
con la actividad o proceso al cual pertenece el documento. Esta actividad puede llevarse
a cabo mediante un correo electrdnico, si solamente se requiere socializarlo, 0 mediante
una reunion cuando se requiera realizar una capacitacion sobre el contenido y directrices
del documento. Esta reunién debe registrarse en el formato FOR-GC-015.

4.2.7 Almacenamientoy disposicién de los documentos internos

Los documentos internos de AOXLAB S. A. S. excepto los registros, son generados,
gestionados, almacenados y dispuestos electronicamente, a través del software SGC, el
cual es soportado a través del proveedor del aplicativo y el proveedor del servicio de back
up, cuyas actividades se describen en el numeral 4.4. Cuando una nueva version de un
documento interno es alimentada al software, este de manera automatica etiqueta la
versidn anterior como obsoleta y la retira de consulta. El tiempo de retencion para los
documentos obsoletos es de 5 afios. Una vez transcurrido este periodo se elimina la
documentacién obsoleta del software y del backup del mismo, esta actividad se registra
en el listado maestro de documentos FOR-GC-003 como una observacion incluyendo la
fecha de eliminacion. Las directrices relativas a la gestion de los registros se dan en el
numeral 4.3.

4.2.8 Autoridades para emisién de documentos.
Las autoridades y responsabilidades para elaborar, revisar y probar documentos internos
se especifican en los registros de autorizacién del personal, de acuerdo con el
procedimiento PROC-GC-014.

4.2.9 Documentacion del Alcance Flexible:
Es necesario asegurar que todos los cambios en el alcance flexible estén debidamente
documentados y registrados. Esto incluye la actualizacion de listas de métodos, registros
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de validacion y verificacion, asi como la notificacion de modificaciones a ONAC. El control
de documentos debe garantizar que la informacion relevante esté disponible y
actualizada para las evaluaciones y auditorias.

Cuando los cambios documentales estén relacionados con esquemas de certificacion de
productos, se debe garantizar la trazabilidad de los requisitos del esquema, las reglas de
certificacidn, los procedimientos de evaluacion, los contratos con clientes y la gestion de
certificados y marcas de conformidad, conforme a los requisitos de la ISO/IEC 17065y el
RAC aplicable.

4.3 Registros.
El Aoxlab conserva los registros técnicos generados en cada servicio realizado. Estos
registros técnicos conservados, incluyen, pero no se limitan a:

+«+ observaciones originales,

+« datos derivados de operaciones,

+ informacion para realizar su control,

¢+ registros de calibraciones,

¢+ registros relacionados con el personal del Laboratorio,

%+ copias de cada informe de resultados emitido.

Los registros incluyen la identidad del personal responsable de la totalidad o parte del
servicio ofrecido, incluyendo la recoleccion de la muestra (si se realiz0), realizacion del
servicio, andlisis de datos, verificaciones realizadas, etc.

Las observaciones, los datos y los calculos originales se deben registrar en el momento en
que se hacen y deben identificarse con la tarea especifica.

Aoxlab. asienta y gestiona registros utilizando los siguientes tipos de mecanismos:

4.3.1 Registros en medio fisico

Son aquellos registros que se asientan en los formatos disefiados dentro del sistema de
gestion e impresos en papel, los cuales son utilizados principalmente para que el personal
registre datos que no son obtenidos en medio electronico, tales como lecturas de las
pantallas de los equipos, datos primarios, conversaciones telefénicas con los clientes, etc.
Como caracteristica general, los registros cuentan con un namero conformado por un
namero consecutivo de cuatro cifras separado por un s/ash seguida por las cuatro cifras
del afio en el cual se genera el registro. Este nimero es utilizado para mantener el control
y orden de los registros y se reinicia con el cambio de afio. Se realiza de acuerdo con el
siguiente ejemplo:
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AOXLABS. A. S. utiliza tres modalidades de formato fisico, de acuerdo con las necesidades
y requerimientos de la organizacion:

Formatos impresos: son aquellos que se imprimen utilizando el papel y las
impresoras con las que cuenta el laboratorio. El nimero consecutivo es consignado
manualmente por el personal del laboratorio.

Esta permitido imprimir por ambos lados de la hoja, teniendo en cuenta de diligenciar
el nimero consecutivo de manera correcta.

