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RESUMEN

TITULO: ELABORACION DE MANUALES OPERATIVOS PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL LABORATORIO DE AGUAS DE EMPRESA PIEDECUESTANA DE SERVICIOS
PUBLICOS E.S.P BAJO LA NORMA ISO-NTC 17025 .

AUTOR: Julio Cesar Oliveros Nufiez

PALABRAS CLAVES: NTC/ISO 17025:2005, calidad, validacién, requisitos técnicos, métodos
analiticos, parametros de calidad, tratamiento de aguas.

DESCRIPCION:

El laboratorio de aguas de la EMPRESA PIEDECUESTANA DE SERVICIOS (E.S.P) en su afan de
ajustarse a los nuevos requerimientos técnicos colombianos y a los beneficios que le proporciona
la implementacién de un sistema de gestion de calidad bajo los criterios de la NTC-1SO 17025:2005
“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayos y calibracion”. Decidié
dar inicio a la implementacion de la misma.

El presente trabajo expone claramente las actividades desarrolladas dentro de los requisitos de la
Norma Técnica Colombiana ISO/IEC 17025:2005 para el laboratorio de aguas de la E.S.P.
conducente a su acreditacion. Mediante el desarrollo de este trabajo, se logré documentar, disefiar
e implementar un Sistema de Gestion de Calidad para el laboratorio en base a los requisitos
técnicos exigidos por la norma?.

Se parti6 de un diagnostico inicial realizado en el laboratorio para evidenciar el nivel de
cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma, el desarrollo documental, validacion y
verificacion de las metodologias analiticas implementadas al interior del laboratorio (Color,
Turbiedad, pH, Conductividad, Alcalinidad Total, Dureza Total, Cloruros, Cloro, Hierro Total,
Sulfatos, Nitritos, Aluminio, Prueba de jarras).

Posteriormente, se realizo la auditoria interna de los requisitos técnicos y como resultado de esta
se alcanzo un apropiado grado de cumplimiento de los requisitos de la norma que permiten al
laboratorio de aguas E.S.P. hacer la solicitud ante el ente acreditador.

" Trabajo de grado

" Escuela de Ingenieria Quimica. Facultad Fisico-Quimica, Universidad Industrial de Santander.
Director Phd. Mario Alvarez. Codirector Ing. Elsa Victoria Carvajal Jaimes.

! NTC-ISO-IEC 17025:2005 “Requisitos Generales de competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién”.
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ABSTRACT

TITLE: ELABORATION OF OPERATIVE HANBOOKS TO ENSURE THE QUALITY OF THE
WATER LABORATORY AT EMPRESA PIEDECUESTANA DE SERVICIOS PUBLICOS UNDER
THE ISO-NTC 17025 REGULATION’

AUTHOR: Julio César Oliveros Nufiez”™

KEY WORDS: NTC/ISO 17025:2005, quality, validation, technical requirements, analytic methods,
quality parameters, water treatment.

DESCRIPTION: The water laboratory at Empresa Piedecuestana de Servicios (E.S.P) willing to fit
the new Colombian technical requirements, and the benefits implementation of quality management
systems brings under the NTC-ISO 17025:2005 regulation —General requirements for the
competence of testing and calibration laboratories- decided to start the implementation of such
regulation.

This project clearly shows the activities developed among the requirement framework of the
Colombian Technical Regulation (NTC) ISO/IEC 17025:2005 for the Water Laboratory at the E.S.P
in order to get its accreditation. By developing this project it was documented, designed and
implemented a quality management system for the laboratory, based on the technical requirements
demanded by the regulation. *

This project started with an initial diagnosis of the laboratory to evidence the levels of performance
of the technical requirements of the regulation, the documental development, validation and
verification of the analytic methodologies implemented in the laboratory (color, cloudiness, pH,
conductivity, total alkalinity, total Carbon amount, chlorides, chlorine, total iron, sulfate, nitrites,
aluminum, and jars testing).

Later, it was developed an internal auditing of the technical requirements; as result, an appropriate
degree of performance of the regulation was reached. This allows the water laboratory at E.S.P
aspire for the accreditation.

" Graduation Project

" School of Chemical Engineering. Faculty of Physical and Chemical Engineering programs, Universidad
Industrial de Santander. Director PhD. Mario Alvarez. Co-director Eng. Victoria Carvajal Jaimes.

! NTC-1SO 17025:2005 regulation: “General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories”
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1. INTRODUCCION

Con el creciente intercambio comercial que se viene dando desde las Ultimas
décadas del siglo XX, se ha hecho necesario establecer una normalidad a nivel
internacional con el fin de establecer requisitos Unicos para la demostracion de la
competencia de los laboratorios que realizan diversos ensayos de materiales y
productos. Por este motivo, se elaboré y estandarizd6 la Norma NTC-ISO
17025:2005 (Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion), mediante la cual se establecen pardmetros, con los cuales se
pretende contribuir a la promocién de la confianza en los laboratorios que realizan
trabajos, basicamente calibraciones de equipos e instrumentos de medicion, asi
como ensayos de materiales y pruebas de funcionamiento y calidad a diferentes
productos, dicha confianza se basa en la garantia que existe en un laboratorio
certificado bajo esta norma de cumplir con procesos y procedimientos
estandarizados y disefiados bajo el concepto de mejora continua, es decir, bajo

planeacion, ejecucién, evaluacion y mejora.

La Empresa Piedecuestana de Servicios Publicos E.S.P en su afan de convertirse
en lider, de cumplir con la normatividad vigente y de garantizar estandares de
calidad para sus usuarios, ve la necesidad de implementar un Sistema de Gestion
de Calidad S.G.C bajo los lineamientos de la NTC-ISO 17025 para la acreditacion
su laboratorio de aguas, con el fin de que esto le permita aumentar su confianza y
competitividad como herramientas que la ratifiguen como una empresa solida y
capaz de competir con otras empresas similares en el mercado de servicios

publicos a nivel nacional.

13



N

PIEDECUESTANA

2. OBJETIVOS
2.1. OBJETIVO GENERAL

Disefiar, documentar e implementar un Sistema de Gestion de la Calidad para el
Laboratorio de Aguas de la Piedecuestana de Servicios Publicos, mediante el

cumplimiento de los requisitos técnicos exigidos por la NTC-ISO-17025.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Realizar un diagnéstico que permita determinar la situacion inicial en la que se
encuentra el laboratorio de aguas de la Empresa Piedecuestana de Servicios
Puablicos E.S.P. con respecto al cumplimiento de los requisitos técnicos de
exigidos por la norma.

e Elaborar el Manual Operativo del laboratorio de aguas cumpliendo con las
condiciones y requisitos definidos por la norma.

e Validar las metodologias analiticas empleadas en el laboratorio de aguas
basado en los requerimientos de la norma NTC ISO IEC 17025:2005.

e Realizar Auditoria para probar el sistema implementado y realizar los ajustes

necesarios.

2.3. ALCANCE

El presente trabajo abarcara toda la documentacion necesaria para implementar
un Sistema de Gestion de Calidad, con el fin de presentarla al ente certificador
seleccionado por la Empresa Piedecuestana de Servicios Publicos E.S.P.,

teniendo en cuenta los requisitos técnicos exigidos por la NTC-1SO-17025.

No se encuentra dentro del alcance de este trabajo de grado lograr la
certificacion, sino asegurar el cumplimiento de los requisitos técnicos para llegar a

tal fin.

14
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3. MARCO TEORICO

El marco tedrico de este proyecto se basa en la fundamentacion de un Sistema
de Gestibon de Calidad, en el estudio de la Norma NTC ISO/IEC
17025:2005.”"Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y calibracion.” La etapa de validacion de las metodologias se basa en
capacitacion tomada con anterioridad por el personal del laboratorio y
conocimiento de las normas especificas para cada una de las metodologias

aplicadas.
3.1. FUNDAMENTACION SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (S.G.C)

3.1.1. Calidad. El término de calidad hace referencia al conjunto de propiedades
de un objeto que permite emitir un juicio de valor, o “al grado en que un conjunto
de caracteristicas inherentes cumple con las necesidades o0 expectativas
establecidas implicitas u obligatorias” (ISO 9000:2000). Para los laboratorios una
definicibn mas detallada sobre lo que es calidad, es “el conjunto de caracteristicas
de la informacion general que satisfacen las demandas/exigencias del organismo

publico/privado del que depende o del cliente o usuario”.

En general se puede decir que el concepto de calidad siempre va ir encaminado a
la satisfaccion del cliente, en razon a que las caracteristicas de un producto,
servicio o proceso, estan orientadas a suplir las necesidades del mismo, en
funcion de parametros tales como: la seguridad que el producto o servicio
confieren al cliente, la fiabilidad o capacidad que tiene el producto o servicio para
cumplir las funciones especificadas, sin fallos y por un periodo determinado de

tiempo.

3.1.2. Sistema de Calidad. La calidad es sinbnimo de una buena gestion
empresarial, en donde se entregan productos y se prestan servicios competitivos.
Los sistemas de gestion de calidad son un conjunto de acciones planificadas

necesarias para garantizar la confianza que un bien o un servicio conseguira

15
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satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes. Estos sistemas estan
compuestos por un sistema administrativo y sistemas técnicos. En los sistemas
administrativos, se realiza la planificacion, organizacion, control y manejo de los
recursos humanos relacionados con los sistemas de gestion de la calidad. Estos
sistemas son conjuntos interrelacionados de planes, politicas, procesos,
procedimientos, personal y tecnologia que se necesitan para cumplir con los

objetivos de una organizacion. (1)

Los sistemas técnicos, se refieren al aseguramiento de la calidad en el disefio de
los bienes, a la planificacién, aseguramiento, control, mejoramiento y disefio de los
procesos de manufactura, o de prestacion de servicios, controlando los materiales
gue se consumen en la produccién intermedia y los bienes terminados o el servicio

final entregado (1).

Los sistemas de calidad se establecen para: mejorar el desempefo, coordinacion
y produccion, lograr un enfoque directo hacia los objeticos de la organizacion y
hacia sus clientes, conseguir y mantener la calidad de los bienes y servicios con el
fin de satisfacer las necesidades implicitas y explicitas de los clientes, abrir nuevas
posibilidades en el mercado y logra la permanencia en él, y por ultimo, estar en

capacidad de competir con organizaciones mas grandes. (1)

3.1.3. Caracteristicas de los Sistemas de Gestion de Calidad. La
implementaciéon de un sistema de gestibn de calidad esta influenciada por
diferentes necesidades, objetivos particulares, productos suministrados, procesos
empleados, tamafos y estructuras de la organizacion. Ademas la aplicacion de
sus principios no solo proporciona beneficios directos sino que también contribuye
a la gestion de costos y riesgos. Por otra parte algunos clientes tanto del sector
privado como del publico, valoran la confianza que puede dar el que una empresa
tenga un sistema de calidad. Si bien satisfacer estas expectativas es una razén

para tener un sistema de gestion de calidad.

16
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3.1.4. Estructura Documental del Sistema de Gestion de Calidad. En una
organizacion, es de vital importancia que el sistema de calidad sea organizado de
tal forma, que se ejerza un control adecuado y continuo sobre todas las

actividades que afectan la calidad.

El objetivo de la documentacion es que el proceso operativo sea esencialmente
independiente de los individuos, de modo que cualquier persona capacitada y

experimentada pueda hacer que el sistema funciones.

MANUAL DE CALIDAD: Documento que describe el sistema de Gestion de
Calidad de la organizacion y responde a los debes y requisitos exigidos en las
normas ISO 17025.

PROCEDIMIENTOS: Documento que presenta la forma de llevar a cabo un
conjunto de actividades en la organizacion.

INSTRUCTIVO: Documento que contiene parametros o pautas para el desarrollo
de una actividad.

GUIAS: Documento que contiene parametros o pautas para el desarrollo de una
actividad.

REGUISTRO: Formato diligenciado que suministra la evidencia objetiva de los

resultados obtenidos o de las actividades efectuadas.

3.2. NORMAS ISO

Las normas ISO son generadas por la Organizacidon Internacional de la
Estandarizacién; la cual estad formada por los organismos de normalizacion de casi
todos los paises del mundo. Los organismos de normalizacion de cada pais
produce normas que se obtienen por consenso en reuniones donde asisten
representantes de la industria y la organismos estatales. Asimismo las normas 1SO
se obtienen por consenso entre los representantes de los organismos de

normalizacion enviados por cada pais.

