UNIVERSIDAD MAYOR DE SAN ANDRES

FACULTAD DE INGENIERIA
CARRERA DE INGENIERIA QUIMICA, AMBIENTAL,
ALIMENTOS Y PETROQUIMICA.

TRABAJO DIRIGIDO

ELABORACION DE LA DOCUMENTACION E
IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 17025 EN EL
LABORATORIO DE LA EMPRESA FLASH S.R.L.

PARA OPTAR AL TITULO DE INGENIERO AMBIENTAL

POSTULANTE: Univ. KEVIN RODRIGO YUJRA SOLIZ
TUTOR: Ing. WALDO VARGAS BALLESTER
CO-TUTOR: PhD. ROLANDO ALVAREZ
TRIBUNALES: Ing. LUIS CUEVAS MALDONADO
Ing. OMAR SALINAS P.

LA PAZ - BOLIVIA
JUNIO, 2023



UNIVERSIDAD MAYOR DE SAN ANDRES
FACULTAD DE INGENIERIA

LA FACULTAD DE INGENIERIA DE LA UNIVERSIDAD MAYOR DE SAN
ANDRES AUTORIZA EL USO DE LA INFORMACION CONTENIDA EN ESTE
DOCUMENTO SI LOS PROPOSITOS SON ESTRICTAMENTE ACADEMICOS.

LICENCIA DE

El usuario esta autorizado a:

a) Visualizar el documento mediante el uso de un ordenador o dispositivo movil.

b) Copiar, almacenar o imprimir si ha de ser de uso exclusivamente personal y privado.

¢) Copiar textualmente parte(s) de su contenido mencionando la fuente y/o haciendo
la cita o referencia correspondiente en apego a las normas de redaccién e
investigacion.

El usuario no puede publicar, distribuir o realizar emision o exhibicién alguna de este
material, sin la autorizacién correspondiente.

TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS. EL USO NO AUTORIZADO DE LOS
CONTENIDOS PUBLICADOS EN ESTE SITIO DERIVARA EN EL INICIO DE
ACCIONES LEGALES CONTEMPLADAS EN LA LEY DE DERECHOS DE AUTOR.



Dedicatoria

A mi madre, Jacqueline Soliz; a la memoria
de mi padre, Carlos Yujra cuya fortaleza y
esfuerzo fueron inspiracion alo largo de mi

vida.



AGRADECIMIENTO

Mi agradecimiento especial para mis padres por el ejemplo de perseverancia, fortaleza y
apoyo incondicional.

Agradezco al PhD. Rolando Alvarez por la pasién con la que se me transmitié el
conocimiento.

A mi abuela Nelly Lazarte, a mi tio Valentin Yujra, a mi hermano Kael Yujra y a mi
primo Axel Yujra por apoyarme a lo largo de mi vida y durante la elaboracién de este trabajo
dirigido

Al Ingeniero Waldo Vargas Ballester, por su asesoramiento y necesaria colaboracion,
durante la elaboracion de este documento.

Finalmente, ala empresa FLASH S.R.L. por brindarme Ila confianza, el apoyo y tener el

compromiso con mi persona durante el disefio y elaboracion de este trabajo.



RESUMEN

La empresa FLASH S.R.L., con el objetivo de mejorar su posicion competitiva en el
mercado de servicios, ha decidido acreditar su laboratorio y su sistema de gestion en los
pardmetros pH, conductividad eléctrica (CE) y demanda quimica de oxigeno (DQO), cumpliendo
asi con los requisitos de la norma NB-ISO-IEC 17025:2018. La implementacién de esta norma
permitird a FLASH S.R.L. ingresar a un nuevo mercado, generando oportunidades de empleo y
mejorando la calidad de sus servicios, asicomo la capacitacion de sus empleados.

Para lograrlo, se realizd un diagndstico micial al sistema de gestion. Consecuentemente
se adapté y elabord la documentacién requerida en cumplimiento de los requisitos de la norma.

Se realizd la verificacion de los métodos de ensayo siguiendo los criterios emitidos por la
direccion técnica de acreditacion, para esto se utilizd la metodologia propuesta por el Manual de
Anilisis de Sistemas de Medicion (MSA), ademas se determind la incertidumbre en la medicién
siguiendo las directrices sugeridas en la Guia para la Expresion de la Incertidumbre de Medida
(ISO GUM).

Se planificaron y llevaron a cabo auditorias internas segun las instrucciones del experto
auditor de la empresa. Una vez auditado el sistema de gestion y subsanados todos los hallazgos,
se consider6 concluida dicha implementacion. Como resultado, se obtuvo la conformidad con los
requisitos de la norma, ademds de cumplir con los requisitos de la solicitud de acreditacion.

Basdndose en esta situacion, la empresa ha decidido comenzar el proceso de acreditacion.



ABSTRACT

The company FLASH S.R.L., with the aim of improving its competitive position in the
service market, has decided to accredit its laboratory and management system in the parameters
of pH, electrical conductivity (EC), and chemical oxygen demand (COD), thus complying with
the requirements of the standard NB-ISO-IEC 17025:2018. The implementation of this standard
will allow FLASH S.R.L. to enter a new market, generating employment opportunities and
improving the quality of its services, as well as the training of its employees.

To achieve this, an initial diagnosis of the management system was conducted.
Subsequently, the necessary documentation was adapted and prepared in compliance with the
requirements of the standard.

The verification of testing methods was performed following the criteria issued by the
technical accreditation management, using the methodology proposed by the Measurement
Systems Analysis (MSA) Manual. Furthermore, the measurement uncertainty was determined
following the guidelines suggested in the Guide to the Expression of Uncertainty in
Measurement (ISO GUM).