Formatos preimpresos: son aquellos formatos que son disefiados por la organizacion
y enviados a impresion a un proveedor de servicios en forma de talonario. EI nUmero
consecutivo ya esta preimpreso.

Ademas de lo anterior, los formatos cuentan con un campo donde se consigna el lugar
en el cual son almacenados los registros una vez revisados y aprobados.

Bitacoras de actividades: estos registros se consignan en cuadernos empastados y
foliados. Alli se registran observaciones generales relacionadas con los ensayos,
célculos, etc. Cada cuaderno es codificado y registrado en el sistema de gestion de la
siguiente manera: BIT - cddigo analista - # (cuaderno). Las bitdcoras son marcadas con
un sticker resistente al agua, que incluye el lugar de almacenamiento y son firmadas
por el director técnico como registro de la autorizacion de su uso.

4.3.2 Diligenciamiento de formatos:

Los registros deben consignarse en los formatos apropiados y disefiados para cada
proposito. Aoxlab. no permite el levantamiento de registros en cuadernos, hojas,
block en blanco u otro medio fisico que no haya sido adecuadamente registrado en el
sistema de gestion. Los registros deben diligenciarse siguiendo las directrices que se
dan a continuacion:

e Los formatos deben diligenciarse utilizando esfero de tinta negra.

e Las fechas registradas se escriben con el siguiente formato AAAA-MM-DD.

e Todos los campos deben diligenciarse. Si no se requiere consignar informacion
en un campo O Si NO Se van a asentar mas registros en el formato, deben
cerrarse los campos trazando una linea diagonal. Es posible cerrar un conjunto
de campos adyacentes trazando una sola linea diagonal.

¢ Nose permite el uso de comillas, lineas, flechas u otro signo para llenar campos
gue contengan la misma informacion. En estos casos la informacion debe
repetirse en cada campo.

e Lasobservaciones, lecturasy calculos deben registrarse en el momento en que
se generan o realizan.
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e Los registros no deben estar repisados, tener tachones ni enmendaduras de
ningun tipo.

e Cuando ocurren errores en los registros impresos, éstos son encerrados en
paréntesis, utilizando un lapicero de color rojo, de tal manera que no pierdan
la legibilidad. No se borran o eliminan. El nuevo valor es escrito al margen o en
un espacio disponible del documento, realizando una sefia de identificacion
con lapicero rojo, y es rubricado por la persona que hace la modificacion y se
coloca la fecha en la cual se realizo la correccion.

Ejemplo:

Valor erroneo--- 5.189 mm 5.1(89) 98 mm MEAC
Valor correcto--- 5.198 mm 2024-02-01

4.3.3 Recopilacion
Los registros se recopilan de forma inmediata a la conclusion de su diligenciamiento. los
registros técnicos deben ordenarse en forma consecutiva descendente por codigo de
formato y entregarlos al coordinador técnico. Los registros de gestion deben entregarse
al director de calidad. Los funcionarios anteriores deben realizar la correspondiente
revision y someter a aprobacién por parte de la gerente o director técnico los mismos.
Esta revision se realiza de acuerdo con los criterios del numeral 4.3.2. En caso de que no
se cumplan los criterios mencionados los registros deben ser devueltos para su correccion
y/o re-diligenciamiento.

4.3.4 Almacenamiento
Durante el asentamiento de los registros, los formatos son mantenidos por el personal
responsable en una carpeta y permanecen disponibles en el sitio de trabajo.
Una vez diligenciados los formatos y aprobados los registros, el director de calidad los
debe legajar, firmar cuando corresponda y ubicarlos en el sitio establecido para su
almacenamiento, de manera ordenada, permitiendo la facil recuperacion de estos.
Para el almacenamiento de los registros fisicos, Aoxlab. cuenta con archivadores
metalicos con cajones provistos de seguridad con llave. Una copia de esta es custodiada
por el director de calidad, mientras que otra esta bajo la responsabilidad de la gerente.
El archivador debe permanecer con llave con el propésito de evitar el acceso no
autorizado a los registros y asi garantizar la seguridad y confidencialidad de la
informacion.
En caso de que el personal requiera consultar los registros archivados, deben ser
solicitados al director de Calidad, o su suplente y el registro correspondiente al préstamo
y posterior devolucion debe registrarse en el formato FOR-GC-044 Formato de solicitud y
devolucion de registros por ambas partes.
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Los registros que se encuentran en proceso de asentamiento o revision por parte del
personal permanecen en los cajones de sus respectivos escritorios.