17
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Este organismo contribuye al proceso de normalizacion técnica a traves de la
emision de normas como la NTC-ISO-17025 la cual fue ratificada por el consejo
directivo del afio 2007. Esta norma esta sujeta a ser actualizada permanentemente
con el objeto de que responda en todo momento a las necesidades exigencias

actuales.

3.2.1. Norma Ntc-Iso/lec 17025. La Norma NTC-ISO/IEC 17025:2005
“Requerimientos Generales De Competencia De Laboratorios De Ensayo Y
Calibracion” Tiene Por Objetivo Principal Realizar Los Ensayos Y/O Calibraciones,

Incluyendo Muestreo. .

Esta norma ha surgido como resultado de una experiencia extensa en la
implementacion de la Guia ISO/IEC 25 Y En 45001, las cuales reemplaza ahora.
Esta contiene todos los requisitos que los laboratorios de ensayo y calibracion
tiene que lograr si quieren demostrar que operan un sistema de Calidad, son
técnicamente competentes y se encuentran en capacidad de generar resultados
validos técnicamente, esto hace que los resultados de ensayo entre paises sea
mas factible cuando se cumple esta norma ya que se han firmado acuerdos de

reconocimiento mutuo entre organismos de acreditacién internacionales.

NTC-ISO/IEC 17025
Principios

La disposicién de recursos para obtener resultados competentes, con personal
capaz en un ambiente y equipos adecuados.

Laresponsabilidad por obtener resultados veraces.

Trabajo sobre fundamentos cientificos reconocidos que conlleva a mantener la
imparcialidad en la medicion de los resultados.

Reproduccién de los ensayos con desviacion aceptable y limitaciones
supuestas que afectan los resultados.

Esta norma se encuentra compuesta por cinco capitulos:

18
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e Objeto y Campo de Aplicacion.
e Referencias Normativas.
¢ Definiciones.
¢ Requisitos de Gestion.

e Requisitos Técnico.

3.2.1.1. Requisitos Técnicos® La seccién de gestion técnica describe los
requisitos para el personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipos,
procedimientos, garantia de calidad e informes (metrologia), con los cuales se

pueden generar resultados técnicamente validos. (Ver Figura 2).

Generalidades. Se mencionan los factores que influyen en la validez y fiabilidad
de los ensayos y/o calibraciones realizadas por el laboratorio y que se describe

individualmente a continuacion.

Personal. Se debe contar con un personal idéneo y calificado para tares
especificas sobre la base de una educacién, entrenamiento y experiencia

adecuada, segun lo requiera el laboratorio.

Asi mismo se debe mantener una descripcién actualizada de cada puesto de
trabajo. En cuanto al personal técnico o auxiliar con contrato temporal, el
laboratorio debe asegurar su competencia, su adecuada supervisibn y su

adaptacion al sistema de gestion de calidad.

Instalaciones y Condiciones Ambientales. Define la importancia de las fuentes
de energia, la iluminacion, la eficiente separaciébn entre areas vecinas con
actividades incompatibles y las condiciones ambientales, para la debida
realizacion de los ensayos y/o calibraciones sin que estos afecten la calidad de los

mismos.

> NTC ISO 17025:2005 Requisitos Generales para la competencia de laboratorios de Ensayo y calibracion.

19
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Figura 1. Requisitos Técnicos Norma NTC-ISO-17025 Métodos de Ensayo,

Calibracion y Validacion

5.4. Métodos de Ensayo y de
Calibracién y Validacion de
Métodos.

5.3. Instalacion y
Condiciones Ambientales

5.2. Personal 5.5. Equipos.

5.10. Informe de

5.1. Generalidades 5.6. Trazabilidad de
h las Mediciones.

5.7. Muestreo. 1

Resultados.
d 6 5.8. Manipulacion de
5.9. Aseguramiento de la 1 ftems de Ensayo y
Calidad. Calibracién.

Se deben aplicar métodos publicados en normas, textos o publicaciones
cientificas, segun especificaciones de los fabricantes; cualquier laboratorio que
realice calibraciones propias, debe tener un procedimiento para el calculo de la
incertidumbre, posteriormente debe existir instrucciones para el uso y operacion
de los equipos. La norma intenta dejar claro que se debe validar los métodos no
normalizados, desarrollados por el laboratorio o fuera del alcance propuesto, pero
sin que ello implique exigencias imposibles de cumplir. En lo que refiere al calculo
de incertidumbre, la norma pone un mayor énfasis en la necesidad de estimar la
incertidumbre de ensayo, asi como en el calculo de incertidumbre asociada a las

calibraciones internas.

20
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Equipos. Aclara que antes de ser puesto en servicio, los equipos deben ser
calibrados o verificados, de igual manera este debe contar con los equipos
necesarios para realizar correctamente los ensayos y/o calibraciones, siendo
operados por personal autorizado. Se debe establecer registros de cada equipo y
su software; asi mismo cuando estos presenten resultados dudosos, se debe
examinar el efecto de las desviaciones e iniciar la aplicaciéon del procedimiento
para control de trabajo no conforme. Se debe proteger los equipos de ajustes que

puedan invalidar sus resultados.

Trazabilidad de las Mediciones. Todos aquellos equipos que tengan un efecto
significativo en la exactitud de los resultados deben calibrarse, de igual forma se
debe verificar la trazabilidad de los resultados, y los patrones que se utilizan para
esto asi como la necesidad de procedimientos para asegurar su conservacion y

evitar su contaminacion.

Muestreo. El laboratorio debe disponer de un plan de muestreo donde se indique
los factores que deben controlarse para garantizar la validez de los resultados.

Todos los datos y operaciones relacionadas con el muestreo, deben registrarse.

Manipulacion de los items de Ensayo y de Calibracion. El personal
responsable de obtener y transportar las muestras tenga un conocimiento
adecuado sobre el procedimiento de muestreo, la manera de almacenar y
transportar la muestra y los factores del muestreo que pueden influir en el

resultado de ensayo o calibracién.

Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayos y Calibraciones.
El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos y calibraciones. Estos controles pueden
incluir, entre otros, el uso de materiales de referencia o la participacion
programada y periodica en ejercicios de intercomparacion o en ensayos de

aptitud.

21
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Informes de los Resultados. Aqui se ven los requisitos descritos de una manera
detallada; se permiten opiniones e interpretaciones, siempre que se documenten
las bases y fundamentos, se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la

medicidn, para hacer cualquier declaracion de confidencialidad.

3.3. DIFERENCIAS ENTRE CERTIFICACION Y ACREDITACION

Es frecuente la confusion entre los conceptos de Acreditacion y Certificacion. Para
acercarnos a comprender la diferencia entre estos conceptos es necesario
identificar el objeto de cada actividad; de esta manera cuando se habla de
certificacion es “Evaluar y declarar publicamente que el laboratorio cumple los
requisitos de una norma de calidad”. La importancia para los laboratorios radica en
demostrar que se tiene un sistema de gestidn implementado. Y acreditar es
“reconocer formalmente que se tiene la competencia técnica para desempefar
determinadas tareas”. La importancia de la acreditacion para los laboratorios
radica en demostrar que tiene implementado un sistema de gestion, que son

competentes técnicamente y que los resultados reportados tienen validez.

3.4. ACREDITACION DE LABORATORIOS

La acreditacion es el proceso “Procedimiento por el cual un organismo autorizado
reconoce formalmente que un organismo o0 una persona es competente para

efectuar tareas especificas™.

La acreditacion se constituye en la forma mas
efectiva de demostrar la competencia técnica de un laboratorio, mostrando
evidencias de credibilidad de los servicios que realiza y eliminando la necesidad
de multiples evaluaciones realizadas por sus clientes (auditorias de segunda
parte).En Colombia el organismo reconocido que establece, coordina, dirige y
vigila la acreditacion de cualquier laboratorio de ensayo y calibracién es la
Superintendencia de industria y comercio (SIC). El procedimiento inicia con la
radicacion de la solicitud de acreditacion en la SIC, la cual a través de la Divisidon

de Normas Técnicas-Acreditacion realiza la revision de cumplimiento de los

* Guia ISO/IEC 2:1996, IRAM 350:2000.
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requisitos exigidos por el Sistema Nacional de Normalizacion, Certificacion y

Metrologia®.

3.5. VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO

La validacibn es el proceso establecido para la obtencion de pruebas
documentadas y demostrativas de que un método de andlisis es lo suficiente fiable
y reproducible para producir el resultado previsto dentro de intervalos definidos®.
La validacion proporciona un alto grado de confianza y seguridad del método
analitico y se realiza con caracter obligatorio cuando se desarrolla un nuevo
procedimiento, ya que permite asegurar que el método propuesto hace lo que
tiene que hacer. (Los fundamentos de las metodologias utilizadas se ven en el
Anexo 7)

De acuerdo con lo anterior, un método debe validarse cuando el método no esta
normalizado, Se trata de un nuevo meéetodo desarrollado por el laboratorio para
solucionar un problema particular, El método normalizado ha sido revisado para
incorporar mejoras o ampliar su alcance, El método esta cambiando con el tiempo,

para demostrar la equivalencia entre los dos métodos.

El alcance de la validacion estd en funcién de la naturaleza de los cambios
realizados en la aplicacion de un método, la implementacién en diferentes
laboratorios, instrumentacion, operadores, y las condiciones particulares en las
que el método se va a utilizar. El grado de rigurosidad en la validacion depende
directamente del tipo de ensayo y de si este se encuentra estandarizado mediante

una normatividad internacional o publicacion cientifica.

* Para conocer mas detalles del proceso de acreditacion consultar la pagina web de la SIC
(http://www.sic.gov.co/Tramites/acreditacion/Acreditacion_SNNCM.php Ultima visita 15 noviembre 2009)
* (Validacién de métodos analiticos. Monografia. Seccion catalana de la AEFI. Comisién de normas
de buena fabricacion y control de calidad. Sept., 1989:1-94)
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Por lo general es comun encontrar que la mayoria de empresas utilizan métodos
normalizados o de referencia, ya que estos se encuentran disponibles y tienen un
buen rango de aplicacion, en el caso de estos métodos normalizados se realiza
una “Validacion Secundaria” o “verificacion”, con la cual se pretende demostrar por
experimentos que un método funciona de acuerdo con los requisitos establecidos

en la norma®.

El laboratorio debe demostrar que puede operar correctamente bajo los
lineamientos del método normalizado antes de implementar los ensayos, conforme
a la version mas actualizada de la(s) norma(s). En el caso de que el método

cambie, se debe repetir la verificacion.

® Definicién extraida de la norma 1SO 9001:2000.
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4. METODOLOGIA

Este proceso se realizo en fases para facilitar su adaptacion segun la estructura
administrativa y técnica de la empresa Piedecuestana de servicio publicos E.S.P.
Esencialmente en etapas que se retroalimentan entre ellas en momentos, lo que
permitié un desarrollo gradual a medida que el laboratorio avanzd en el proceso
de implementacién del sistema de calidad. Las etapas se desarrollaron de

acuerdo con la metodologia propuesta en el anteproyecto (figura 3.)

Figura 2. Metodologia del Trabajo

. 4. Elaboracion

de las memorias

. 3. Realizacion de del trabajo de
unaprey grado.

auditoriaal 5.G.C.
*Designacionde

ePresentacion

2. Implementacidon de Resultados,

los auditores .
dela Norma NTC- . Conclusiones y
1SO17025. : A .
., nexos.,
1. Diagnostico  .pocumentacion de 'plad”ea_c_'on delas
Inicial del los requisitos de la auditorias.
. Laboratorio. norma. *Revision de los
Revision simplementacion documentas del
or . ¢l S.G.C. 5.G.C.
Bibliografica de _5 G C o
«Realizacion del =Validacion de los *Realizacionde las
di'u&gnc:stico métodos auditerias.
< .-
inicial. utilizados. sHallazgos delas
«Elaboracion de «[Claboracionde los auditorias.
2
un plan de mJI‘ILI{|‘|CE. «Plande Mejora.
operativos

trabajo o
accion,

Esta primera etapa del proyecto comprendio la revision bibliografica y el
diagnostico del laboratorio basandose en los requisitos de la norma NTC-ISO-
17025. Este diagnostico permitio identificar fortalezas y debilidades, asi como la
formulacion de un plan de trabajo que ayud6 a satisfacer los requisitos de la

norma.
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La segunda etapa estuvo relacionada estrechamente con los resultados de la
primera y con base en los mismos, se inicio la etapa de documentacion de los
requisitos definidos por la norma, como la documentacion de los formatos,
procedimientos, instructivos y politicas que conlleva a la validacién de las pruebas
y ensayo de calibracion de los equipos de medicion, junto con la elaboracion de

los manuales operativos del laboratorio.