Internal audits were planned and conducted according to the instructions provided by the
company's expert auditor. Once the management system was audited and all findings were
addressed, the implementation was considered concluded. As aresult, conformity with the
standard's requirements was achieved, in addition to meeting the requirements of the
accreditation application. Based on this situation, the company has decided to initiate the

accreditation process.
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1. Capitulo I

1.1. Marco Introductorio

1.1.1. Introduccion

El uso de normas como la NB-ISO-IEC 17025:2018 o la NB-ISO-IEC 17020:2005
ademis de brindar beneficios en la gestion de calidad de las empresas, comprenden requisitos de
indole estadistico y de disefio ingenieril.

Las empresas que desean implementar este tipo de normas son consideradas como
empresas con un alto nivel de competitividad, ya que estas mismas ponen los resultados emitidos
encima de las empresas que no poseen ninglin tipo de acreditacion.

En lo que respecta a gestion ambiental, tener resultados validos en cualquier nivel es de
utilidad tanto para el cliente como para la autoridad ambiental, de esta manera ambos tienen la
garantia de lo que uno emite y de lo que el otro fiscaliza.

La empresa FLASH S.R.L. operando desde el afio 2003 a través de los afios buscando
mejorar sus servicios, vio como una oportunidad en el mercado y el desarrollo tecnologico y de
calidad el uso de normas para la optimizacion de sus procesos y elevar el nivel de los servicios
prestados a sus clientes.

Por lo tanto, el comité de calidad de la empresa vio necesaria la implementacién de la
norma NB-ISO-IEC 17025:2018 acreditando inicialmente tres pardmetros. Para esto es necesario
disefiar y elaborar un sistema de gestion de la calidad para operar y cumplir con los requisitos

descritos en dicha norma.

1.1.2. Antecedentes De La Institucion

La empresa FLASH S.R.L. se crea a partir de una inversion realizada por su fundador el
PhD. Rolando Max Alvarez el 27 de enero del 2003 en miras a la necesidad del mercado de
profesionales que puedan cumplir con sus demandas respecto al drea de medio ambiente y
seguridad industrial. De esta manera se crea la empresa que inicialmente solo brindaba servicios
de consultoria para consecuentemente agrandar sus ofertas al mercado.

La empresa FLASH S.R.L. es una institucion dedicada a brindar servicios relacionados a
la gestion del medio ambiente, seguridad industrial, salud ocupacional y calidad, brindando en
las dreas de medio ambiente, seguridad industrial y salud ocupacional los servicios de

elaboracion de documentos requeridos por la autoridad para la ejecucion de proyectos. Estos



proyectos comprenden actividades adicionales que la empresa también realiza de manera
individual como ser muestreos, andlisis, monitoreo Yy otros estudios especificos.

También brinda capacitaciones y colabora con la gestion en las empresas en las que
ejerce sus servicios por lo que la empresa se maneja de manera integral.

La empresa FLASH S.R.L. a pesar de ser una empresa privada promueve el crecimiento
econémico del pais desde el afio de su fundaciéon a través de los servicios que brinda. En busca
de incrementar el crecimiento de la empresa, el afio 2020 se inicia el proyecto de implementacién
de un laboratorio de andlisis para ampliar su alcance. Aumentando su capacidad para brindar
empleo a nuevos profesionales y asi aportar atin mas al desarrollo del pais.

1.1.3. Instalaciones de la Empresa FLASH S.R.L.

La empresa FLASH S.R.L. se encuentra ubicada en la ciudad de La Paz, en la zona los Olivos,
calle 28 los pinos. Con NIT: 2369863013, SEPREC: 1870620.




1.1.4. Aspectos Generales de la Empresa FLASH S.R.L.

La vision de la empresa es:

“Garantizar la calidad de nuestro servicio mediante un compromiso de trabajo
profesional, ético y confidencial.”

La mision de la empresa es:

“Liderar los servicios de consultoria en los rubros de calidad y medio ambiente,
basdndonos en nuestra integridad y excelencia profesional. Usaremos nuestro liderazgo para
penetrar nuevos mercados con vigor y entusiasmo, con el compromiso absoluto de aportar
soluciones a nuestros clientes.”

1.2. Justificacion

1.2.1. Justificacion académica
Mediante la elaboracion del presente trabajo la Universidad Mayor de San Andrés
cumple con su funcién de brindar profesionales competentes capaces de satisfacer las
necesidades del sector empresarial publico y privado. En este trabajo se pueden utilizar todas las
herramientas adquiridas alo largo de la formacién profesional demostrando la eficacia de esta
casa superior de estudios.
1.2.2. Justificacion social
Para la empresa la implementacion de la norma NB-ISO-IEC 17025:2018 le permite
entrar a un nuevo mercado. Lo cual puede generar ventajas como ser:
- Generaciéon de empleo
- Aumentar el nivel de sus servicios

- Aumentar el nivel de formacion de sus empleados

1.2.3. Justificacion ambiental

En un afin de contribuir al cumplimiento de los objetivos del desarrollo sostenible
especificamente de los objetivos 9 “Industria, Innovacion e infraestructura” y el 16 “Paz Justicia
e instituciones solidas”, en los que se contempla. El desarrollo de tecnologia, la investigacién y
la innovacién nacionales, y crear a todos los niveles instituciones eficaces y transparentes.

(Naciones Unidas, s.f.)



De esta manera la empresa FLASH S.R.L. va a contribuir, aumentando la eficacia y
transparencia de sus resultados y aportando al sector industrial con un mayor desarrollo

tecnoldgico aumentando el valor del producto.