4.3.5 Archivo
Una vez finalizadas las actividades de cada afio, los registros son transferidos de sus
lugares de almacenamiento a cajas de carton especiales para el archivo de documentos.
Estas cajas son marcadas con el afio y la actividad con la cual se relacionan los documentos
y almacenadas en el archivo rodante bajo llave, la copia de la llave esta bajo la custodia
de la gerente, alli los registros se mantendran por minimo veinte afos. Una vez
transcurrido este periodo el gerente y director técnico autorizara la disposicion final de
los mismos de forma que se garantice en el caso de eliminarlos que el proceso sea seguro.

4.3.6 Mantenimiento
Los registros se mantienen de la siguiente manera:
Los registros impresos se deben conservar en zonas alejadas de agua, humedad, sol o
polvo excesivo por lo que se almacenan en archivador SGC ubicado en el segundo piso
en la sala de juntas, que permiten el rapido acceso a estos y los conservan en optimas
condiciones.
Los siguientes registros se digitalizaran para asegurar su conservacion y mantenimiento:
++ Documentos de personal (hojas de vida y soportes)
¢ Certificados de analisis de reactivos y fichas de seguridad
%+ Manuales de equipos
¢+ Evidencias de evaluacion en procesos de certificacion

4.3.7 Disposicion
Al finalizar el periodo de almacenamiento descrito en el numeral 4.3.5 los registros se
destruyen en triturador de papel o con proveedores especializados para esta actividad.

4.3.8 Proteccion
Como se describio en el numeral 4.3.4, los registros impresos se protegen en archivo del
SGC con llave controlada.

4.4 Registros en medio electrénico
Los registros electronicos, son aquellos que se generan electrénicamente por medio de
hojas de célculo, el software de los equipos operados por computador y el software
desarrollado por proveedores externos, a la medida de la organizacion. También forman
parte de este grupo aquellos registros que son generados en medio fisico (papel) y
posteriormente son digitalizados para su control y mantenimiento. Estos registros son
almacenados en diferentes medios, como por ejemplo discos duros, servidory en la nube.
Las hojas electronicas y software elaborado por Aoxlab, o aquellos desarrollos
proporcionados por un proveedor externo hechos a la medida de las necesidades de la
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organizacion, siguen las mismas directrices de la codificacion descritas en el numeral 4.1.
Estas herramientas son validadas y documentadas de acuerdo con el procedimiento
PROC-TC-013.

Los archivos que contienen los reportes de datos primarios obtenidos del software que
operan los diferentes equipos son nombrados e identificados como se muestra a
continuacion:
XXAAPPPMMDDLL #muestra
Donde:
e XXcorresponde al tipo de equipo que genero el informe.
ES: Espectrofluorimetro
HP: Cromatografo HPLC
GC: Cromatografo de gases
IC: Espectrometro ICP — OES
GCMS: Cromatdgrafo de gases masas
SQ: Espectrofotdémetro SpectroQuant @ Prove 600
KF: Software Equipo para la determinacion de humedad Karl - Fisher
RS: Salidas del software Rida Soft® Win NET Fodd & Feed.
PC: Registros y salidas del software del equipo RIDAGCYCLER
MD: Registros y salidas del software del equipo de deteccion molecular 3M MDS 100
VU: Registros de condiciones de las camaras climaticas para vida Gtil
MO: Informes y salidas del software “Easycontrol”del digestor de microondas

e AA: corresponde a las dos ultimas cifras del afio en el cual se genero el registro. Ej.
Para el afio 2018, se consideran las cifras 18

e PPP: corresponde al codigo numeérico del procedimiento técnico interno. Eje. Un
registro generado durante el ensayo de antifraude en leche bovina (ensayo
ejecutado de acuerdo con el procedimiento interno PROC-TC-072), tendra el
codigo 072.

e MM: corresponde al mes en el cual se generd el registro (1 - 12)

e DD:sera el diaen el cual se generd el registro (1 - 30)

e LL:indicara el numero del lote de anélisis.

Para el caso de los ensayos de metales pesados, la identificacion de los labbooks Qtegra
tendra adicionalmente la siguiente codificacion: _dig##-## EE EE EE EE, ver ejemplo:

1C221890811L2_dig 297-299-316_Fe Zn Hg Cd As Pb Cr Al Mn

Tipo: Archivo IMEXP

Donde.
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Dig##-## corresponde a la trazabilidad de los registros de digestion, mediante el nimero
consecutivo correspondiente al FOR-TC-155y EE corresponde al simbolo correspondiente
a los elementos quimicos determinados en el lote de ensayo.