Posteriormente, aprobada la documentacién que respalda el cumplimiento de los
requisitos de la norma se procedio a una tercera etapa de pre-auditoria o auditoria
interna para evaluar la efectividad del sistema de calidad e identificar posibles
correcciones que fueran necesarias para cumplir a cabalidad con los requisitos de

la norma y con las necesidades del laboratorio.

Luego de esta etapa se procedio a iniciar la culminacion de este proceso con la
fase de elaboracion de las memorias del trabajo de grado, recopilando la
informacién mas representativa para el laboratorio y presentando los resultados y

conclusiones del mismo.
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5. RESULTADOS

5.1. FASE I. DIAGNOSTICO INICIAL DEL LABORATORIO

5.1.1. Revision Bibliografica. Con el fin de establecer la linea base y articular el
S.G.C se realiz6 dentro del laboratorio de aguas de la Piedecuestana de Servicios
Publicos una investigacion bibliografica inicial, mediante la cual se establecié y
documenté un programa de mantenimiento, verificacion y calibracion de equipos,

ademas de otros requisitos relacionados con la norma NTC-ISO-IEC 17025.

Encontrando que la empresa E.S.P posee certificacion de calidad ISO 9001:2000,
esta certificacion se tomé como marco de referencia para iniciar con los
requerimientos para la certificacion del laboratorio bajo la norma NTC-ISO-IEC
17025:2005.

5.1.2. Realizacion del Diagnostico Inicial. Con el fin de -cuantificar las
debilidades dentro del laboratorio, se tomé como punto de partida una lista de
verificacion para poder identificar y profundizar claramente sobre cada una de
ellas. Este paso permitio tener una vision real del estado del laboratorio,
incluyendo sus fortalezas y debilidades, y proporciond informacién especifica para
desarrollar e implementar un plan de accién que permitiera satisfacer todos los

requisitos.

5.1.3. Lista de Verificacion. Esta lista presenta de una manera resumida todos
los requisitos técnicos establecidos por la norma NTC ISO 17025:2005, mediante
la cual se determino el grado de cumplimiento del laboratorio de aguas para cada

iteral de la norma, dicha lista se encuentra en el Anexo 1.

En la Tabla 1. se muestra el resultado de la verificacion del nivel de cumplimiento

de los requisitos técnicos exigidos por la norma.
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Tabla 1. Cumplimiento Inicial Requisitos técnicos

PIEDECUESTANA

NUMERAL
_ REQUISITOS TECNICOS
NORMA REQUISITOS TECNICOS CUMPLIMIENTO
3 45 6 7 8 9 10 NA
5.1 Generalidades 2
5.2 Personal 1|2 2
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 4 |1
54 Metodo; de ensayo, gallbramon y 5| a 3
validacion de métodos.
5.5 Equipos 712 |1 1 1
5.6 Trazabilidad de las mediciones 6 | 3
5.7 Muestreo 1 1 1
Manipulacion de los items de ensayo y/o
5.8 ; i 3|1
calibracion

5.9 Aseguramiento de la calidad 2
5.10 Informe de resultados 9 |1 4

TOTAL | 38|20 |1 3 1 4

Como se puede apreciar luego de evaluados los requisitos técnicos de la norma

en el laboratorio de aguas de la E.S.P, muestra que de los 67 requisitos técnicos

exigidos el laboratorio debia:

Figura N° 3. Panorama de Cumplimiento de los Requisitos Técnicos inicial.

PANORAMA DE CUMPLIMIENTO DE
REQUISITOS TECNICOS

1.49%

4.48%

1.49%

M Ningun Grado de Desarrollo

B Por Documentar

@ Por Implementar

M En Proceso de Revision

B En Proceso de Acciones
Correctivas

e Documentar e implementar 38 de los requisitos de la norma 17025 que no se

encontraban con ningun grado de desarrollo (56.72%).
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e Documentar 20 de los requisitos (29.85%) de la norma los cuales estan
definidos o son de conocimiento por el personal mas no estan implementados.

e Implementar 1 de los requisitos de la norma (1.49%) de los requisitos que ya
estaban documentados.

e Revisar 3 de los requisitos de la norma (4.48%) que ya estan documentados e
implementados.

e Ejecutar en 1 de los requisitos de la norma (1.49%). Acciones Correctiva /

Preventivas.

Segun el diagnostico anterior el laboratorio de aguas no cumple con un 92.54% de
los requisitos técnicos exigidos por la norma, siendo esta el punto de partida para

iniciar el proceso de implementacién del sistema de Gestion de Calidad.

5.1.4. Elaboracion de un plan de trabajo o accién. Con base en los resultados
del diagndstico inicial, se trazé un plan de trabajo con los lineamientos necesarios
para dar cumplimiento a los principales requisitos técnicos exigidos por la norma
NTC ISO 17025:2005, el cual se encuentra en el Anexo 2.

5.2. FASE Il. IMPLEMENTACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS DE LA
NTC-1SO 17025:2005

5.2.1. Proceso de Documentacién de los requisitos. El proceso de
documentacion se fundamentd bajo los parametros o principios de la NTC ISO
9001 y de los documentos ya existentes en el laboratorio o parcialmente
elaborados, definiendo los lineamientos de los requisitos técnicos para realzar los
manuales de calidad y posteriormente con base en el Mapa de Procesos se
disefiara, modificara y mejorara los documentos necesarios resultantes del
diagnostico inicial. (Manual de Procedimientos, Instructivos, Guias, Formatos u

otros Documentos), los cuales se listan en el Anexo 3.

29



= femy

Figura N° 4. Estructura Documental del S.G.C
L Manuales '

l Procedimientos

k Guias e Instructivos

Formatos y Registros

Esta documentacion se elabord bajo el seguimiento del jefe de la planta de

tratamiento de aguas de la Piedecuestana de Servicios Publicos.

La forma de elaborar los documentos del S.G.C. sigui6 los requisitos obligatorios
para el mismo (ver Anexo 4) con el fin de establecer los lineamientos para elaborar

de forma estandarizada los documentos del sistema.

5.2.2. Implementacién del S.G.C. Esta etapa del proceso de implementacion,
inicid con una capacitacion previa del personal del laboratorio en conocimiento de
la norma y los pardmetros establecidos por la misma, con el fin de poner en
marcha la documentacion y posterior registro por parte del personal interno del
laboratorio sin entrar en ambigiedades o atrasos por desconocimiento de la

misma.

5.2.3. Validacion de los métodos utilizados. El laboratorio que usa un método
es responsable de asegurar que estd adecuadamente validado, en el caso del
laboratorio de aguas de la Piedecuestana de servicios publicos se usan métodos

normalizados por lo cual es necesario establecer los datos de aptitud para el uso
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propio del método, es decir verificar su Repetibilidad’ y reproducibilidad® bajo las
condiciones de operacion normal del laboratorio. Este proceso de verificacion de
los ensayos realizados se llevd a cabo en 6 etapas las cuales se exponen a

continuacion:

5.2.4. Elaboracion del Plan de Mantenimiento, Verificacion y Calibracion de
Equipos. Se inicio con la elaboracion de un inventario general de los equipos con
los que cuenta el laboratorio (Ver Anexo 5), un diagnéstico del estado de los
mismos, con la organizacion y almacenamiento de todos los documentos (cartillas
de instrucciones, registros de mantenimiento) y la informacién relacionada con
cada uno de estos, con el fin de iniciar el establecimiento y documentacion
organizada de un plan de mantenimiento y calibracion de cada uno de los equipos

e instrumentos de medida del laboratorio.

5.2.4.1. Hoja de vida de los equipos. Se realiz6 una hoja de vida para cada
equipo, la cual contaba con los siguientes datos: fabricante, nUumero de modelo,
namero de serie, fecha de compra, fecha de puesta en servicio, localizacién,

detalles de mantenimiento y Calibracion.

5.2.4.2. Estimar la Precision Intralaboratorio. Para el célculo de la precision, se
prepararon diversos patrones siguiendo las indicaciones para cada metodologia
indicadas en el STANDAR METHODS para cada andlisis.

Estas metodologias fueron escogidas con base en la frecuencia de analisis y su
importancia en el momento de tomar decisiones para el control y optimizaciéon del
sistema. (La tabla de métodos de ensayo empleados se ve en Anexo 6).

El procedimiento que se siguidé para la validacién de los métodos correspondié a

los rangos obtenidos en la construccién de las curvas para cada analisis, para

7 Repetibilidad (r): Precision bajo condiciones en las que los resultados de una medicién se obtienen con el
mismo método, con el mismo operador, utilizando el mismo instrumento de medida y durante un corto
intervalo de tiempo.

8 Reproducibilidad (R): Precision bajo condiciones en las que los resultados de una medicion se obtienen con
el mismo método, sobre el mismo mesurado, con diferentes operadores, diferentes equipos de medida, en
diferentes laboratorios, etc.
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determinar la frecuencia de andlisis de cada unos de los patrones se utiliz6 como

guia el protocolo de estandarizacion de métodos analiticos del IDEAM.

5.2.4.3. Ensayo Preliminar de Reproducibilidad. En los ensayos de
reproducibilidad se establecieron los siguientes parametros basados en consultas

bibliogréficas para simplificar este proceso:

e Concentracion maxima de interés, que se denomina C.

e Se prepara una solucién acuosa del patron, en una concentracion equivalente
al 9%C (0.09C) y otra del 90% de C (0.9C).

e Se preparan 10 replicas del blanco, 10 replicas de la concentracion baja
(0.09C) y 10 replicas de la concentracion alta (0.9C).

e Se corren estas soluciones por el procedimiento analitico a ensayar.

5.2.4.4. Interferencia por matriz. Una vez terminado el ensayo preliminar de
reproducibilidad, se inicio la verificacion del comportamiento del analito en la
muestra, 0 matriz de interés. Par ello se requirio, disponer de dos muestras M1 Y

M2, cuyas concentraciones del analito correspondié a los siguientes parametros:

M1: Muestra natural con concentracién <50% rango del método.

M2: Muestra natural con concentracién mayor que M1.

5.2.4.5. Realizacion de los ensayos. Una vez definida la matriz experimental, se
inicié en el ensayo de calibracion de los equipos de medicion, con el propdsito de
constatar el estado de los equipos antes de realizar los ensayos de validacion. En
el anexo 8 se presentan los resultados de los ensayos de validacion de los

métodos mencionados anteriormente.

5.2.5. Elaboracion de los manuales operativos. Con la informacion recopilada
de cada uno de los métodos empleados en el laboratorio se procedié a elaborar el
manual operativo del laboratorio, con el fin de tener un documento el cual
definiera, uso, aplicacion, medicion, toma de muestras, materiales, procedimiento

y flujograma para cada método.
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5.3. FASE Ill. REALIZACION DE UNA PREAUDITORIA AL S.G.C.

El laboratorio de aguas de la Piedecuestana de Servicios inicio un proceso de pre
auditoria bajo los lineamientos de la norma ISO 19011:2002, con el fin de revisar
correctamente la elaboracion de los documentos del S.G.C, evaluar la efectividad
de los procesos implementados, la funcionalidad de los formatos disefiados, la
veracidad de los registros diligenciados, evaluar el grado de cumplimiento de los
requisitos técnicos de la norma NTC-ISO-17025 y recibir retroalimentacion

respecto al S.G.C., a partir de las oportunidades de mejora identificadas.

Para la respectiva puesta en marcha de esta etapa de auditoria se partié de la
designacion de los auditores internos los cuales se designaron por su alto grado
de conocimiento de la norma y de los procedimientos realizados dentro de la

organizacion.

5.3.1. Ejecucion de la auditoria. Los auditores seleccionados iniciaron el proceso
de auditoria basandose en la hoja de verificacion en las cuales se encuentra
detallado brevemente cada uno de los requisitos técnicos de la norma, iniciando
con la entrevista del personal del laboratorio junto con una recoleccion de

evidencias para su posterior verificacion.

De esta manera luego de registrar los datos que arrojo este trabajo de campo se
logro definir las no conformidades observadas y el cumplimiento de los requisitos
para de esta manera poder establecer un plan de accion con base en ellos. Cabe
recalcar que los auditores comunicaron las conclusiones de cada una de las
auditorias en una reunion de cierre en la cual se presentd un informe escrito de los

resultados de las mismas.