1.2.4. Justificacion economica
Los servicios de consultoria que la empresa brinda requieren andlisis que actualmente son
realizados por terceros. Esta situacion hace que los servicios puedan aumentar el tiempo de
entrega, esto a su vez aumenta el costo de los mismos, por lo que es una oportunidad de brindar
un servicio mds completo y en un tiempo menor.
1.3. Objetivos
1.3.1. Objetivo general
Disefiar, elaborar e implementar la documentacion pertinente para el cumplimiento de los
requisitos de la norma NB ISO-IEC 17025:22018 en el laboratorio de la empresa FLASH S.R.L.
en los parametros de pH, conductividad eléctrica (CE) y demanda quimica de oxigeno (DQO).
1.3.2. Objetivos especificos
e Elaborar la documentacion correspondiente y requerida para la implementacién de la
acreditacion del laboratorio de la empresa FLASH S.R.L.
e Disefiar y ejecutar la verificacion de los métodos normalizados en los parametros objeto
de acreditacion.
e Determinar el presupuesto necesario para la implementacién de la acreditacion del
laboratorio de la empresa FLASH S.R.L.
e Ejecutar auditorias internas al sistema de gestion.

e Participar en ensayos de aptitud en los pardmetros objeto de acreditacion.



2. Capitulo IT
2.1. Marco Teérico
2.1.1. Descripcion de la Norma Boliviana NB-ISO-IEC 17025:2018

La norma NB-ISO-IEC 17025:22018 es una norma que se orienta a la evaluacion de la
conformidad. En la misma se encuentran los requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion. Esta norma se publicé por la organizacién internacional de
normalizacién [en ingles su sigla ISO] en diciembre de 1999 y su posterior revision en 2017.
(ISO, 2013)

Esta norma surge como resultado de la experiencia acumulada en la aplicacién de la guia
ISO-IEC 25[Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion] y la norma europea EN-45001[Criterios generales para el funcionamiento de los
laboratorios de ensayo]. Las mismas fueron anuladas y sustituidas por la actual. (Diaz, 2014)

El objetivo de la aplicacion de la norma en un laboratorio de ensayo o calibracidon es
poder generar resultados que sean técnicamente validos. Estos son respaldados por un sistema de
gestion previamente puesto en marcha y evaluado. Debido a que la norma estd disefiada para
detectar los puntos débiles en la ejecucion de los ensayos o calibraciones como también dentro
del sistema de gestion. Esta puede prever problemas y a su vez dar directrices para proponer
mejoras mediante la trazabilidad en los procesos.

El enfoque principal de la norma es garantizar competencia técnica y la fiabilidad de los
resultados analiticos. Los puntos principales de la norma se mencionan a continuacién y seran
desarrollados mds adelante:

2.1.1.1. Requisitos Generales

Los requisitos generales de la norma NB-ISO-IEC 17025:2018 estin orientados hacia el
compromiso de realizar actividades de manera mmparcial y la conservacion de la
confidencialidad. Se enfatiza la responsabilidad del laboratorio con el objetivo de que no se
ejerzan presiones de ningiin tipo que puedan comprometer los resultados.

La confidencialidad tiene como prioridad mantener el control que el cliente tiene sobre su
informacién técnica. Limitando el uso de la informacién cuando sea estrictamente necesario y

previamente autorizada.



2.1.1.2. Regquisitos Relativos A La Estructura

La norma sefala el deber del laboratorio de ser una entidad legal o una parte definida de
una entidad legal, con el objetivo de que exista un responsable legal de sus actividades. Su
estructura organizacional debe estar definida de manera clara y las responsabilidades y autoridad
del personal especificadas.

Ademds, se insiste en que el personal involucrado en la estructura del laboratorio debe ser
capaz de cumplir con los puntos de la norma. El sistema de gestion también es una prioridad
identificar sus falencias, ayudar en su mejora y mantener su integridad cuando se realicen
cambios en el mismo.

2.1.1.3. Regquisitos Relativos A Los Recursos

Dentro de la norma: el personal, las instalaciones, el equipamiento, la trazabilidad
metroldgica, y los productos y servicios suministrados externamente son tomados como recursos.
El laboratorio debe realizar una evaluacion de la competencia del personal, su imparcialidad y su
compromiso con el sistema de gestion.

Las instalaciones deben ser adecuadas a los métodos de ensayo con el fin de no afectar
los resultados. El equipamiento tiene que estar disponible permanentemente para el uso del
laboratorio ademds se menciona de manera especifica las condiciones que los equipos deben
cumplir. Se establece que para tener trazabilidad metroldgica se debe realizar de manera
minterrumpida calibraciones a todas las fuentes que puedan contribuir a la incertidumbre. Los
productos y servicios suministrados externamente tienen que ser registrados y someterse a
evaluacion y seleccion con el fin de optimizar su uso.

2.1.1.4. Requisitos Del Proceso

Los requisitos del proceso estan relacionados a la parte técnica de la norma y los puntos
que se desarrollan van con todo lo que pueda afectar a los resultados de manera directa, los
puntos principales que se revisan son:

» Revision de solicitudes, ofertas y contratos
Seleccion, verificacién y validacion de métodos
Muestreo
Manipulacién de los ftems de ensayo y calibracion

Registros técnicos

vV V V VYV V

Evaluacion de la incertidumbre de medicidn



Aseguramiento de la validez de los resultados
Informe de resultados
Quejas

Trabajo no conforme

YV V. V V V

Control de los datos y gestion de la informacién

Adicionalmente dan pautas a como tratar los inconvenientes que puede tener el cliente con los

servicios 'y como se deben presentar los resultados.

2.1.1.5. Seleccion, Verificacion y Validacion de Métodos

La DTA emite criterios especiales para algunos puntos de la norma, el criterio para la

verificacion y validacion de métodos es el “DTA-CRI-016 V2 Verificacion y validacion de

métodos .