Adicionalmente, aquellos registros generados individualmente por nimero de muestra
contendran al final la identificacion del item de ensayo.

4.4.1 Diligenciamiento de formatos:
Las hojas de célculo generadas por el laboratorio deben diligenciarse por parte del
personal responsable de cada proceso de acuerdo con la naturaleza de la informacion
requerida en cada campo. Una vez diligenciados los registros, el lider del proceso debe
proteger la informacién consignada con clave con el fin de preservar la informacion
ingresada. Asi mismo, las celdas que contienen formulas deben protegerse con clave
antes de poner en servicio la hoja de célculo, con el fin de prevenir su alteracién
accidental. En caso de que se requiera dejar celdas en blanco, estas deben cancelarse
trazando una linea diagonal, utilizando el menu borde.
Los registros almacenados en otros aplicativos informaticos deben diligenciarse de
acuerdo con las instrucciones y naturaleza de la informacion, siguiendo las instrucciones
del software.
En el caso en el cual deba corregirse un registro en un cuadro de mando en MS Excel, este
debe ingresarse como un nuevo registro y registrar la observacién en el campo
correspondiente. La correccion de los registros almacenados en otras aplicaciones
informaticas debe realizarse siguiendo las instrucciones propias de la herramienta. En
ningun caso debe perderse la informacion originalmente consignada y la observacion
debe registrarse en el campo apropiado. Los formatos diligenciados en medio
electronico, tales como actas de reunion, actas de capacitacion, cuadros de mando, etc.,
son firmados colocando las iniciales del personal involucrado o responsable por la
actividad

4.4.2 Recopilacién
Los registros almacenados y/o generados electronicamente, se recopilan de forma
inmediata a la conclusion de su diligenciamiento, una vez guardados, de acuerdo con las
directrices y comandos de cada aplicativo.

4.4.3 Almacenamiento
El almacenamiento de archivos que contienen los registros generados electronicamente
mediante hojas de calculo y que se encuentren en proceso de diligenciamiento y/o
revision, deben realizarse en el servidor de datos de AOXLAB S.AS., ubicado en L:\ estos
deben protegerse contra modificaciones y transferirse a la carpeta protegida contra
modificaciones, ubicada en la misma direccion. No esta permitido el almacenamiento de
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hojas de célculo que contenga registros con informacion generada electrénicamente por
la organizacion en discos duros locales u otros medios de almacenamiento.

Los registros electrénicos almacenados y/o generados por el software de los equipos
controlados por computador son almacenados en los medios y rutas establecidos por
dichos aplicativos, de acuerdo con las configuraciones requeridas y establecidas para
cada uno de estos. Los registros electrénicos generados en Aoxlab son almacenados
durante 20 afios y después son eliminados del servidor y los back ups, utilizando los
comandos adecuados, de acuerdo con los sistemas operativos en uso por parte del
laboratorio. Toda la informacion generada es almacenada en el servidor HP de propiedad
de AOXLAB y diariamente se realiza una copia del mismo de forma fisica en la memoria
del servidor y unas reglas de backups donde todos los dias, durante los 365 dias del afio
se realiza backup a la 11:00 PM ACRONIS, el registro de las copias generadas y el estado
de las mismas se puede consultar en https://us-cloud.acronis.com/login

Los registros almacenados y/o generados por los aplicativos desarrollados por
proveedores externos ala medida de las necesidades de la organizacion son almacenados
en el servidor contratado HD23067 Administrado por INDEXCODE SAS, el cual
proporciona asistencia técnica los 365 dias del afio, los 7 dias de la semanay las 24 horas
del dia. El servidor dedicado tiene una regla de backup donde todos los dias, durante los
365 dias del afio se realiza backup a la 1:00 AM. Al igual posee una regla de backup para
los sabados a las 10:00 PM: Backup semanales. Cada que se realiza un backup se recibe un
correo de confirmacion de este en el correo gerencia@aoxlab.com

4.4.4 Mantenimiento
La organizacién cuenta con un servicio externo de soporte de mesa de ayuda y soporte
técnico, que incluye el mantenimiento de los equipos de cédmputo, actualizaciones del
software antivirus y la configuracién de las politicas de acceso a la informacién
almacenada en el servidor de la compafiia. El registro de estas actividades se realiza en el
FOR-GC-028.