3

5.3.2. Plan de accion. Para esta etapa tan importante se coordind con el personal
de la organizacion un tiempo de ejecucion del plan de accion, con el fin de lograr

la consecucion de las mejoras propuestas de acuerdo con las fechas de entrega,
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de esta manera enfocarse en las principales falencias sin entrar en ambigtiedades

gue produjeran demoras o atrasos en el proceso de mejoramiento del S.G.C.

34



PIEDECUESTANA

6. ANALISIS DE RESULTADOS

Una vez implementado el Sistema de Gestién de Calidad en el laboratorio y luego
de ser revisada y puesta en practica la documentacién se procedié nuevamente a
verificar los parametros técnicos de la norma NTC-ISO 17025:2005. Para evaluar
los resultados del diagnostico final se cuantifico el grado de cumplimiento
alcanzado por el laboratorio las cuales se presentan en la tabla 2 y en la

ilustraciéon 3.

Tabla 2. Diagnostico Final del Laboratorio

Nﬁg&ﬁﬁl‘ REQUISITOS TECNICOS CUMPLIMIENTO
... 1.2 3 45 6|7 8 9] 10 NA
5.1 Generalidades 2
5.2 Personal 1|4
5.3 Instalaciones y condiciones ambientales 2 112
54 Métodos de ensayo, (;alibraci()n y validacion o | 7 3
de métodos.
5.5 Equipos 2 119
5.6 Trazabilidad de las mediciones 4 |5
5.7 Muestreo 2 1
58 Manipulacién de Iqs itgrps de ensayo y/o o |
calibracion
5.9 Aseguramiento de la calidad 2
5.10 Informe de resultados 13
TOTAL | 4 1049 | 4

Como se puede apreciar luego de evaluados los requisitos técnicos de la norma

en el laboratorio de aguas de la E.S.P, muestra que de los 67 requisitos técnicos

exigidos:

e El laboratorio cumple con el 74.6% es decir 49 de los 67 requisitos de la
norma.

e 10 de los 67 requisitos (13.4%) esta en proceso de revision y ajuste para que
puedan estar en su totalidad conforme con la norma.

e Cuatro de los 67 requisitos (6 %) no tiene ningun grado de desarrollo.
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e Cuatro de los 67 (6%) requisitos no aplica | laboratorio.

Figura N° 5. Diagnostico Final del Laboratorio

PANORAMA FINAL DE CUMPLIMIENTO

E SIN NINGUN GRADO DE DESARROLLO
B EN PROCESO DE REVISION
k CUMPLIDOS

HNA
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7. CONCLUSIONES

e EIl diagnostico de la situacion de partida del laboratorio de aguas de la
Piedecuestana de Servicios Publicos con respecto al cumplimiento de los
requisitos de la norma reflejé que solo un 7.46% de los requisitos de la misma
estaban desarrollados, y de los mismos, Unicamente un 4.48% estaban
documentados e implementados. Finalmente luego de la implementacién del

S.G.C el laboratorio cumple con un 74.6% de los requisitos.

e Los formatos disefiados para el sistema de gestion de calidad permitieron
disponer de registros fisicos de las actividades realizadas en el laboratorio bajo
los parametros de la norma NTC ISO 17025, la cual sera presentada en el

proceso de acreditaciéon que iniciara la organizacion.

e El desarrollo y creacion de nuevos documentos como el manual de
procedimientos, entre otros, permitird al laboratorio un mejor desempefio, asi
como una prolongacion de la vida util de los equipos y un buen funcionamiento
de los mismos, también sera una herramienta util que facilita el correcto uso de
las metodologias por parte del personal, generando de esta manera una
disminucion en las fuentes de peligro que afecten la integridad fisica del

personal.

¢ La implementacion y puesta en marcha del sistema de gestion de calidad en el
laboratorio de aguas de la Empresa de Servicios Publicos de la Piedecuestana
de Servicios, permitid que este realizara sus actividades de acuerdo con los
lineamientos de la norma internacional, ratificando la validez de las
metodologias analiticas utilizadas en el laboratorio, las cuales cumplen
satisfactoriamente con parametros de calidad como repetibilidad,
reproducibilidad, interferencia por matriz, porcentaje de error y coeficiente de

variacion.
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8. RECOMENDACIONES

Iniciar la etapa de acondicionamiento y control de las condiciones ambientales
dentro del laboratorio asi como la efectiva separacion del laboratorio
microbiologico del fisicoquimico, con el fin de no poner en riesgo los resultados

de los ensayos.

Cumplir con las acciones correctivas/preventivas pendientes en el plan del
S.G.C. para lograr un cumplimiento total de la norma NTC ISO 17025:2005.

Es fundamental que la organizacidbn provea de capacitacion continua al
personal, ya que este aprendizaje es necesario para obtener las competencias

requeridas y se vera reflejado en el mejoramiento de la calidad.
Actualizar permanentemente la documentacion del laboratorio.

Crear un comité técnico que vincule a todo el personal del laboratorio para
garantizar de esta forma la continuidad de los trabajos desarrollados. este
grupo deberéa funcionar de manera continua y con el establecimiento de tareas

definidas.

Iniciar con la Documentacion e implementacion de los requisitos de Gestion
(Capitulo cuatro de la norma), para asi dar cumplimiento total a los requisitos
establecidos por la NTC ISO 17025.

Realizar una auditoria externa, por un organismo especializado, para validar

los resultados obtenidos en este trabajo de grado.
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Anexo 1. DIAGNOSTICO DEL ESTADO INICIAL/FINAL DEL LABORATORIO

A continuaciéon se presenta la explicacion de la tabla en la que se reportara los
resultados del diagnostico inicial:

e La primera columna contiene cada uno de los requisitos de la norma NTC-
ISO 17025.

e La segunda columna, esté dividida en 10 sub-columnas, donde cada una
posee un numero que representa el estado de cumplimiento del requisito
por parte del laboratorio. El significado de estos numeros se encuentra
expresado en la tabla de estado de cumplimiento de la norma NTC-ISO
17025°.

ESTADO DE CUMPLIMIENTO DE LA NORMA NTC-ISO 17025

DESCRIPCION
1 | No existe ningun grado de desarrollo del requisito
2 | Requisito definido informacion pero no estd documentado
3 | Requisito documentado pero no implementado
4 | Requisito en proceso de andlisis de informacion y preparacion de
documentacion
5 | En proceso de Revision
6 | En proceso de Aprobacién
7 | En proceso de Difusion e Implementacion
8
9

En proceso de Auditoria Interna
En proceso de Acciones Correctivas/Preventivas
10 | Requisito Cumplido

Fuente: Ing. HAROLD MIGUEL ALVARADO

e Latercera columna indica los documentos de referencia que se necesita
para que el requisito se cumpla en su totalidad y el estado de cumplimiento
del requisito.

e A estado inicial

e B estado Final

*Tabla y Metodologia de evaluacidn del Estado de Cumplimiento de la norma NTC-ISO 17025, proporcionada por el
ingeniero industrial HAROLD MIGUEL ALVARADO.
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5. Requisitos Técnicos

5.1. Generalidades

5.1.1. Muchos factores determinan la exactitud y confiabilidad de los ensayos
y/o calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen la
contribucién desde:

Factores humanos (5.2)

Locales y condiciones ambientales (5.3)

Métodos de ensayo y/o calibracién y validaciéon de métodos (5.4) A B
Equipos (5.5) Manual de procedimientos
Trazabilidad de las mediciones (5.6) Técnicos

Muestreo (5.7)

Manipulaciéon de los objetos a ensayar y calibrar (5.8)

5.1.2. En la medida en que los factores contribuyan a la incertidumbre total de la
medicion, difiere considerablemente entre (tipos de) ensayo y entre (tipos de)
calibraciones. El laboratorio debe tomar en cuenta estos factores al desarrollar A B
los métodos y procedimientos de ensayo y calibracidn, en el entrenamiento y

Manual de Procedimientos

e L S - - Técnicos.
calificacién del personal y en la seleccidn y calibracidn del equipo que utiliza.
5.2. Personal
5.2.1. La direccidn del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los
gue manejan equipos especificos, que realizan ensayos y/o calibraciones. Manual de Calidad
Evaluan los resultados y firman los informes de ensayo y certificados de Manual de Responsabilidades
calibracidn. Se debe proveer de la supervision adecuada cuando se emplea A B| Hoja de vida
personal que esta en entrenamiento. El personal que realice tareas especificas Plan de entrenamiento de
debe, si se requiere, ser calificado sobre la base de una apropiada educacién, nuevo personal

entrenamiento, experiencia y7o habilidad demostrada.

5.2.2. La direccion del laboratorio debe formular las metas con respecto a la
educacion y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe
tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de Manual de Responsabilidades
entrenamiento y para proveer de entrenamiento al personal.
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5.2.3. El laboratorio debe utilizar personal empleado permanentemente, o bajo contrato del
laboratorio. Cuando se utilice personal de apoyo clave y técnico adicional y contratado, el
laboratorio debe asegurar que este personal sea supervisado y sea competente y que trabaje de
acuerdo con el sistema de calidad del laboratorio.
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CUMPLIMIENTO

1 2 3 456 7 8 9

DOCUMENTO DE REFERENCIA

Manual de Calidad

Manual de Responsabilidades
Contrato de trabajo

Compromiso de los miembros del
laboratorio con el sistema de calidad.

5.2.4. El laboratorio debe mantener descripciones del trabajo actualizadas del personal

Manual de Responsabilidades
Manual de Procedimientos

administrativo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos y/o calibraciones. A - .
! y poy! yosy/ Administrativos
5.2.5. La direccion debe autorizar personal especifico para realizar muestreo de tipo particular,
ensayos y/o calibraciones, emitir informes de ensayo y certificados de calibracién, dar opiniones
e interpretaciones y para operar equipos de tipo particular. El laboratorio debe mantener
registro de la competencia, calificacién educacional rofesional, entrenamiento, habilidades . .
g P ! yp ! ! y A Hojas de vida

experiencia pertinente de todo el personan técnico, incluido el personal contratado. Esta
informacion debe estar facilmente disponible y debe incluir la fecha en la cual se confirmé la
autorizacién y/o la competencia y los criterios sobre los cuales se basé la autorizacién y la
autoridad para confirmar.

5.3. Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1. Las instalaciones del laboratorio para el ensayo y/o calibracién, incluyendo pero sin
limitarse a las fuentes de energia, iluminacion y condiciones ambientales, deben ser de tal forma
que faciliten el correcto desempefio correcto de los ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe asegurar que el ambiente no invalide los resultados o afecte negativamente
la calidad requerida de cualquier medicion. Se debe prestar particular cuidado cuando se
realizan muestreos, ensayos y/o calibraciones en sitios diferentes a los locales permanentes del
laboratorio.

Se deben documentar los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones ambientales que
pueden afectar los resultados de los ensayos y calibraciones.

Manuales de Procedimiento Técnicos

5.3.2. El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales segun lo
requieran las especificaciones relevantes o cuando aquella puedan influir sobre la calidad de los
resultados. Debe ponerse atencion, por ejemplo a las esterilizaciones biolégicas, polvo,
interferencias electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperaturay a los
niveles de sonido y vibracion, sean adecuadas segun las actividades técnicas correspondientes.
Las calibraciones y ensayos se deben interrumpir cuando las condiciones ambientales puedan
poner en riesgo los resultados de los ensayos y/o calibraciones.

Formato de reporte de resultados de
ensayo

Formato de reporte de calibracion

Manual de Procedimientos Técnicos

5.3.3. Debe existir una separacion efectiva entre las areas circundantes en las cuales existen
actividades incompatibles. Se deben tomar precauciones para prevenir contaminaciones

Manual de seguridad
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5.3.5. Se deben tomar medidas para asegurar una buena limpieza del laboratorio. Cuando sea necesario de
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DOCUMENTO DE REFERENCIA

Manual de Calidad

.. . A .

deben preparar procedimientos especiales. Manual de Seguridad
5.4. Métodos de ensayo y calibracién, incluyendo el muestreo
5.4.1. Generalidades
El laboratorio debe utilizar métodos y procedimientos apropiados para todos los ensayos y/o calibracién es dentro de su
alcance, incluyendo muestreo, manipulacién, transporte, almacenamiento y preparacion de los objetos a ensayar y/o . P

S v - puacion, transporte, aim: ¥ preparacion jetos val Y/ Manual de Procedimientos Técnicos
calibrar, y, cuando sea apropiado, una estimacion de la incertidumbre de la medicién asi como las técnicas estadisticas . .

o . .. Instructivos de trabajo
para analisis de los datos de ensayo y/o calibracién.
El laboratorio debe tener instrucciones sobre el uso y preparacion de todo el equipo pertinente, y sobre la manipulacion Formato de reporte de resultados de ensayo
! A Formato de reporte de resultados de

y preparacion de los objetivos para ensayo y/o calibracién, o ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones pudiera
poner en riesgo los resultados de los ensayos y/o calibraciones. Se debe mantener actualizados y estar facilmente
disponibles para el personal todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia pertinentes para el trabajo
del laboratorio.