Para realizar la verificacion de métodos cuantitativos normalizados se debe tomar en

cuenta las siguientes caracteristicas:

Repetibilidad
Reproducibilidad interna
Rango lineal

Limite de deteccion
Limite de cuantificacion

Sesgo

Para realizar la validacion de métodos cuantitativos normalizados se debe tomar en

cuenta adicionalmente las siguientes caracteristicas:

Repetibilidad
Reproducibilidad interna
Reproducibilidad

Rango lineal

Limite de deteccion
Limite de cuantificacién
Especificidad

Sesgo

Robustez



- Incertidumbre

2.1.1.5.1 Repetibilidady Reproducibilidad
Es requisito el estudio de la repetibilidad y la reproducibilidad de un método. Para poder
entender en el caso de repetibilidad, que tanto de la variabilidad del sistema de medicion se debe
al dispositivo de medicion. En caso de la reproducibilidad, que tanto de la variabilidad en el
sistema se debe a las diferencias entre operadores. Adicionalmente nos ayuda a investigar si la
variabilidad del sistema es pequefia en comparacion con la del proceso y si el sistema de
medicion es capaz de distinguir entre partes diferentes. (Minitab, 2020)
Existen diferentes técnicas para la evaluacion de la repetibilidad y la reproducibilidad, la
guia MSA recomienda 3 métodos:
- Meétodo de rangos
- Método de rango y promedio

- Método ANOVA

El método ANOVA es el mas completo por que puede evaluar otras fuentes de variacion
y es flexible, se utiliza de preferencia cuando se tiene un software apropiado.

“El analisis de varianza (ANOVA) es una técnica estadistica estdndary se puede utilizar
para analizar el error de medicion y otras fuentes de variabilidad de datos en un estudio de
sistemas de medicion. En el andlisis de varianza, la varianza se puede descomponer en cuatro
categorias: partes, evaluadores, interaccion entre partes y evaluadores, y error de replicacion
debido a la calibracion.” (Chrysler group LLC,Ford Motor Company, & General Motors
Corporation, 2010)

Ya se mencionaron algunas de las ventajas que el método ANOVA ofrece sobre los otros
dos métodos, la desventaja mis notable del método ANOVA es que requiere cdlculos
matemdticos complejos y se requiere un nivel de conocimiento estadistico para interpretar los
resultados. Un disefio experimental acertado facilita la toma de datos para realizar el estudio

ANOVA, las ecuaciones fundamentales utilizadas en este método se detallan a continuacion:

2 2
SSu= TG~ (1)

nkr

2

x-2
§So = XfaCL) === 2)



2
TSS =Y, Zle an=1(xijm2) - ;7 ®

SS _ZTL Zk &-Lz _ n ﬁ _Zk ELZ +i 4-
Mo = Li=1 Lj=1(=7) = iz (o) — Lj=1 () 4)

nkr

SS, = TSS — [SS,, + SS, + SSy0] (5)

Las ecuaciones de la 1 ala 5 representan la suma de cuadrados de distintos términos y la

suma de cuadrados totales para un sistema compuesto por operadores partes y mediciones, n

representa el nimero de muestras, k el niimero de operadores y r el nimero de mediciones.

De los resultados obtenidos con estas ecuaciones se llena la siguiente tabla:

Tabla 1: TABLA RESUMEN DE RESULTADOS ANOVA DE OPERADORES Y

MUESTRAS
Suma de
Fuente Grados de libertad Cuadrados medios F
cuadrados
SSo
MSO =
Operador k-1 SSo k—1 MSo/MSyo
SS
MSy = —2
Muestra n-1 SSu n—1 MSy /MSy0
SS
MSyo = __©°MO
Interaccion (n-1)(k-1) SSi3 (m—=D&—=1) | MSyy/MS,
9 MS, = —F
Residual nk(r-1) 4 ¢ nk(r—1)
Total nkr-1 TSS

Fuente: Manual de referencia de Analisis de sistema de medidas (MSA)

Mediante los datos obtenidos en la Tabla 1, se obtienen los resultados finales en la

siguiente tabla:
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Tabla 2: TABLA DE RESULTADOS GR&R PARA ACEPTACION O RECHAZO
DE UN SISTEMA DE MEDICION
. Variacion . .
D ' 5.15(0) Total Contribucién
Estandar (O) ) (%)
EV 22
. ZZ=MSe EV =5.15,/MS, EV TV
(Residual) /\/02 + (12 + @ + },2)2
ov
ov . MS, — MSoy — ' of ov/TV
(Operador) nr =515 o oM /\/02 + (1'2 + o + 72)2
nr
INT
INT > MSgyy — MS, L iy 7 INV/TV
(Interaccion) r - | c % /\/02 + (2 +? + P)?
GTr&R .
Tt w
. Fres Z\/EV2+ OV2+ 12 | 7PN +(@+?+ 72 Gr&R/Tv
MV 2
MV MSy — MSoy
o =———— MS,, — MS Mv/TV
(Muestra) kr i i % /\/02 + (12 + o + 7;)2 /
v TV
2
(Total) VEHE oD = MV? + Gr&R?

Fuente: Manual de referencia de Analisis de sistema de medidas (MSA)

Para poder aceptar la repetibilidad y reproducibilidad de un sistema de medicion se

comparan los resultados obtenidos en la Tabla 2 con el siguiente cuadro:

Tabla 3: TABLA DE REFERENCIA PARA ACEPTACION DE UN SISTEMA DE

MEDICION

Gr&R (%

Variacion Total)

Decision

Comentarios

Menos de 10 por

ciento

Generalmente

un sistema de

considerado como

medida aceptable.

Recomendado, especialmente util cuando se trata
de ordenar o clasificar muestras o cuando se

necesita un control de proceso estricto.
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Puede ser La decisiéon debe basarse, por ejemplo, en la
10 por ciento a 30 | aceptable para mmportancia de medicion de la aplicacion, costo del
por ciento algunas dispositivo de medicion, costo de reelaboracion o
aplicaciones reparacion. Debe ser aprobado por el cliente.

Debe hacerse todo lo posible para mejorar el

sistema de medicion.
Mas de 30 Se considera
Esta condicion puede abordarse mediante el uso de
por ciento inaceptable
una estrategia de medicion adecuada; por ejemplo,

mejorando cualquiera de los 3 elementos.

Fuente: Manual de referencia de Andlisis de sistema de medidas (MSA)

De la Tabla 2 se obtiene el resultado de variacion total Gr&R que segiin (Chrysler group
LLC,Ford Motor Company, & General Motors Corporation, 2010) debe ser inferior al 10% para
que el sistema de mediciéon sea considerado como aceptable.