En el caso de los registros electronicos, para evitar su pérdida o cambios no autorizados o
involuntarios se respaldan conforme lo establecido en la seccion 4.2. Si es requerido
realizar cambios a los datos originales, se guarda en un nuevo registro que relaciona al
original, ej. nombre del documento MD1.

4.5 Control de datos y gestion de la informacion
AOXLAB S: A. S. cuenta con acceso a los datos e informacion necesaria para realizar sus
actividades. Tal informacion esté constituida por documentos de caracter publico, tales
como la normatividad aplicable a las actividades del laboratorio y reglamentos técnicos
aplicables a procesos de certificacion, la cual se consulta a través de internet en las
paginas de instituciones como el INVIMA.
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Asi mismo, se consultan otras fuentes y bases de datos, tales como el codex alimentario,

las tablas de alimentos de la FAO, informacidn sobre compuestos farmacéuticos de la USP,

etc.

Ademas, la empresa cuenta con suscripcion a otras fuentes de informacion como a los

métodos AOAC y a la base de datos bibliografica de EAFIT y UDEA donde se tiene acceso

a la normatividad reglamentaria relacionada con las actividades del laboratorio.

Esta informacion y cualquier otra esta disponible para el personal a través de la carpeta

“Bibliografia Laboratorio” en la ruta LALABORATORIO, compartida con todo el personal

autorizado para dicha consulta.

Para la gestion de la informacion, es decir, para recopilar, procesar, registrar, informar,

almacenar los datos, AOXLAB S. A. S. cuenta con dos plataformas:

La plataforma analitica, ubicada en https://analitica-aoxlab.com/analitica/ para la gestion

de los registros técnicos del laboratorio y la emision de informes.

La plataforma SGC, ubicada en http://138.128.182.170/~aoxlabsgc/sig /, donde se

administra todos los documentos que componen el sistema de gestion de la

organizacion.

Estas plataformas son suministradas por un proveedor externo y los registros de la

validacion de la funcionalidad se encuentran en la carpeta SGI: Proceso, Registros RT

Aoxlab (afio), Software.

Estas plataformas tienen las siguientes caracteristicas:

e Estan protegidas contra acceso no autorizado mediante claves de acceso, lo cual
asegura que la informacién esté salvaguardada contra manipulacion indebida

e ser operado en equipos y/o computadores que cumplan con las especificaciones del
proveedor o del laboratorio o, en caso de sistemas no informaticos, que proporcione
condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion manuales;

e ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de la
informacion;

El manual de instrucciones de estas plataformas se encuentra en la carpeta SGI: Proceso,

Registros RT Aoxlab (afio), Software y esta disponible para consulta en https://analitica-

aoxlab.com/analitica/index.php

Ademas de estas plataformas digitales, Aoxlab ha implementado el directorio activo de
certificaciones, el cual se encuentra ubicado en https://analitica-
aoxlab.com/analitica/index.php.

Este directorio constituye el registro oficial de las certificaciones emitidas y su estatus.
El directorio incluye como la siguiente informacién:
e Nombre legal del producto / operacién certificada

e Ubicacion de la operacion
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e Alcance de certificacion

e Numero Unico de certificado

e Fechade emision de la certificacion

e Estatus actual de certificacion (certificada, suspendida, revocada o retirada)

AOAXLAB actualizara este directorio dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes a
cualquier decision de certificacion, suspension, revocacion o retiro.

El directorio estara disponible como informacion publica a través de la su pagina web.
AOAXLAB sera responsable de la creacion, actualizacion, almacenamiento y custodia de
este directorio, asi como de garantizar la integridad y confidencialidad de los registros
asociados.

Otra herramienta con la que cuenta Aoxlab para la gestion de la informacion son los
cuadros de mando para los ensayos que se realizan en el laboratorio. Estos son disefiados
en MS EXCEL y permiten realizar los calculos y llevar las cartas control. Estas herramientas
son validadas mediante pruebas de escritorio, de acuerdo con PROC-TC-013 y sus
registros reposan en la carpeta SGI: Proceso, Registros RT Aoxlab (afio), Documentacion
hojas de célculo.