Solo debe ocurrir desviaciones de los métodos de ensayo y calibracidn si dicha desviacion se ha documentado,
justificado técnicamente, autorizado y ha sido aceptada por el cliente.

calibracion

M. | de Pl'
equipos
Manual de Operaciones de los
equipos(fabricantes)

1tos de operacion de los

5.4.2. Seleccién de los métodos

El laboratorio debe utilizar métodos de ensayo y/o calibracién, incluyendo métodos para el muestreo, que
satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos y/o calibraciones que el
laboratorio realiza. Preferiblemente aquellos publicados como normas internacionales, regionales o
nacionales. El laboratorio debe asegurar que utiliza la ultima edicion de las normas a menos que no sea
apropiado o imposible de hacerlo asi. Cuando sea necesario, las normas deben completarse con detalles
adicionales para asegurar si aplicacién consistente.

Cuando el cliente no especifique el método a ser utilizado, el laboratorio debe seleccionar los métodos
apropiados que hayan sido publicados, ya sea en normas internacionales, regionales o nacionales, o pro
organizaciones técnicas reconocidas, o en textos o revistas cientificas pertinentes, o como sea especificado por el
fabricante. También se pueden emplear los métodos desarrollados en el laboratorio o los adaptados por él, si resulta
apropiado para el uso propuesto y estan validados. El cliente debe ser informado acerca del método seleccionado. El
laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos normalizados antes de seguir los ensayos o
calibraciones. Si el método normalizado cambia, se debe repetir la confirmacion.

El laboratorio debe informar al cliente cuando el método propuesto por el cliente se considera inapropiado/inadecuado
o desactualizado.

Manual de Procedimientos Técnicos

Documentos que certifique la validacion de las
pruebas.

5.4.3. Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccion de métodos de ensayo y calibracidn desarrollados por el laboratorio para su
propio uso debe ser una actividad planificada y asignada a personal calificado equipado con
recursos necesarios.

Los planes deben ser actualizados como procedimientos desarrollados y deben asegurar
comunicaciones efectivas entre todos el personal involucrado.

NO APLICA

5.4.4. Métodos no-normalizados

Cuando sea necesario emplear métodos que no estan cubiertos por métodos normalizados, estos deben
haber sido validados apropiadamente antes de su utilizacién y deben estar sujetos a acuerdos con el cliente
incluyendo una especificacion clara de los requisitos del cliente y el propésito del ensayo y/o calibracién.

NO APLICA
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5.4.5.2. El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos disefiados o
desarrollados por el laboratorio, los métodos normalizados utilizados fuera de su rango
propuesto y las ampliaciones de los métodos normalizados para confirmar que los métodos son
aptos para el uso propuesto. La validaciéon debe ser tan extensiva como sea necesaria para
satisfacer las necesidades en la aplicacion o en el campo de aplicacion dado. El laboratorio debe
registrar los resultados obtenidos, el procedimiento empleado para la validacion y una
declaracion de que si el método es apto para el uso propuesto.
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NO APLICA

5.4.5.3. El rango de exactitud y los valores obtenidos por los métodos validados (por ejemplo, la
incertidumbre de los resultados, limite de deteccidn, selectividad del método, linealidad, limite
de repetitividad y/o reproducibilidad, resistencia frente a influencia externas y/o sensibilidad
cruzada frente a interferencias contra la matriz de la muestra/objeto para ensayo) como sean
evaluados para el uso propuesto deben ser pertinentes a las necesidades del cliente.

5.4.6. Calculo de la incertidumbre de medicion.

5.4.6.1. El laboratorio de calibracion o de ensayo que realiza sus propias calibraciones debe tener
procedimientos para calcular su mejor capacidad de medicién (incertidumbre). Estos calculos deben estar
disponibles para rangos especificados y para todas las cantidades/mediciones en su alcance.

Un laboratorio de calibracién o un laboratorio de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe tener
un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion para todas las calibraciones y para todo
tipo de calibraciones.

Manual de Procedimientos Técnicos
Formato de registro de ensayo y de
A calibracién

Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.6.2. Los laboratorios de ensayos también deben tener y aplicar procedimientos para estimar
incertidumbres de la medicidn, excepto cuando los métodos impidan tales calculos rigurosos. En ciertos
casos no es posible realizar estimaciones de la incertidumbre de la medicion validas metroldgicas y

. . . . g A B
técnicamente. En estos casos el laboratorio debe al menos intentar identificar todos los componentes de la . L.
X . . . L. R . Manual de Procedimientos Técnicos
incertidumbre y hacer la mejor estimacion posible y, asegurar que la forma de informar no de una
impresion exagerada de la exactitud.
5.4.6.3. Al estimar la incertidumbre de la medicion, se debe tomar en cuenta todos los componentes de la B
incertidumbre que sean importantes en una situacion dada, utilizando métodos de anilisis aceptados. A Manual de Procedimientos Técnicos

5.4.7. Control de los datos

5.4.7.1. Los calculos y la transferencia de datos deben estar sujetos a controles apropiados en una forma
sistematica.

A | B | Manual de procedimientos Técnicos

5.4.7.2. Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizado para la captura, procesamiento,
reporte, almacenamiento o recuperacion de datos de ensayo o calibracion, el laboratorio debe asegurar
que:

a) El software de la computadora desarrollado por el usuario este documentado con suficiente detalle y sea
validado en forma adecuada lo mismo que sea adecuado para su uso.

b) Los procedimientos estén establecidos e implementados para proteger la integridad de los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse a la integridad y confiabilidad del ingreso o recoleccién,
almacenamiento, transmision y procesamiento de datos.

Manual de operaciones de los Equipos
Manual de procedimientos Técnicos
Manual de mantenimiento y calibracién

Documentacion del software(manuales,
folletos)
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5.5. Equipos

0

5.5.1. El laboratorio debe estar equipado con todos los elementos para el muestreo, equipo para
medicién y ensayos requeridos para la correcta ejecucion de los ensayos y/o calibraciones
(incluyendo muestreo, preparacion de los objetos a ensayar y/o calibrar, procesamiento y

transporte, almacenamiento seguro, uso y mantenimiento del equipo para asegurar el funcionamiento

s . L. . . A B
analisis de los datos de ensayo y/o calibracién). En aquellos casos que el laboratorio necesite . . .
e X L. Documentos de inventario de equipos

utilizar equipo fuera de su control permanente, este debe asegurar que los requisitos de este

documento se cumplen (ver 4.6)

5.5.2. El equipo y el software utilizado para el ensayo, calibracién y muestreo deben ser capaces

de alcanzar la exactitud requerida y cumplir con las especificaciones pertinentes a los ensayos

y/o calibraciones concernientes. Se deben establecer programas de calibracion para las

cantidades o valores claves de los instrumentos cuando estas propiedades tengan un efecto A B

significativo sobre los resultados. Cuando se reciba el equipo, incluyendo el utilizado para el Manual de mantenimiento y

muestreo, debe ser revisado para establecer que cumpla con los requisitos de las calibracion

especificaciones del laboratorio, con las especificaciones de normas pertinentes y deben ser

verificados y/o calibrado de acuerdo con la clausula 5.6 antes de su uso.
Plan de entrenamiento del personal
nuevo del laboratorio

5.5.3. El equipo debe ser operado por personal competente y autorizado. Las instrucciones actualizadas Hojas de vida personal del laboratorio

sobre el uso y mantenimiento del equipo (incluyendo cualquier manual pertinente proporcionado por el A B | Manual de Operacion de los equipos

fabricante del equipo) deben estar siempre facilmente disponibles para ser utilizados por el personal Documentacion de soft y equipos

apropiado del laboratorio. (manuales, folletos)proporcionado por el
fabricante

5.5.4. Cada elemento del ec!ulpo ut|||'zado';?ara el ensayo y’ca.llbrauon y significativo para los resultados A B | Documentos de inventario de laboratorio

debe, cuando resulte apropiado, ser identificado de forma unica.

5.5.5. Se deben mantener registro de cada elemento del equipo significativo para los ensayos y/o

calibraciones realizadas. Los registros deben incluir al menos lo siguiente:

a) Identificacion del elemento del equipo;

b) Nombre del fabricante, identificacion del tipo y nimero de serie u otra identificacion tnica.

c) Controles de que el equipo cumple con las especificaciones (ver 5.5.2);

d) Ubicacién habitual, cuando sea apropiado; A B . .

3 R . . L Manual de operaciones de Equipos

e) Instrucciones del fabricante cuando sea apropiado o referencia de su ubicacién;

f) Fechas, resultados y copias de los informes y certificados de todas las calibraciones, ajustes, criterios de

aceptacion y la fecha fijada para la préxima calibracion; . .

g) Mantenimiento realizado hasta la fecha y el plan de mantenimiento; Formato de Registro de Equipos

h) Daiios, mal funcionamiento, modificaciones o reparaciones del equipo.
Manual de operaciones de Equipos

5.5.6. El laboratorio deben tener procedimientos y tener establecido un plan para la manipulacion, manejo, | A B | Manual de Mantenimiento y Calibracion

Formato de registro de los equipos
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5.5.7. El equipo que haya sido sometido a sobrecargas o a manejo inadecuado, o que genere resultados
sospechosos, o que haya mostrado estar defectuoso o fuera de los limites especificados , debe ser retirado
de servicio, identificado o marcado claramente y almacenado apropiadamente hasta que sea reparado y
demuestre por calibracién o ensayo que funciona correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto de
estos defectos o desviaciones sobre ensayo y/o calibraciones previas y debe iniciar el procedimiento de
“control de trabajo no conforme”.
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1 ‘ DOCUMENTO DE REFERENCIA

Manual de operaciones de Equipos
Sefalizacion del equipo fuera de servicio

Manual de Procedimientos
Administrativos

5.5.8. Siempre que sea posible, todo el equipo que este bajo control del laboratorio y que
requiere calibracion o verificacion deben ser etiquetados, codificados o identificados de forma
que se indique su estado de calibracion y la fecha de préxima calibracion.

Sefializacion del equipo del
laboratorio

5.5.9. Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del control directo del laboratorio
temporalmente, el laboratorio debe asegurar que la funcién y el estado de la calibracién del equipo sean
verificadas y demuestren ser satisfactorios antes que el equipo retorne al servicio.

Manual de operacién de los Equipos

Cuando se utilicen computadores o equipos para ensayos o calibraciones automatizados para la
recoleccién, procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacién de datos de ensayo y/o
calibracion, el laboratorio debe asegurar que los requisitos de 5.4.8 se cumplen.

Ver referencias del numeral 5.4.8

5.5.10. Cuando se necesite verificaciones para, mantener la confianza en el estado del equipo, estas
verificaciones deben realizarse periédicamente de acuerdo a un procedimiento definido.

B | Manual de operacion de Equipos

5.5.11. Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el laboratorio debe
tener procedimientos para asegurar que cualquier copia (por ejemplo, en el software, debe estar protegido
contra ajustes que puedan invalidar los resultados de ensayo y/o calibraciones.)

Manual de Procedimientos Técnicos

5.5.12. El equipo de ensayo y calibracion, incluyendo tanto hardware, como software, debe estar protegido
contra ajustes que puedan invalidar los resultados de ensayo y/o calibraciones.

Manual de procedimientos Técnicos

5.6. Trazabilidad de la medicion

5.6.1. Generalidades

Todo el equipo utilizado para el ensayo y/o calibracién, incluyendo equipo para mediciones auxiliares (por
ejemplo para las condiciones ambientales) que tengan efecto significativo sobre la exactitud o la validez de
los resultados del ensayo, calibracion o muestreo debe estar calibrado antes de ser puesto en servicio. EI
laboratorio debe tener establecido un programa y procedimiento para la calibracion de sus equipos.

Manual de Mantenimiento y calibracién

5.6.2. Requisitos especificos

5.6.2.1. Calibracién

Para los laboratorios de calibracién, el programa de calibracion del equipo debe ser disefiado y operado d
tal modo que asegure que las calibraciones y mediciones realizadas por el laboratorio sean trazables a las
unidades de medicion Sl (sistema Internacional de Unidades).