2.1.1.5.2 Rango Lineal

El rango especificado normalmente se deriva de estudios de linealidad y depende de la
aplicacion prevista del procedimiento. Se establece confrmando que el procedimiento analitico
proporciona un grado aceptable de linealidad, exactitud y precision cuando se aplica a muestras
que contienen cantidades de analito dentro o en los extremos del rango especificado del
procedimiento analitico. (ICH, 2005)

Para obtener resultados aceptables y determinar en qué rango existe linealidad en los
sistemas de medicion se utiliza la regresion lineal para establecer una curva ajustada a las
mediciones de la cual se obtiene el coeficiente de correlacion, el mismo es indicador de la
linealidad del sistema. Ademds de una inspeccion visual a la grafica derivada de la curva
obtenida previamente.

Para la verificacion del rango lineal se va a realizar el ajuste de curvas, mediante el
método de minimos cuadrados, a partir de datos obtenidos en laboratorio de las variables X, y.

Tabla 4: DATOS DE ENTRADA PARA HALLAR EL RANGO LINEAL

x1 yl
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xn yn

Fuente: elaboracion propia

Donde “x” es la variable independiente, y “y” es la variable dependiente.

Se obtiene la siguiente ecuacion:

y=a+bx 6)

Y del ajuste de curva se obtiene:

a= la ordenada en el origen

b= la pendiente de la recta, Sx= covarianza de la curva
y

S,= desviacion estdndar de la ordenada en el origen
r= coeficiente de correlacion.
Para aceptar el rango determinado como lineal el coeficiente de correlacion debe ser
superior a r=0.90.
2.1.1.5.3 Limitede Deteccion y Limite de Cuantificacion
La guia (ICH, 2005) establece muchas formas de determinacién del limite de detecciéon y
de cuantificacién, dependiendo si el procedimiento es instrumental o no instrumental. Los
mencionados por la guia son:
- Basados en la evaluacion visual
- Basados en la sefal a ruido
- Basado en la Desviacion Estdndar de la Respuesta y la Pendiente
- Basado en la desviacion estindar del blanco

- Basado en la curva de calibracién

En el presente trabajo dirigido se utilizd el método basado en la desviaciéon estdndar de la
respuesta y pendiente. A continuacién, se detallan las ecuaciones utilizadas.

El limite de deteccién (LD) se puede expresar como:
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LD =% (7)

(8)

Donde: Sx = covarianza de la curva de calibracion, S,= desviacion estandar de la
y

ordenada en el origen,

La covarianza de la curva de calibracion Sx y la desviacion estdndar de la ordenada en el
5

origen S, se obtienen mediante ecuaciones a partir de los datos obtenidos en el rango lineal
2.1.1.5.4 Sesgoy Linealidad

Este pardmetro es evaluado en un niimero de puntos tal que asegura la exactitud en todo
el rango de medida. Para el cdlculo de la exactitud del método a validar es necesario disponer de
valores de referencia.

Se utiliza el valor P, en estadistica general y contrastes de hipétesis, el valor P se define
como la probabilidad de que un valor estadistico calculado sea posible dada una hipétesis nula
cierta. En términos simples, el valor P ayuda a diferenciar resultados que son producto del azar
del muestreo, de resultados que son estadisticamente significativos.

El sesgo es la diferencia entre el valor de referencia de la parte y las mediciones de la
parte realizadas por el operador

Para su célculo se utilizard la ecuacion:

Zigzl Z;n:il(zij —-ref;)

0
Yioam

9)

Donde: Z; jes la jésima medicion de la iésima parte, ref; es el valor de referencia de la
iésima parte, m; es el nimero de réplicas de la iésima parte.

Se utiliza el software propuesto por (Minitab, 2020) para su evaluacién y se establece
que: El sistema no tendrd problemas de linealidad si el valor de p estd por encima del nivel de
confianza, en nuestro caso 0.05 caso contrario se puede decir que el sesgo aumenta conforme se

realizan las mediciones o viceversa.
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Ademis, se aceptard el sesgo promedio cuando el valor p sea mayor a 0.05 en el caso de
no tener problemas de linealidad, caso contrario se aceptaran los sesgos de cada muestra por
separado de la misma manera utilizando el criterio de p.

2.1.1.6. Evaluacién de la Incertidumbre de Medicion

La guia (JCGM, 2008) establece que la incertidumbre de una medicion refleja la
mmposibilidad de conocer exactamente el valor del mensurando. Cuando se obtiene el resultado
de una medicién aun corrigiendo los efectos sistemdticos identificados aun es una estimacién al
valor del mensurando. Esto se debe a que no se pueden corregir los efectos aleatorios y que
también puede que no se corrijan por completo los efectos sisteméticos.

Por lo tanto, aun realizando repetidas veces mediciones sin cometer errores sistematicos,
aun quedan errores aleatorios lo que evita que se pueda conocer el valor exacto de un
mensurando, la incertidumbre es un rango de valores en el que puede encontrarse el valor exacto
del mensurando.

En la evaluaciéon de la incertidumbre se agrupan los componentes de la incertidumbre en
dos categorias enfocadas al método de evaluacion, incertidumbre del tipo “A” e incertidumbre
del tipo “B”. Segin (JCGM, 2008) el primero corresponde a un efecto sistemdtico en algunos
casos, y en otros casos el segundo puede corresponder a los que se caracterizan por efectos
aleatorios.

2.1.1.6.1 Metodologia De Estimacion De La Incertidumbre

Inicialmente se tiene que tener definido un mensurando, que en la mayorfa de los casos
son mediciones indirectas determinadas a partir de otras magnitudes por medio de una relacion
funcional como se expresa en la siguiente ecuacion:

Y = f(X1,X2,...,XN) (10)

Donde Y es el mensurando, f la relacion funcional y X son los valores de entrada. A
partir de esta relacion se puede obtener el modelo matematico y realizar el andlisis a todos los
componentes de incertidumbre.