Cuando se realicen modificaciones en la funcionalidad de las plataformas o cuadros de
mando, estas deben validarse nuevamente para asegurar que los cambios
implementados funcionan correctamente.

Las fallas que presenten los sistemas de gestion de la informacion deben registrarse y
tratarse de acuerdo con el procedimiento PROC-GC-007 - “Procedimiento de acciones
correctivas”.

Cuando los sistemas de gestion de lainformacion de Aoxlab, o cualquier otro sistema que
se requieraimplementar, son gestionados y mantenidos fuera del sitio o por un proveedor
externo, el laboratorio debe asegurarse de que el proveedor o administrador del sistema
cumple con todos los requisitos aplicables de este procedimiento.

Aoxlab cuenta con el servidor contratado HD23067 Administrado. INDEXCODE SAS
certifica que se les proporciona asistencia técnica los 365 dias del afio, los 7 dias de la
semanay las 24 horas del dia.

El servidor dedicado tiene unaregla de backups donde todos los dias, durante los 365 dias
del afio se realiza backup ala 1:00 AM. Al igual posee una regla de backup para los sabados
alas 10:00 PM: Backups semanales.

Los niveles de seguridad por parte de software aplican al sistema operativo y panel de
control son totalmente actualizados y sin fugas de seguridad, en caso de tener algun tipo
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de vulnerabilidad por parte de los sistemas indicados serd notificado y se aplicara la
respectiva actualizacién con el fin de corregir fugas de informacion, teniendo en cuenta
gue contamos con nuestro departamento especializado de seguridad y abuso.

Se realiza una copia de seguridad desde el servidor llegando todos los dias la copia de
toda la informacion de los equipos del laboratorio, se accede diariamente desde el
computador de la direccion del laboratorio, para generar esta copia manualmente se
debe ingresar al link https://us5-cloud.acronis.com/login/as/AOXLAB, donde se puede
ingresar a todas las copias de seguridad generadas en el laboratorio

Los célculos y transferencias de datos inherentes a las actividades del laboratorio son
revisadas de acuerdo con el procedimiento PROC-TC-085.

4.6 Documentos externos

Los documentos externos, de los cuales se hace uso en el laboratorio, ya sea documentos
reglamentarios o documentos de tipo técnico, son almacenados en laruta L:\. Esta carpeta
es de edicion controlada, pero su contenido puede ser visualizado por todo el personal.
El listado maestro de documentos externos se tiene bajo control del director de calidad,
en el FOR-GC-038 “Formato integrado Normograma - Matriz de requisitos legales “donde
se consigna toda la informacién relativa a estos, incluyendo edicién, version o fecha de
emision.

La revision de los documentos externos, la cual tiene como objetivo detectar
actualizaciones del documento, se debe realizar cada seis meses por el personal a cargo
del proceso que tiene relacion con el documento. No obstante, en el momento en el que
se detecte un cambio de version, el documento externo debe actualizarse
inmediatamente y eliminar el archivo electrénico correspondiente, si se almacena en
medio electronico, o destruirse rasgandolo o picandolo manualmente o mediante una
maguina apropiada. Esta revision se realiza dejando como evidencia un acta, utilizando el
“FOR-GC-015 Formato para minuta de reunion”, donde se indiquen los documentos
revisados, si se encuentran o no vigentes a la fecha de la revision, y en caso de encontrar
alguna actualizacion, se debe indicar la nueva version del documento, asi como los
cambios encontrados. Dependiendo del cambio, se debe realizar una socializacion y/o
capacitacion al personal involucrado.

Cuando se requiera incluir un documento nuevo, la persona que lo detecte debe informar
a la direccién de calidad, para que se haga la gestion para incluir el documento en el
listado maestro de documentos externosy en la carpeta, donde pueda quedar visible para
la consulta por parte del personal.
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En el caso en el cual se requiera conservar un documento obsoleto por cuestiones legales
o de preservacion del conocimiento, si se trata de un documento almacenado en medios
electronicos, este debe tratarse de acuerdo con el numeral 4.4. Si el documento se
encuentra impreso en papel o en un medio digital tal como un CD, DVD 0 una memoria
electronica, este se marca mediante una etiqueta autoadhesiva como documento
obsoleto, se retira del lugar de consulta y se almacena bajo llave en el archivador donde
se guardan los documentos del sistema de gestion, en el cajon destinado para ello.

Para los manuales y normas, los registros se codifican de acuerdo con lo descrito en el
numeral 4.1.