La trazabilidad de la medicién debe ser asegurada por el uso de servicios de calibracién de laboratorios que
puedan demostrar competencia, capacidad y trazabilidad de la medicion. Los certificados de calibracion
emitidos por estos laboratorios deben demostrar que existe una conexion a un patrén primario o a una
constante natural comprendiendo las unidades del SI por medio de una cadena interrumpida de
calibraciones. El certificado de calibracion debe contener los resultados de medicién incluyendo la
incertidumbre de la medicién y/o una declaracién del cumplimiento con una especificacién metrolégica

Manual de Procedimientos y Calibracién
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5.6.2.1.2. Existen ciertas calibraciones que actualmente no se pueden hacer estrictamente en unidades SI

23456‘789‘

1 DOCUMENTO DE REFERENCIA
)

MANUAL DE CALIBRACION DE
EQUIPOS

5.6.2.2. Ensayos

5.6.2.2.1. Para laboratorios de ensayo, los requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican para los equipos de ensayo
y medicién, con funciones para medir, utilizados, a menos que se haya establecido que la incertidumbre de
calibracién asociada contribuye muy poco a la incertidumbre total de la medicién de los resultados del
ensayo. Cuando surja esta situacion, el laboratorio debe asegurar que le equipo utilizado puede
proporcionar la exactitud de la medicién requerida.

Manual de procedimientos Técnicos

5.6.2.2.2. Cuando la trazabilidad a las unidades de medida del Sistema internacional no sea posible y/o
pertinente, se deben aplicar otros medios para la proporcionar la confianza en los resultados, tales como:
El uso de materiales de referencia certificados adecuados para indicar la caracterizacién confiable del
material;

Patrones o métodos mutuamente aceptados, los cuales estén claramente especificados y acordados por
totas las partes involucradas.

La participacion en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorios o ensayos de aptitud.

Manual de Procedimientos Técnicos

Manual de Procedimientos
Administrativos

5.6.3.Patrones de referencia y materiales de referencia

5.6.3.1. Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y procedimientos para la calibracion de sus patrones de referencia.
Los patrones de referencia deben estar calibrados por un organismo que pueda proporcionar trazabilidad
como se describe en 5.6.2.1 y este formalmente acreditado. Tales patrones de referencia de medicion
mantenidos por el laboratorio deben ser utilizados tinicamente para calibracion y no para otro propésito, a
menos que se pueda demostrar que su desempefio como patrdon de referencia no se invalide.

A B | Manual de Procedimientos Técnicos

Formato de evaluacion de proveedores

5.6.3.2. Materiales de referencia

Los sistemas de referencia deben, en lo posible, estar trazados a las unidades de medida del Sistema
Internacional, o a materiales de referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser
verificados hasta donde sea factible técnica y econémicamente.

Manual de Procedimientos Técnicos

Formato de evaluacion de proveedores

5.6.3.3. Controles / Verificaciones intermedios

Los controles necesarios para mantener la confianza en el estado de la calibracion de los
patrones de referencia primarios, de transferencia o de trabajo y de los materiales de referencia,
deben ser realizados de acuerdo a un procedimiento y programa definido.

A B Manual de Mantenimiento y
Calibracion

5.6.3.4. Transporte y almacenamiento

El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacién, transporte, almacenamiento
seguro y uso de los patrones de referencia y materiales de referencia a fin de prevenir
contaminacion o deterioro y para proteger su integridad.

A Manual de Procedimientos Técnicos

5.7. Muestreo

5.7.1. El laboratorio debe tener un plan de muestreo y procedimientos para muestreo, cuando este realice
muestreo de sustancias, matrices, materiales o productos para el subsecuente ensayo o calibracion. El plan
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5.7.2. Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones de los procedimientos
documentados para el muestreo, estos deben estar registrados en detalle con los datos apropiados del
muestreo y deben estar incluidos en todos los documentos que contengan resultados del ensayo y/o
calibracion y deben ser comunicados al personal apropiado
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5.7.3. El laboratorio deben tener procedimientos APRA registrar los datos pertinentes y las operaciones
relacionadas con el muestreo que forme parte del ensayo y/o calibracién que realiza. Estos registros deben
incluir el procedimiento utilizado para el muestreo, la identificacion del muestrador, las condiciones
ambientales (si es relevante) y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el sitio del
muestreo como sea necesario y, si es apropiado, las estadisticas sobre las cuales se basan los
procedimientos para el muestreo.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.8. Manejo de los objetos para calibracion o ensayo

5.8.1. El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, recepcion, manejo, proteccion,
conservacion y/o disposicién de los objetos a ensayar y/o calibrar, incluyendo todas las provisiones
necesarias para proteger la integridad del objeto a ensayar o calibrar.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.8.2. El laboratorio debe tener un sistema para identificar los objetos a ensayar y/o calibrar. La
identificacion de conservacion durante la permanencia del objeto en el laboratorio. El sistema debe
disefiarse y operarse de tal manera que garantice que los objetos no pueden confundirse fisicamente o
cuando sean referidos en registros u otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, proporcionar
una subdivision de grupos u objetos dentro y desde el laboratorio.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.8.3. En el momento de la recepcion del objeto a calibrar o ensayar, cualquier anormalidad o desviacion
de las condiciones normales o especificadas, descritas en el método de ensayo o calibracion pertinente,
debe ser registrado. Cuando existe alguna duda de la conveniencia de un objeto par ensayo o calibracion,
o cuando un objeto no cumpla con la descripcion suministrada, o cuando el ensayo o calibracion requerida
no esta especificada con suficiente detalle, el laboratorio debe consultar al cliente para instrucciones
adicionales antes de proceder y debe registrar la discusion.

Manual de Procedimientos Técnicos

Manual de Procedimientos
Administrativos

5.8.4. El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el deterioro,
perdida o dafio del objeto a ensayar o calibrar durante el almacenamiento, manejo y preparacion; las
instrucciones proporcionadas con el objeto deben ser seguidas. Cuando los objetos tienen que ser
almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas, estas condiciones de deben
mantener, monitorear y registrar. Cuando un objeto a ensayar o calibrar, o una porcion del objeto tiene
que ser mantenido bajo seguridad (por ejemplo por razones de registro, seguridad o valor, o para permitir
que se realice ensayos y/o calibraciones complementarias), el laboratorio debe tener disposiciones para el
almacenamiento y seguridad que proteja la condicion e integridad de los objetivos asegurados o partes
correspondientes.

Manual de Procedimientos Técnicos

5.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayos y/o calibracién.

El laboratorio debe asegurar la calidad de los resultados monitoreando los resultados del ensayo y/o calibracién. Este
monitoreo debe ser planificado y revisado y puede incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

Esquemas de control de calidad interno utilizando técnicas estadisticas;

Participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayo de aptitud;

Registro de los resultados de los ensayos y
calibraciones
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5.10 Informe de resultados

3 4 5‘6‘7 8 9‘

0

5.10.1. Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracion o serie de ensayos o calibraciones realizadas
por el laboratorio, deben ser reportados adecuadamente, sin ambigiliedades y
objetivamente y de acuerdo con cualquier instruccion especifica del método de ensayo
y/o calibracién.

Los resultados deben reportarse normalmente en un informe de ensayo o un
certificado de calibracion (ver nota 1) y debe incluir toda la informacién requerida por
el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados del ensayo o calibracion y
toda la informacion requerida para el método utilizado. Esta informacién es
normalmente la requerida en 5.10.2,5.10.4. En el caso de calibraciones o ensayos
realizados para clientes internos, y en el caso de acuerdos escritos con el cliente, los
resultados pueden ser presentados en forma simplificada. La informacion lista en
5.10.2.a 5.10.4, y no reportada, de estar facilmente disponible en el laboratorio que ha
realizado los ensayos y/o calibraciones.

Formato de resultados de ensayo
y calibracion

5.10.2. Informe de ensayos y certificados de calibracién

La subclausula 5.10.2 contiene los requisitos tanto para los informes de ensayo como para los
certificados de calibracion. Los requisitos especificados adicionalmente para los informes de
ensayo y certificados de calibracion estan incluidos en 5.10.3 y 5.10.4, respectivamente.

A menos que le laboratorio tenga razones excepcionales para no hacerlo de esta manera, cada
informe de ensayo o certificado de calibracion deben incluir por lo menos la siguiente
informacion:

a) Un titulo (por ejemplo “informe de Ensayo” o “certificado de calibracién”);

b) Nombre y direccién del laboratorio y la ubicacién donde se realiza los ensayos y/o calibraciones di
difiere de la direccion del laboratorio;

c) Identificacion unica del informe de ensayo o certificado de calibracién (tal como un numero de serie) y
en cada pagina una identificacion a fin de asegurar que la pagina sea reconocida como una parte del
informe de ensayo o certificado de calibracion;

d) Nombre y direccion del cliente que solicita el servicio;

e) Descripcion e identificacion sin ambigiiedad del (los) objetos(s) ensayado(s) o calibrado(s);

f)  Fecha de recepcion del (los) objeto(s) a ensayar o calibrar y fecha(s) de realizacién del ensayo o
calibracién cuando sea importante para la validez y aplicacion de los resultados;

g) Resultados del ensayo o calibracién con las unidades de medicién;

h) Referencia a los procedimientos de muestreo utilizados por el laboratorio o por otros organismos,
cuando estos sean relevantes para la validez o aplicacion de los resultados;

Formato de resultados de ensayo y
calibracion

50




W

=2

PIEDECUESTANA

CUMPLIMIENTO
REQUISITO 1 DOCUMENTO DE REFERENCIA

0

12 3‘4‘5‘6‘7 8 9

5.10.3. Informe de ensayo

5.10.3.1. Ademas de los requisitos listados en 5.10.2.2, los informes de ensayo deben, cuando sea
necesario para la interpretacion de resultados de los ensayos incluir:

Descripcion y condiciones del (los) objetos(s) para el ensayo;

Identificacion de la(s) especificacion(es) o norma(s) relevante(s) para el método o procedimiento de

ensayo;

Las desviaciones adicionales o exclusiones del método de ensayo y la informacion sobre las condiciones

especificas para el ensayo, tales como las condiciones ambientales; Formato de reporte de resultados de
Cuando sea relevante, una declaracién de conformidad/no-conformidad con los requisitos o ensayo

especificaciones; A B

Cuando sea apropiado y necesario opiniones e interpretaciones (ver 5.10.5);

Cuando sea factible, una declaracién sobre la incertidumbre estimada del resultado de ensayo; Formato de reporte de resultados de
la informacioén sobre la incertidumbre en los informes de ensayo es necesaria cuando la calibracién

incertidumbre en los informes de ensayo es necesaria cuando la incertidumbre es importante
para la validez o aplicacién de los resultados de los ensayos, cuando una instruccién de un
cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con un limite de
especificacion;

Informacion adicional requerida por ramas especificas.

5.10.4. Certificados de calibracion

5.10.4.1. Ademads de los requisitos listados en 5.10.2.2, los certificados de calibracion deben incluir lo
siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados de calibracion:

Una identificacion de la especificacion normalizada utilizada o una corta descripcion del método;

Las condiciones (por ejemplo ambientales) bajo las cuales se realizaron las calibraciones; A B
La incertidumbre de medicién y/o una declaracién de la conformidad con una especificacién metrolégicas
identificada o clausulas de ello;

La evidencia de que las mediciones son y trazables.

5.10.4.2. El certificado de calibracién debe relacionar Ginicamente las cantidades metroldgicas y
los resultados de ensayos funcionales y deben declarar especificamente que clausulas de la
especificacion se alcanza o no se alcanzan.

Cuando se hace una declaracion de conformidad con una especificacion; omitiendo los A B
resultados de mediciones e incertidumbre asociada, el laboratorio debe registrar aquellos
resultados y mantenerlos para posibles referencias futuras. Cuando se hacen declaraciones de
conformidad, se debe tomar en cuenta la incertidumbre de la medicién.

5.10.4.4. Un certificado de calibracion (o la etiqueta de calibracién) no debe contener ninguna
re.comendacmn sobre el |.ntervalo c!e callbracml? excepto cu.ando efto haya sido acorde con el A B Formato de Certificado de Calibracién
cliente o cuando la Superintendencia de Industria y Comercio lo exija.