Para la estimacion de la incertidumbre se utiliza el diagrama de flujo elaborado en base a
lo que la guia (JCGM, 2008) establece y de acuerdo a las directrices existentes en
(Eurachem/Citac GUIA, 2012)
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Figura 2: DIAGRAMA DE FLUJO PARA LA ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE

Convertir componentes

Plantear ¢l modelo
matematico

*

Identificar fuentes
de incertidumbre

v

Cuantificar
incertidumbres

h 4

a desviacion estandar

I
Combinar

incertidumbres

Inicialmente el modelo matemdtico se plantea en base a las variables que van a verse
involucradas en la medicion.
La guia (JCGM, 2008) plantea que se deben tomar en cuenta varias fuentes de

incertidumbre en una medicidn para su correcta identificacién, a continuacién se mencionan

algunas:

Calcular incertidumbre

Reevaluar
componentes

expandida

Fuente: Elaboracion propia

- Definicién incompleta del mensurando

- Realizacion imperfecta de la definicion del mensurando

- Muestra no representativa del mensurando, la muestra analizada puede no

representar al mensurando definido

- Conocimiento incompleto de los efectos de las condiciones ambientales sobre la

4

FIN

medicién, o medicion imperfecta de dichas condiciones ambientales

- Lectura sesgada de instrumentos analégicos, por parte del técnico

Y otras, para cuantificar las fuentes de incertidumbre se debe realizar las evaluaciones del

tipo Ay del tipo B.

La evaluacién Tipo A de la incertidumbre tipica se utiliza cuando se han realizado n

observaciones independientes de una de las magnitudes de entrada Xi bajo las mismas

condiciones de medida. Sieste proceso de medida tiene suficiente resolucion, se podra observar

una dispersion o fluctuacion de los valores obtenidos.
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Si suponemos que la magnitud de entrada Xi, medida repetidas veces, es la magnitud Q.

Con n (n >1) observaciones estadisticamente independientes, el valor estimado de la magnitud Q

es g, la media aritmética o el promedio de todos los valores observados qj (j =1, 2, ..., n):
g =224 1)

n

El valor estimado de la varianza de la distribucion de probabilidad es la varianza

experimental s2(q) de los valores gj, que viene dada por:

s2(q) = == X7_4(q; — 9)* (12)

Su raiz cuadrada (positiva) se denomina desviacion tipica experimental. Por otra parte, la
mejor estimaciéon de la varianza de la media aritmética q es la varianza experimental de la media

aritmética, que viene dada por:

s2(q) = =2 13)

Su raiz cuadrada positiva se denomina desviacion tipica experimental de la media
aritmética. La incertidumbre tipica u(q) asociada a la estimacion de entrada q es la desviacion

tipica experimental de la media:

w(@ =s@="2 (14)

Ademds, cuando una medicion estd correctamente caracterizada y bajo control
estadistico, es posible que se disponga de una estimacion combinada de la varianza S,%que
caracterice mejor la dispersion que la desviacion tipica estimada a partir de un nimero limitado
de observaciones. Si, en ese caso, el valor de la magnitud de entrada Q se calcula como la media
aritmética q de un pequefio ndmero n de observaciones independientes, la varianza de la media

aritmética podrd estimarse como:
205 sp’
$°(q) =~ (15)
Consecuentemente la incertidumbre tipica:

u(@ =s(@ = %
(16)



La evaluacion Tipo B de la incertidumbre tipica es la evaluacion de la incertidumbre

asociada a un estimado xi de una magnitud de entrada Xi por otros medios distintos al andlisis
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estadistico de una serie de observaciones. La incertidumbre tipica u(xi) se evalia aplicando un

juicio cientifico basado en toda la informacién disponible sobre la posible variabilidad de Xi.

Los valores que caigan dentro de esta categoria pueden derivarse de:

Datos obtenidos de mediciones anteriores;

Experiencia o conocimientos generales sobre el comportamiento y las
propiedades de los materiales e instrumentos relevantes;
Especificaciones de los fabricantes;

Datos obtenidos de calibraciones y de otros certificados;

Incertidumbres asignadas a los datos de referencia obtenidos de manuales.

Se debe tomar en cuenta que tipo de distribucién se tiene en las incertidumbres a

convertir, tomando en cuenta que pueden ser rectangulares, triangulares u considerar otros casos.

La rectangular sigue la siguiente forma:

u? () = (a)?/12 (17)
Para una distribucion triangular:
u? () = (a)?/6 (18)

Donde a son los limites especificados en un certificado de calibraciéon u otro. Se pueden

utilizar otro tipo de distribuciones, en base a la experiencia o a informacién obtenida.

Una vez cuantificadas las fuentes se obtiene el valor de la incertidumbre estandar de las

mismas ecuaciones anteriormente mencionadas.

Para combinar las incertidumbres se hace uso de la ecuacion:

u?(y) = X, w2 ()

u; corresponde a la contribucion de incertidumbre tipica asociada a la estimacion de

salida y, y que resulta de la estimacién de entrada xi definida por:

w;(y) = cu(x;)

¢; Es el coeficiente de sensibilidad asociado a la estimacion de entrada xi, siendo la

derivada parcial del modelo matematico:

(19)

(20)
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=9
L7 ox;
21
Con todos estos valores ya definidos se utiliza la siguiente ecuacion general para
combinar:
F) 2
w() = (2 [ uo) 2)
Presentdndose dos casos el de suma utiliza la forma
w2 = cu,’ + cpuy? (23)

Y el de producto o cociente

u_cz _ caua” + cpup” (24)

Cc A B

Finalmente, la incertidumbre expandida se calcula utilizando un factor de cobertura
denominado “k” el mismo tiene un valor respecto al nivel de confianza que se desee utilizar para
un nivel del 95% de confianza el valor de k es aproximadamente 2.