Para los documentos externos diferentes a manuales y normas, se utilizara la
identificacion generada por el proveedor externo de forma univoca, es decir, para el caso
de Informes de calibracion, informes de mantenimiento y certificados de analisis. Estos
documentos mencionados no se afiadiran a la lista maestra de documentos. El
almacenamiento de los documentos externos se realizard de acuerdo con las directrices
dadas en el presente procedimiento teniendo en cuenta la naturaleza del documento y
las directrices establecidas en cada proceso con el cual se relacionan.

4.6.1 Actualizacion por nuevas versiones para dar cumplimiento al RAC-3.0-01
(reglas del servicio de acreditacion) y LN-3.3-01-lineamientos-para-la-
evaluacion-de-organismos-cpr

Respecto del plazo para la adecuacidén a nuevas versiones de las normas o reglamentos
en el ambito reglamentario, se aplicaran los siguientes criterios:

- Se aplicara el que defina el ente regulador.

- Si el ente regulador no se pronuncia al respecto, se aplicara lo que sefale la
autoridad de control.

- Si no hay pronunciamiento de las autoridades, en nuestro caso ONAC verificara
que se haya implementado y se esté aplicando la nueva version en la evaluacion
in situ de seguimiento siguiente, sin perjuicio de lo cual:

v El organismo interesado podra solicitar que se realice una evaluacién extraordinaria
para la actualizacion de la versién del reglamento.

v/ ONAC podréa considerar las equivalencias entre las dos versiones y determinar si para la
actualizacién de la versidn del reglamento en el alcance de la acreditacidén basta con una
verificaciébn documental o si, por el contrario, requiere ademas evaluacion in situ.

La aceptacion de certificados o informes emitidos respecto de una nueva version del
reglamento, pero con la acreditacién en la version anterior, se ajustara a lo que el
regulador determine para la transicion entre unay otra version.

Si no determina nada el regulador, se entendera que no hay periodo de transicion.
Respecto del plazo parala adecuacion a nuevas versiones de normas técnicas en el &mbito
voluntario, se aplicaran los siguientes criterios:
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1) Se adoptaran los plazos propuestos por ILAC o IAF, segun sea el caso.

2) Ante ausencia de pronunciamiento de IAF o ILAC, se actualizara la version normaen el
alcance de la acreditacion con la siguiente evaluacion de seguimiento siempre y cuando
ésta tenga lugar después de 3 meses de la fecha de emision de la nueva version.

4.7 Responsabilidad de la actualizacion de los documentos

En nuestro sistema de gestion de la calidad sélidamente establecido, se ha asignado la
responsabilidad de mantener y actualizar los documentos a cada cargo dentro de la
organizacion. Cada miembro del equipo tiene la tarea especifica de revisar y actualizar los
documentos relacionados con sus respectivas areas de responsabilidad. Esta distribucién
de responsabilidades garantiza una gestion eficiente y oportuna de los documentos del
sistema de gestion de la calidad. Por ejemplo, el lider de mantenimiento debe mantener
actualizados los procedimientos operativos estandar (POES) de su area, mientras que el
area de calidad se encarga de revisar y actualizar la politica de calidad y los manuales del
sistema. Ademas, se ha establecido un proceso formal de revision y aprobacién como se
describe en la seccidén 4.2, donde cada cargo es responsable de llevar a cabo una revision
exhaustiva de los documentos antes de enviarlos a la direccion de Calidad para su
aprobacion final. Esta estructura asegura que todos los documentos estén al dia,
reflejando los procesos y practicas més actualizadas de la organizacion, y contribuye a la
mejora continua del sistema de gestién de la calidad en su conjunto, la responsabilidad
de cada documento esta expresada en el FOR-GC-003 formato lista de documentos en la
columna de responsable del documento.

4.8 Documentos asociados a la certificacion de productos
“AOXLAB S.AS. en su rol como organismo de certificacion, debe controlar
adicionalmente:
Reglamentos del servicio de certificacion.
Reglas de uso de licencias, certificados y marcas de conformidad.
Documentos de acuerdos contractuales con clientes de certificacion.
Informes y decisiones de certificacion.
Directorio publico de certificaciones
Estos documentos deben estar controlados en el FOR-GC-003, garantizando acceso
restringido solo a personal autorizado, en concordancia con los principios de
imparcialidad y confidencialidad definidos en la ISO/IEC 17065.”
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5. RESPONSABILIDADES.