5.10.5. Opiniones e interpretaciones

Formato de Certificado de Calibracion

Formato de Certificado de Calibracién
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5.10.7. Transmision electrdnica de resultados

Se deben reunir los requisitos de este documento en el caso de transmision de

resultados de ensayo o calibracidon por teléfono, télex, facsimil u otros medios A B

electronicos o electromagnéticos (ver también 5.4.8).

5.10.8. Formato de informes y certificados

El formato debe ser disefiado para adaptar cada tipo de ensayo o calibracion Formato de reporte de

realizado y minimizar la posibilidad de mal interpretacion o mal uso. A B res.ultad.(?s deensayoy
calibracién

5.10.9. Enmienda a informes de ensayo y certificados de calibracién

Las enmiendas materiales a un informe de ensayo o certificado de calibracion

después de ser emitido, deben ser realizadas tnicamente a través de un

documento posterior, o transferencia de datos que influya la declaracién

“Suplemento al informe de ensayo (o Certificado de Calibracion), numero de

serie.... (0 como haya sido identificado)”, o una forma equivalente de redaccién. | A B

Tales enmiendas deben cumplir todos los requisitos de este documento. Manual de Procedimientos

Cuando es necesario emitir un informe de ensayo o certificado de calibracion Administrativos

completamente nuevo, este debe tener una declaracidon tUnica y debe contener

una referencia del origen al cual reemplaza.
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Anexo 2. PLAN DE ACCION CON BASE EN EL DIAGNOSTICO INICIAL

PLAN DE ACCION
NUMERAL ACTIVIDAD

ISO 17025

5.1 e Definir en el Manual de Procedimientos Técnicos los factores que influyen en la incertidumbre
total de las mediciones.

o Definir las bases de educacion, entrenamiento, experiencia y/o habilidad demostrada de cada
funcionario del laboratorio.

e Elaborar un procedimiento para definir y ejecutar el plan de capacitaciéon y entrenamiento del

5.2 personal.

e Anexar las hojas de vida del personal del laboratorio en el manual de Responsabilidades.

e Hacer un documento en el que los funcionarios y estudiantes se comprometan a trabajar de
acuerdo con el S.G.C. del laboratorio.

e Identificar las condiciones ambientales que afectan la calidad de los ensayos dentro del
laboratorio.

e Documentar los requisitos técnicos para instalaciones y condiciones ambientales que puedan

5.3 afectar los resultados de los ensayos y calibraciones.

e Tomar las precauciones de seguridad para prevenir contaminaciones cruzadas.

e Definir las restricciones de acceso a las areas del laboratorio.

Elaborar una norma de limpieza del laboratorio.

e Levantar los procedimientos de todos los ensayos y calibraciones realizadas en el laboratorio.
e Definir la forma de estimar la incertidumbre de las mediciones.
e Documentar los procedimientos para el andlisis estadistico de resultados.
e Elaborar el Manual de Operacion de equipos.
e Anexar los manuales de operacion de los equipos proporcionados por los fabricantes.
e Documentar la politica para la seleccion de los métodos de ensayo a realizar.
54 e Documentar la politica para la seleccién de normas internacionales en métodos de ensayo a
realizar.
e Identificar los métodos de ensayo del laboratorio que no se encuentran normalizados y revisar la
ultima versién de las normas que los sustentan.
o  Definir la mejor forma de realizar los célculos de la incertidumbre de las mediciones.
e Documentar los procedimientos para el calculo de la incertidumbre de las mediciones.
e Hacer el inventario del equipo, materiales, herramientas y consumibles del laboratorio.
e Realizar la calibracion de los equipos del laboratorio.
e Demostrar la competencia y autoridad del personal que opera los equipos.
e Elaborar procedimiento para el equipo sometido a sobrecargas, manejo inadecuado o resultados
sospechosos.
55

Identificar y sefializar los equipos que se encuentren en mal estado dentro el laboratorio.
e Colocar a los equipos etiquetas identificando la fecha de la ultima y préxima calibracion.
e Elaborar procedimientos y definir periodicidad de verificacion del funcionamiento de los equipos.

PLAN DE ACCION
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NUMERAL ACTIVIDAD
ISO 17025
o Determinar la exactitud requerida para las mediciones y establecer si el equipo
5.6 disponible en el laboratorio es capaz de proporcionarla.
' e Elaborar el Manual de Mantenimiento y Calibracion.
¢ Identificar las unidades de medida de los datos y resultados de los ensayos y
determinar si se encuentran en el Sl.
o Demostrar que le material empleado en los ensayos es certificado o por lo
menos el adecuado.
e Documentar los procedimientos de manipulacion, transporte y almacenamiento
seguro de los materiales del laboratorio.
5.7 e Elaborar un procedimiento donde se tengan en cuenta todos los aspectos de
este numeral.
58 ¢ Documentar procedimientos para recepcion, manejo, proteccién, conservacion
y/o disposicién de los objetos a ensayar.
o Definir la forma de identificar los objetos de ensayo.
e Registrar la recepcion de muestras.
o Definir el lugar donde se almacena las muestras.
59 e Llevar el registro de las actividades, resultados y andlisis de resultados de los
ensayos interlaboratorios.
5.10 e Elaborar formatos de reporte de los resultados de ensayo y calibracion.
¢ Incluir politicas para emitir opiniones e interpretaciones en un informe de
ensayo.
e Documentar que los resultados validos son los que se envian por correo
certificado.
o Documentar como proceder en caso de enmiendas a informes de ensayo y
certificados de calibracion.
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Anexo 3. DOCUMENTOS A ELABORAR PARA IMPLEMENTAR LA NTC ISO

17025
Num_eral Tipo de Documento Nombre del Documento
Nominal
51 Manual Manual de calidad
Procedimiento Seleccion y formacion del personal

Programacion
Cambios de turno y Reemplazos
5.2 Registro Formato de Permisos Varios
Participacién en Capacitacion.
Seguimiento de instalaciones y

condiciones ambientales

Seguimiento de instalaciones y

Procedimiento o ;
condiciones ambientales

5.3
. Vertimientos
Instructivo - - —
Manejo de residuos quimicos
Manual de Procedimientos
o Manual de Calculo de incertidumbre
5.4 Procedimientos Manual de de Operacion de Equipos
Manual Politicas de seleccion de
ensayos
55 Manual Manual de Callbrgc_lon de Equps
Manual de Mantenimiento de Equipos
5.6 Procedimientos Trazabilidad de las mediciones
57 Procedimientos Toma de muestras
58 Procedimientos Recepcidn, Traslado y manipulacion
de muestras
59 Procedimientos Aseguramiento de la calidad
’ instructivos Interlaboratorios
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Anexo 4. CONTENIDO OBLIGATORIO DE UN DOCUMENTO DEL S.G.C.

Todos los documentos del sistema de gestion de calidad deben contener la
siguiente informacion:

Encabezado: el encabezado debe ir en todas las hojas de los documentos del
sistema de Gestion de Calidad. El tipo de letra que se utiliza es Arial y la
alineacién es centrada.

4

OWIN|F-

5 |

| 7 8

Casillal: Contiene el nombre el laboratorio de aguas, este debe aparecer en
letra mayuscula, resaltado en negrita y letra Arial tamafio 10.

Casilla 2: Corresponde al nombre del Documento de Calidad. Debe aparecer
en letras Mayusculas, resaltado en negrilla y letras Arial tamafio 10. Ejemplo:
Manual de Calidad, Manual de Procedimiento

Casilla 3: Identifica el nombre de la seccion, este debe aparecer en letras
mayusculas, resaltando en negrita y letra Arial 10.Ejemplo: Procedimiento,
Guia; Instructivo.

Casilla 4: Contiene el logotipo de la organizacion.

Casilla 5: Corresponde a la identificacion del Documento.

Casilla 6: Sefiala el estado de revision del documento.

Casilla 7: Especifica si el documento es una copia controlada.

Casilla 8: Contiene el numero de paginas por seccion o procedimiento.

Las casillas 5, 6, 7 y 8 deben aparecer con letras mayusculas de tamafio 8.

Pie de pagina: el pie de pagina debe ir en todas las hojas del documento del
S.G.C. El tipo de letra que se debe utilizar es Arial, de tamafio 8.

| 1 | 2 |

Casilla 1: Senala el nombre del funcionario que elaboro el documento. El
contenido de la casilla debe estar en una alineacion central.

Casilla 2: Sefiala la ubicacion del documento en la red interna de la Empresa.
El contenido de la casilla debe estar en una alineacion izquierda.
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Anexo 5. INVENTARIO DE EQUIPOS

LABORATORIO DE AGUAS
MANUAL DE EQUIPOS Y ELEMENTOS DE REFERENCIA

FORMATO LISTADO DE EQUIPOS

COPIA CONTROLADA PAG 1 DE 60

Fecha: 12 /04 /2006 |

MEER/EQ/16-04-A | REV:00 |
Consecutivo N° 001 |

EQUIPOS DEL LABORATORIO DE AGUAS
NOMBRE DEL N° DE
ITEM EQUIPO MARCA CANTIDAD INVENTARIO ESTADO
1 Dosimat 715 Metronm swiss 1 0629 Bueno - en uso
2 Espectrofotometro DR Hach 1 0678 Bueno - en uso
2008
3 pH metro Mettler Toledo 2 0622-0724 Bueno - en uso
4 Turbidimetro Hach 2100A 2 0625-0724 Bueno - en uso
5 Balanza analitica Mettler AJ150 1 0626 Bueno - en uso
Plancha .
6 calentamiento- Heidolph MR 1 0627 Solo agitacion
o 2002

Agitacion
7 Desecador Duran 1 0628 Bueno —en uso

. Buchi fonta
8 Destilador de agua vapor 210 1 0629 Bueno - en uso
9 Autoclave Autracllzges 1 0640 Bueno - en uso
10 Equipo filtracion por Gglman 1 0632 BUENO — e Uso

membrana Sciences
11 Bomba Vacuubrand 1 0633 Bueno - en uso
12 Bafio seroldgico Indulab 009B 1 0634 Bueno - en uso
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Anexo 6. METODOS DE ENSAYO

LABORATORIO DE AGUAS

MANUAL OPERATIVO DEL LABOTORIO

ol

FIEDECUESTAMNA

METODOS DE ENSAYO

MEER/EQ/17-04-B | REV:00 \ COPIA CONTROLADA PAG 5 DE 60
PRODUCTO O RANGO
MATERIAL A TIPO ENSAYO PRMOEPD”%DI:AEDSES DE NORMA
ENSAYAR MEDIDA
Standar Methods
Agua cruda , tratada Color 2120 A
Adua cruda - tratada Determinacion de Método 0.1-4000 | Standar Methods
9 ! Turbiedad Nefelométrico NTU 2130 B
Potencial Hidrégeno Método uc;i(()zl:;;:s Standar Methods
Agua cruda , tratada 9 Electrométrico 4500-H" - B
pH de pH
. Método 5-500 Standar Methods
Agua cruda , tratada Conductividad Electrométrico ms/cm 2510 B
. 20-1000
- Método Standar Methods
Agua cruda , tratada Alcalinidad volumétrico mg 2320-B
CaCOs/L
Adua cruda - tratada Dureza Método 1-500 mg | Standar Methods
9 : Volumétrico CaCO3/L 2340-C
Agua cruda , tratada Cloruros Método 2.5-250 Standar Methods
’ Argentométrico mg CI/L 4500-CI' B.
Método
L 0.02-3 Standar Methods
Agua cruda , tratada Cloro COIOBT;SUICO mg Cl/L 4500 Cl- G
Agua cruda , tratada Hierros Método 0.12-5.50 | Standar Methods
’ espectrométrico mg Fe/L 3500- Fe -B
Método 3.5-90 mg | Standar Methods
Agua cruda,, tratada Sulfatos wrbidimétrico | SOZIL | 4500- SO -E
Agua cruda , tratada Nitritos Método 0.001-10 Standar Methods
’ Colorimétrico mg/L 4500- NO; -B
Método
. . I 80ug/L-0.5 | Standar Methods
Agua cruda , tratada Aluminio Erlocrorr';omamna mg/L 3500-Al D.
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Anexo 7. METODOS DE ENSAYO UTILIZADOS EN EL
LABORATORIO
COLOR: El color es una caracteristica fisica del agua producida por sustancias
organicas e inorganicas que se encuentran en solucién o en forma de particulas

coloidales.

En las aguas naturales el color generalmente es el resultado de sales metalicas
como hierro y manganeso o de sustancias organicas. Resulta del contacto del
agua con extractos vegetales provenientes de hojas, semillas, madera, humos,

plankton, etc., sustancias que en la mayoria de los casos son inocuas.