U=kxu, (25)

2.1.1.7. Aseguramiento de la Validez de los Resultados

Para poder asegurar la validez de los resultados durante un proceso se puede utilizar las
grificas de control. (R. Spiegel & Larry J. Stephens, 2009) establecen que todos los procesos
presentan variaciones, estas pueden deberse a causas comunes o causas especiales. Las causas
especiales se deben a desgaste de las herramientas, a un operador nuevo, a cambios en los
materiales, a nuevos proveedores u otros. El propdsito de utilizar las gréficas de control es
localizar, y de ser posible, eliminar las causas especiales de variacion. Estas graficas estdn

compuestas de limites de control uno superior y uno inferior y una linea central.



Figura 3: ESTRUCTURA DE UNA GRAFICA DE CONTROL

Cnusas especiales
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Limea central
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Fuente: Estadistica Schaum, Pag. 480
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Cuando en una grifica de control un punto de medicion o de un subgrupo cae fuera de los

limistes de control, se puede decir que el proceso estd fuera de control estadistico.

Adicionalmente existen otras anomalias que indican que un proceso podria estar fuera de control.

Estas anomalias se denominan causas especiales y se presentan a continuacion:
1. Un punto a mas de 3 sigmas de la linea central
. Nueve puntos consecutivos de un mismo lado de la linea central
. Seis puntos consecutivos, crecientes o decrecientes

. Catorce puntos consecutivos, alternados arriba y abajo

. Cuatro de cinco puntos a mas de 1 sigma de la linea central (de un mismo lado)

. Quince puntos consecutivos a mas de 1 sigma de la linea central (de cualquier lado)

2
3
4
5. Dos de tres puntos a mas de 2 sigmas de la linea central (de un mismo lado)
6
7
8

. Ocho puntos consecutivos a mis de 1 sigma de la linea central (de cualquier lado)
Los autores (R. Spiegel & Larry J. Stephens, 2009) clasifican las graficas en dos tipos,
graficas de control de variables y graficas de control de atributos. Se entiende por variable y
atributo por el tipo de dato que se recolectan en el proceso. En el caso de medirse caracteristicas

como ser masa, volumen, concentracion, etc. estos datos se consideran continuos y se los



denomina como variables. Si los datos provienen de informacién de piezas defectuosas o

cantidad de defectos en un articulo, a estos datos se les denomina atributos.

Algunas de las graficas que (R. Spiegel & Larry J. Stephens, 2009) sugieren son:

Figura 4: GRAFICAS DE CONTROL
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Tipo de grafica

Estadistico gue se grafica

Grafica X-barra y grafica R
Grafica A-barra y grafica sigma
Grafica mediana

Graficas de lecturas individuales
Grafica cusum

Grafica de zonas

Grafica EWMA

Grafica P
Grafica NP
Grafica ©
Grafica L/

Promedios y rangos de subgrupos de datos de las variables

Promedios y desviaciones estandar de subgrupos de datos de las variables
Mediana de subgrupos de datos de las variables

Mediciones individuales

Suma acumulada de cada X menos el valor nominal

Pesos por zonas

Medias maviles con pesos exponenciales

Proporcion de articulos defectuosos en el total inspeccionado
Cantidad repl de articulos defectuosos

Cantidad de defectos por articulo en muestras de tamano constante
Cantidad de defectos por articulo en muestras de tamano variable

Fuente: Estadistica Schaum Pag.481

El mismo autor menciona que actualmente se utiliza software para la elaboraciéon de

graficas de control. Debido a las caracteristicas del proceso que se realiza en el laboratorio las

grificas mds adecuadas para el trabajo son la Gréafica de lecturas individuales y la Grafica de

observaciones individuales y los rangos modviles estandarizados.

Las ecuaciones utilizadas para generar estas graficas se encuentran en (Minitab, 2020).

2.1.1.8. Requisitos del Sistema de Gestion

Para cumplir con los requisitos de gestion, la norma nos plantea dos opciones. Una estd

orientada a organizaciones que ya cuenten con un sistema de gestion cumpliendo con los

requisitos que se dan en la NB-ISO-IEC 9001. Y la otra para organismos que no cuenten con lo

anteriormente mencionado. Se hizo uso de esta tltima en la que los puntos principales son:

Mejora

YV V V V V V V

Control de documentos

Control de registros

Acciones correctivas

Auditorias internas

Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Revision por la direccion
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Los requisitos estdn orientados a la mejora continua y la identificacién de errores en el sistema
de gestion que puedan presentarse. Ademds de poder hacer mejor control sobre el desempefio

que se da dentro del laboratorio.

2.1.1.9. Requisitos para la Solicitud de Acreditacion

Cumpliendo los requisitos mencionados en la norma NB-ISO-IEC 17025:2018, se realiza
una solicitud a la direccién técnica de acreditacion en la que se especifican que se presente la
siguiente documentacidén por parte de la empresa:

1.Copia controlada del manual de gestion.

2.Documentos asociados que se hayan definido para el cumplimiento de la norma de
aplicacion (procedimientos de gestion, técnicos, instructivos, entre otros).

3. Lista maestra de documentos.

4. Certificados de calibracion de patron(es) de referencia y sistema(s) de medicion, si
aplica.

5. Normas, métodos o procedimientos para los cuales busca la acreditacion, incluidos
los limites de capacidad, cuando corresponda.

