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I‘-S’Almacenamiento del registro: () Consecutivo No. :
http://107.190.139.42/~aoxlabsgc/si

%) Fecha de registro:

]2018-01-16

“”Queja I ITrabaJonoconforme I X IDesviacibn Fuente:

) Nombre ylo firma de quien registra: Nataly Botero Rivera

= Datos de la persona que manifesto la queja o identificé el trabajo no conforme (no aplica cuando proviene de una auditoria o revision) :

Nombre: Laura Victoria Londofio Sanchez IDomiciIio: Calle 32F # 74b-122

Teléfono/Fax: 4-11-79-07 ICorreo-e: analisis2@aoxlab.com

Servicio donde se originé (si aplica):

") Descripcion de la queja o trabajo no conforme (o hacer referencia a un informe) :

Durante la revision de los resultados obtenidos durante la ronda 2 del afio 2017 del ensayo del interlaboratorio LGC se detectaron los siguientes trabajos no conformes:

Parametro Resultado Obtenido (UFC) Resultado esperado(UFC) Z Score
Recuento total de aerobios mesofilos 1.200.000 9.000 6.07
Levaduras 102.000 1.730 5.05
mohos 5.000 429 3.05
Bacterias Acido lacticas 1.075.000 3.707 7.04

Area(s) del Laboratorio donde se origin: Microbiologia

Documentos evidencia anexos: Resultado de la evaluacion de la ronda interlaboratorio

Impacto:

Procedenteltipo: B c confiabilidad de los resultados de microbiologia

¢ por qué?

No procedente:

Se Disminuye la

Evaluo: ‘Yasmin Lopera

|Fecha: 2018/01/16

Correccion y acciones correctivas

P Correccion a aplicar (En caso de que la queja o el trabajo no conforme sea procedente) :
Se enviara a calibrar la pipeta y se revisara que otro equipo falta por calibracion oportuna para evitar que se afecten los resultados de los analisis.

Responsable(s): Nataly Botero Rivera ( Lider de calidad) Fecha de aplicacion: Continuo durante el afio

¢ Fue efectiva la correccion?: Si fue efectiva, asi se dara mas confiabilidad en los resultados [Aprobd: Yasmin Lopera

= Causa(s) raiz que originé(aron) la queja o trabajo no conforme (o no conformidad):
Por qué los no fueron los ? Porque hubo de exactitud

Por qué hubo problemas de exactitud? Porque la pipeta no estaba funcionando adecuadamente
Por qué la pipeta no estaba funcionando adecuadamente? Porque no estaba calibrada
Por qué no estaba calibrada? Porque no estaba realizada la verificacion intermedia

Por qué no se estaban realizando las verificaciones intermedias? Porque no se presento control sobre el calendario de verificaciones intermedias

Responsable(s) de la investigacion: Nataly Botero Rivera IFecha de investigacion: 2018/01/16

Técnica usada: 5 porqué?

Participantes: Yasmin Lopera, Directora técnico. Laura Londofio, Anlista de microbiologia. Ferney Ruiz,
Lider del laboratorio.Nataly Botero Rivera Lider de calidad. Dario Pardo,Asesor del SGC.

Coordinador: Dario Pardo, Asesor Sistema De gestion de la calidad

(Observaciones o conclusiones: Se concluye que se uso una pipeta que se encontraba fuera de calibracion, lo cual afecta las dilucic D para la cor

en el pl imiento LGC

(10) Accio

cor iva(s) a i

Lista de acciones factibles a implantar:

Acciones a implementar Fecha pactada Fecha seguimiento

Quien realiza la

Se realiz6 SilNo (Observaciones

accion

1. Rotular la pipeta HF 10862 como fuera de servicio hasta que esta sea calibrada 2018/01/|16 2018-03-05

Lider del
Si laboratorio/ Lider
de calidad

N.A

2. Solicitar el mantenimiento y calibracion de las pipetas del laboratorio 2018-01-22 2018-03-05

Lider del
Si laboratorio/ Lider
de calidad

N.A

3. Asignar las repsonsabilidades para llevar acabo la verificacion intermedia de los equipos durante el afio

. " . 2018-01-24 2018-02-19
deacuerdo al mantenimiento y calibracion d elos equipos

Lider del
laboratorio/
Analista de
microbiologia

Si

N.A

4. Realizar las verificaciones intermedias de los equipos 2018-02-19 2018-02-19

Analistas de
Fisico quimica/
Analista
microbiologia

Si

N.A

5. Capacitacion de mantenimiento,uso y control de equipos y calificaciones intermedias de los equipo,

. P 2018-03-06 2018-03-06
evaluacion de la capacitacion

Si Lider de calidad

N.A

Opcion(es) seleccionada(s) a implantar:1. Rotular la pipeta HF 10862 como fuera de servicio

2. Solicitar el mantenimiento y calibracion de las pipetas del laboratorio

3. Asignar las repsonsabilidades para llevar acabo la verificacion intermedia de los equipos durante el afio al imiento y calibracion de los equipos
verificaciones intermedias de los equipos

4. Realizar las

Fecha de cierre:  2018/03/ 05

Nombre y firma

¢ Fue efectiva la accion correctiva?: Si fue |

. . " Aprobo:
efectiva, los equipos estan siendo calibrados y verificados oportunamente.
Observaciones: Los analistas revisan antes de realizar los analisis la i limi y verificacion de los equipos
¢ Es requerida una auditoria de seguimiento? I S\I I N°I X I
') Plan de auditoria (si aplica):
INO APLICA
Responsable(s) de aplicar la auditoria: NO APLICA IFecha de auditoria: NO APLICA

Cierre de queja o trabajo no conforme

(12) Aprobé:
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