En algunos procesos industriales el color del agua puede ser perjudicial como son
los de la produccion de papel y telas. Es también de consideracion importante en

la industria en la que se utiliza el agua para la elaboracion de bebidas o alimentos.

TURBIEDAD: La turbiedad es una caracteristica fisica del agua producida por
material suspendido orgénico e inorganico tal como arcilla, limo plancton,

microorganismos o materia organica e inorganica finamente dividida.

La turbiedad puede definirse como la expresion de la propiedad oOptica que causa
que la luz sea dispersada o absorbida en lugar de ser transmitida en linea recta a
través del agua.

A pesar de que la turbiedad no resulta nociva para la salud, salvo que el material
que la produzca sean microorganismos patdgenos vivos, es de una consideracion
muy importante en abastecimientos publicos de agua por varias razones.

Una de estas razones es el aspecto estético, ya que el consumidor demanda agua
libre de turbiedad porque el agua turbia es automaticamente asociada con una
posible contaminacién por aguas negras y con los peligros ocasionados por esto.

En la industria la medida de la turbiedad es importante cuando el producto es
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destinado para consumo humano y el agua forma parte de dicho producto, como
es el caso de las industrias que producen alimentos y bebidas y en las plantas de

tratamiento para abastecimiento municipal.

POTENCIAL HIDROGENO. El pH es un término universal que expresa la
intensidad de las condiciones acidas o alcalinas de una solucién. El concepto del
pH proviene de una serie de descubrimientos, que llevaron al entendimiento

completo de los acidos y las bases.

En la practica, el pH tiene mucha importancia porque influye en la mayoria de los
procesos de tratamiento de aguas. El sistema ecoldgico puede ser afectado
porque la alteracion del pH en un cuerpo de agua puede causar la muerte de los
peces. Los procesos de tratamiento en los que el pH debe ser considerado son los
procesos de coagulacion quimica, desinfeccion, ablandamiento de agua y control

de la corrosion.

CONDUCTUVIDAD: La conductividad es una expresiéon numérica de la capacidad

de una solucién para transportar una corriente eléctrica.

Esta capacidad depende de la presencia de iones y de su movilidad, valencia y
concentraciones relativas, asi como de la temperatura de la medicion. La solucién
de la mayoria de los acidos, bases y sales presenta coeficientes de conductividad

relativamente adecuados.

ALCALINIDAD TOTAL: La alcalinidad es una medida de la capacidad que tiene el
agua para absorber iones hidrégeno sin tener un cambio significativo en su pH
(capacidad para neutralizar &cidos). Las sustancias que le imparten alcalinidad al
agua son fundamentalmente, los iones carbonato, bicarbonato e hidréxido.

Algunos otros materiales también le imparten alcalinidad al agua, como son los

60



“’- q
PIEDECUESTAMNA

silicatos, boratos y fosfatos, pero su contenido en las aguas naturales es

generalmente insignificante y su efecto puede ignorarse.

La alcalinidad excesiva no produce efectos nocivos en la salud de los
consumidores, pero si le imparte un sabor desagradable al agua, que puede
causar que sea rechazada. La normatividad vigente fija como maximo admisible
una alcalinidad total de 200 mg/L CaCO:.

DUREZA: La dureza en el agua es causada principalmente por la presencia de
iones de calcio y magnesio. Algunos otros cationes divalentes también contribuyen
a la dureza como son, estroncio, hierro y manganeso, pero en menor grado ya que

generalmente estan contenidos en pequefas cantidades.

La dureza la adquiere el agua a su paso a través de las formaciones de roca que

contienen los elementos que la producen.

La dureza del agua se reconocié originalmente por la capacidad que tiene el agua
para precipitar el jabdn, esto es, las aguas requieren de grandes cantidades de
jabon para producir espuma. Otra caracteristica de suma importancia en la
industria, reconocida posteriormente, es la produccion de incrustaciones en los
tubos de agua caliente, calentadores y algunas otras unidades en las que la

temperatura del agua es alta.

CLORUROS: Los cloruros son aniones que generalmente se encuentran
contenidos en las aguas naturales. La magnitud de su concentracion es muy
variable, siendo mayor normalmente cuando aumenta el contenido mineral de las

aguas.

No se conocen efectos toxicos para el hombre por altas concentraciones de

cloruros, sin embargo, su valor en agua potable se recomienda que no exceda de
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250 mg/l por razones de sabor, ya que los cloruros en concentraciones superiores

a este valor, cuando el agua contiene sodio le imparten sabor salado al agua.

HIERROS: El hierro se puede encontrar en el agua bajo diferentes formas. En las
condiciones habituales, es decir para un pH que varié entre 4,5y 9, el hierro
soluble presente esta generalmente en estado ferroso. Si el medio es reductor
como en muchas aguas subterraneas, el hierro ferroso puede alcanzar cantidades
elevadas. En ausencia de complejos, el hierro férrico no es soluble de un modo
significativo mas que a Ph inferiores a 4; solamente en este caso se podra hacer
una distincion entre el hierro disuelto y el hierro en estado ferroso, aunque de

hecho las aguas superficiales no contienes mas que muy pequefias cantidades.

SULFATOS: El ion sulfato (SO4*) precipita en un medio de acido acético con
cloruro de bario (BaCl,) de modo que forma cristales de sulfato de bario (BaSO,)
de tamafio uniforme. Se mide la absorbancia luminosa de la suspension de BaSO,
con un fotémetro y se determina la concentracién de SO4* por comparacion de la

lectura con una curva patron.

NITRITOS: La presencia de nitritos en las aguas es indicador de caracter fecal
reciente, en aguas superficiales, bien oxigenadas, el nivel de nitritos no suele
superar 0.1 mg/l. Asimismo cabe recalcar que el nitrito se halla en un estado de
oxidacion intermedia entre el amoniaco y el nitrato. Los nitritos en concentraciones
elevadas reaccionan dentro el organismo con aminas y amidas secundarias y

terciarias formando nitrosaminas de alto poder cancerigeno y toxico.

ALUMINIOS: El aluminio ocupa el tercer lugar en orden de abundancia entre los
elementos de la corteza terrestre, formando parte de minerales, rocas y arcillas.
Esta amplia distribucion es la causa de la presencia del aluminio en casi todas las

aguas naturales como sal soluble, coloide o compuestos insolubles.
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Parametro fundamental para la caracterizacién de las aguas y como indicadores
de contaminacién (como residuo de la coagulacién con materiales que contengan

aluminio).
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Anexo 8. RESULTADOS DE LA VALIDACION

ANALISIS DE REPRODUCIBILIDAD
PROMEDIO o
METODOLOGIAS ESTAN?nARES DE %CV R/IOET:_iBI'IC\)/% LDM
PP ENSAYO
36 36.9 0.56 -2.41
Turbiedad 200 205.8 1.26 -2.88 0.1
) : ) NTU
360 362.8 0.17 -0.78
4 4.03 0.52 -0.67
Potencial 0.03
Hidrogeno pH 7 7.05 0.66 -0.67 ppm
9 9.10 1.91 -1.11
20 21 9.52 -5
. 5
Conductividad 500 503 1.02 -0.67 ms/em
1415 1416 0.28 -0.07
4.5 477 8.73 -5.93
. 25 26.30 1.74 -5.20 0.3
Alcalinidad
ppm
45 45.27 2.64 -0.59
5 5.23 4.35 -4.67
Dureza 50 50.27 1.03 -0.55 1 ppm
200 199.91 0.14 0.05
Cloruros 10 9.91 9.50 0.93 0.5
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ANALISIS DE REPRODUCIBILIDAD
PROMEDIO
METODOLOGIAS ESTAN?nARES DE %CV FZ/IOET_iBHC\)/% LDM
PP ENSAYO
150 150.47 0.71 -0.31 ppm
270 269.50 0.49 0.19
0.2 0.24 7.22 -20
Cloro 1.5 1.53 3.10 -1.78 0.05
ppm
2.5 2.52 1.43 -0.80
0.15 0.16 3.69 -4.44
. 0.02
Hierros 2.5 2.52 1.39 -0.93
ppm
5 5.02 0.80 -0.40
4 4,12 3.28 1.76
Sulfatos 40 40.90 1.76 -2.26 3.5
. . . ppm
85 85.08 0.92 -0.09
0.1 0.1 6.51 -2.33
. 0.002
Nitritos 5 5.01 1.58 -0.20
ppm
9 9.09 1.45 -1.04
0.1 0.10 7.67 -1.33
. 0.04
Aluminio 0.5 0.51 4.06 -2.67
ppm
0.95 0.96 0.36 -1.44
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» Resultados del analisis de interferencia por matriz

ANALISIS DE INTERFERENCIA POR MATRIZ
% RECU. %REC.
METODODLOGIA MATRIZ ADICIONADA %ERROR
MINIMO MAXIMO
, M1 + 0.4 (100 ppm) 1.2 98,8 101,20
Turbiedad
M2 + 0.7 (100 ppm) 3.4 96,6 103,40
Potencial Hidrégeno M1 + 0.4 (7 pH) -1.9 101,9 98,10
H
P M2 + 0.7 (9 pH) -4.25 104,25 95,75
o M1+0.4(1415 mS/cm) 4.3 95,7 104,30
Conductividad
M2+0.7(1415 mS/cm) 6.2 93,8 106,20
o M1 + 0.4 (50 ppm) 52 94,8 105,20
Alcalinidad
M2 + 0.7 (50 ppm) 6.3 93,7 106,30
M1+ 0.4 (100 ppm) 7.95 92,05 107,95
Dureza
M2 +0.7 (100 ppm) 1.2 98,8 101,20
M1 + 0.4 (300 ppm) -1.65 101,65 98,35
Cloruros
M2 + 0.7 (300 ppm) -4.65 104,65 95,35
M1 +0.4 (1.5 ppm) -2.35 102,35 97,65
Cloro
M2 +0.7 (1.5 ppm) -1.36 101,36 98,64
: M1 + 0.4 (2 ppm) 5.1 105,1 94,90
Hierros
M2 + 0.7 (2 ppm) -3.5 103,5 96,50
M1 + 0.4 (40 ppm) 1.25 98,75 101,25
Sulfatos
M2 + 0.7 (40 ppm) 11.3 88,7 111,30
. M1 + 0.4 (5 ppm) -6.85 106,85 93,15
Nitritos
M2 +0.7 (5 ppm) -4.36 104,36 95,64
» M1 + 0.4 (500 ppm) -4.65 104,65 95,35
Aluminio
M2 + 0.7 (500 ppm) 9.65 90,35 109,65
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Anexo 9. PATRONES UTILIZADOS

PATRONES CERTIFICADOS PARA LA CALIBRACION DE EQUIPOS pH

SOLUCION
BUFFER MARCA REFERENCIA VALOR A 20°C COMPUESTOS
pH
TRITRISOL Citrato/Acido Clorhidrico (C¢HgO7=0.056 mol/L; NaOH=0.11 mol/L; HCI=0.044
4.0 MERCK 4.00+/- 0.02
1.09884 mol/L)
TRITRISOL
7.0 MERCK 7.00+/- 0.02 Fosfatos (KH,PO4= 0.026 mol/l; NaHPO,= 0.041 mol/L)
1.09887
TRITRISOL Acido Borico/Cloruro de Potasio/Sol. Hidroxido de Sodio (H3BO3=0.05 mol/L;
10.0 MERCK 10.00+/- 0.05
1.09890 KCI=0.05 mol/L; NaOH=0.044 mol/L
PATRONES CERTIFICADOS PARA CURVAS DE CALIBRACION DEL ESPECTROFOTOMETRO
CURVA MARCA REFERENCIA CONCENTRACION COMPUESTO
TRITRISOL
HIERRO (Fe) MERCK 109947 1000 mg Fe Cloruro de Hierro 11l en Acido Clorhidrico al 15%
5 TRITRISOL 5. ) .
SULFATO (S0O,%) MERCK 1000 mg SOy Acido Sulfarico en agua
1.09988
CLORUROS (CI) MERCK TRITRISOL 1000 mg CI’ Cloruro de Hidrogeno en agua
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1.09871
TRITRISOL _ _
NITRATOS (NO3) MERCK 1000 mg NO3 Nitrato de Sodio en Agua
1.19812
3+ TRITRISOL 3
ALUMINIOS (AI) MERCK 1000 mg Al
1.09967
500 Unidades de Color )
COLOR HACH 1414-53 Platino-Cobalto

Pt-Co
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