5.1 Director de Calidad.

¢ Facilitar y supervisar las etapas de elaboracion, modificacién y aprobacion de
documentos.

+«+ Controlary ejercer el control de los documentos internos y externos.

% Mantener disponibles y actualizadas las versiones de los documentos en los sitios
disponibles para su uso.

¢ Revisar de acuerdo con los periodos establecidos en la lista maestra de
documentos los documentos técnicos relacionados con sus actividades.

¢+ Proponery realizar, previa aprobacion, los cambios requeridos en los documentos
para asegurar la adecuacion de estos a las actividades del laboratorio

¢+ Retirar, identificar y custodiar los documentos obsoletos.

% Recopilar y revisar el adecuado asentamiento de los registros del laboratorio
Archivar y custodiar los registros técnicos del laboratorio.

% Mantener la seguridad de los documentos de la organizacion almacenados en
medio fisico.

% Asegurar la integracién de los requisitos de la ISO/IEC 17065 en el control
documental, incluyendo documentos de certificacion de productos.

5.2 Coordinador Técnico.

¢+ Supervisar y revisar cuando le corresponda, la elaboracion y modificacién de
documentos.

¢ Recopilar y revisar el adecuado asentamiento de los registros técnicos del
laboratorio.

+ Diligenciar los registros técnicos a su cargo de acuerdo con las directrices
establecidas en este documento.

% Revisar de acuerdo con los periodos establecidos en la lista maestra de
documentos los documentos técnicos relacionados con sus actividades.

% Proponery realizar, previa aprobacion, los cambios requeridos en los documentos
para asegurar la adecuacion de estos a las actividades del laboratorio

5.3 Analistas, Auxiliares de Laboratorio y personal administrativo.

+ Revisar de acuerdo con los periodos establecidos en la lista maestra de
documentos los documentos técnicos relacionados con sus actividades.

¢+ Proponery realizar, previa aprobacion, los cambios requeridos en los documentos
para asegurar la adecuacion de estos a las actividades del laboratorio.

5.4 Director técnico.

¢ Revisar de acuerdo con los periodos establecidos en la lista maestra de
documentos, los documentos relacionados con sus actividades.

Documento controlado, prohibida su reproduccion parcial o total sin autorizacion. Pagina 28 de 29



Identificacion:

. PROC-GC-003
Procedimiento de control de documentos

aoxlab Revision: 17

AOXLABS.A.S — - -
Inicio de vigencia:
2026-03-04

¢ Revisar y aprobar los cambios requeridos en los documentos para asegurar la
adecuacion de estos a las actividades del laboratorio.

¢ Aprobar todos los documentos técnicos

% Revisary aprobar los documentos técnicos y de certificacion relacionados con los

esquemas bajo acreditacion ISO/IEC 17065.

L)

0

0

5.5 Director certificaciones

¢ Revisar y aprobar los documentos relacionados con los procesos de
certificacion de productos.

% Asegurar la adecuada gestion documental de los reglamentos del servicio,
reglas de uso de certificados y marcas de conformidad, contratos con clientes
y decisiones de certificacion.

% Garantizar que se cumpla con los principios de confidencialidad e
imparcialidad en el control de documentos de certificacion.

¢ Coordinar con la Direccion de Calidad y la Gerencia la disposicion final y
custodia de los expedientes de certificacion.

5.6 Gerente:

% Asegurar los recursos y ejecucion de las actividades relacionadas con el
mantenimiento y respaldo de la informacién electronica de la organizacidn
almacenada en el servidos de datos y en la nube.

% Mantener la seguridad de los documentos de la organizacion almacenados en
medio fisico.

% Custodiar y autorizar la disposicion final de documentos de certificacion,
incluyendo contratos, expedientes de clientes y decisiones de otorgamiento,
suspension o retiro de certificados.

6. FORMATOS RELACIONADOS.
FOR-GC-003 Formato de lista maestra de control de documentos.
FOR-GC-008 Formato para la Elaboracion de Documentos
FOR-GC-015 Formato de minuta de reunién
FOR-GC-028 Formato para el registro de mantenimiento de instalaciones
FOR-GC-044 Formato de solicitud y devolucion de registros
FOR-GC-038 Formato integrado Normograma - Matriz de requisitos legales

7. ANEXOS.

No aplica
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