6. Informe de validacion (laboratorio de ensayo, calibracion, clinico).

7. Informacion sobre participacion en ensayos/pruebas de aptitud, si fuera aplicable mds
los resultados obtenidos.

8. Informe de la uiltima auditoria interna.

9. Informe o acta de la iltima revision por la direccion.

10. Hojas de vida del gerente de calidad, gerente técnico, personal técnico o el personal
que se considere.

11. Designaciones de la direccion técnica, responsable de la calidad y sustitutos, si
aplica.

12. Acta de constitucion legal del organismo u otro documento similar.

13. Poder del representante legal u otro documento similar.

14. NIT.

15. Registro del SEPREC.

16. Péliza de seguro, si aplica (organismo de inspeccion y certificacion de personas).

17. Una descripcion de otros servicios de evaluacion de la conformidad que el OEC

presta fuera de los especificados en esta solicitud. (Direccion Técnica de Acreditacion, 2023)
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De los cuales es importante mencionar que se debe participar en ensayos/pruebas de
aptitud, realizar una auditorfa interna al menos, y una revision por la direccion de la empresa.
2.1.2. Sistema de Gestion

El sistema de gestion para las normas ISO se define como “un conjunto de elementos y
actividades relacionadas y coordinadas que interactiian, y que estableciendo politicas y
objetivos, dirigen y controlan la organizacion con el fin de lograr dichas metas” (ISOwin SL,
2017). Los sistemas de gestién son utilizados por las organizaciones para poder garantizar la
calidad de sus servicios. Mediante una oportuna deteccion en el servicio prestado o en el trato al
cliente. En adiccién se realizan auditorias y revisiones que evalian permanentemente el
desempeno. Las familias de normas de sistema de gestion de calidad para la organizaciéon
mternacional de normalizacion (ISO) son la 9000, 9001 y 9004.

2.1.3. Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad

Para la elaboraciéon de la documentacion del sistema de gestion se hizo uso del
documento Directrices para la documentacién del sistema de gestion de la calidad de la norma
NB-ISO-TR 10013:2002 en la que se establece una jerarquia para los documentos utilizados en

el sistema de gestion.

Figura 5S:JERARQUIA TIPICA DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION

MANUAL
DE
CALIDAD

PRO CEDIMIENTO S DEL
SISTEMA DE GESTION

DO CUMENTO S ASOCIADOS
INSTRUCTIVOS Y OTROS

Fuente: Elaboracion propia en base a Norma Boliviana NB/ISO/TR 10013
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El sistema de gestion estd compuesto por el manual de calidad, procedimientos,
documentos asociados y estos comprenden, instructivos, informes, formularios, registros,
documentos externos y los que se vean pertinentes

2.1.3.1. Manual de Calidad

(ISO, 2013) establece que el manual de calidad de una empresa refleja un planteamiento
de como se administran las actividades de saneamiento, operativas, mantenimiento, registro,
trazabilidad, control y capacitacién que se realizan para alcanzar el objetivo de calidad. En el
manual de calidad deben contemplarse los objetivos de calidad, la misién, vision y valores de la
organizaciéon, ademds del alcance del sistema de gestion de la calidad. El manual de calidad es un
resumen de todos los procedimientos que se realizan en el sistema de gestion de la calidad.

2.1.3.2. Procedimientos Documentados

Los procedimientos deben tener una estructura segin la norma “NB-ISO-TR 10013-2021
Sistemas de la Gestién de la Calidad - Orientacién para la informacion documentada™ el formato
es definido por la organizacién, este documento debe responder a preguntas como quien, que,
cuando, donde y con qué. Estos contienen informacion necesaria para realizar actividades que
comprenden el proceso. Hacer referencia a los requisitos para conservar la informacion. (ISO,
2021). En la empresa FLASH S.R.L. los procedimientos reflejan de manera general la forma en
la que se realizan las actividades definiendo el alcance, los responsables, las condiciones
generales, y los documentos asociados que puede llevar el procedimiento.

2.1.3.3. Documentos Asociados

Los instructivos y otros documentos asociados deben proporcionar detalles sobre como
realizar una tarea, por lo general trabajos especificos. También sirven como registros o
formularios para almacenar la informacion y ser la evidencia de la realizacion, ejecucion, y
control de las actividades realizadas en los ensayos o el drea de gestion. Los documentos
asociados pueden ser instructivos, formularios, informes, documentos externos, incluyendo otros
procedimientos.

2.1.4. Acreditacion

La acreditacion es el reconocimiento formal de la competencia técnica e imparcial de
organismos de evaluaciéon de la conformidad, esto seglin requisitos y criterios establecidos en las
normas técnicas nacionales e internacionales, con el fin de asegurar la confianza en bienes y

servicios. (IBMETRO, 2022)
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La acreditacién la otorga la direccién técnica de acreditacion dependiente del mnstituto
boliviano de metrologia, en nuestro pais se para obtener la acreditacion en la norma NB-ISO-IEC
17025:2018 se deben cumplir con los requisitos establecidos en esta misma, adicionalmente se

deben cumplir con los criterios emitidos por la DTA.
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3. Capitulo III
3.1. Metodologia

Para poder realizar un trabajo ordenado, se realizd un diagndstico inicial a la situacion
actual de la empresa, consecuentemente se identifico el proceso y se elaboran los procedimientos
correspondientes a ensayos y gestion. Finalmente se elabord el manual de calidad.

Siidentifican las dreas, secciones, y las personas involucradas en los procesos. La
infraestructura se adecua y se distribuyen los espacios mds adecuados para los procesos.

Los procesos se adecuaron respecto al cumplimiento de los criterios técnicos descritos
tanto en la norma ISO como en los criterios técnicos de la direccion técnica de acreditacion, se
tomd en cuenta lo expresado en diferentes guias como la (Chrysler group LLC,Ford Motor
Company, & General Motors Corporation, 2010), y la (Burachem/Citac GUIA, 2012), dando las
directrices especificas y la discusion de resultados apropiada para la aceptacion de los
experimentos realizados y que finalmente fue adoptada por la empresa.

Se realizaron auditorias internas y se participaron en ensayos de aptitud como lo
requieren los criterios emitidos por IBMETRO, también se realizd la revision por la direccion
con la finalidad de identificar los puntos débiles que se tienen como empresa y también en busca
de la mejora continua.

Con todos los requisitos cumplidos se planifico la implementacién definiendo y
divulgando el sistema de gestion de la calidad que da cumplimiento a las politicas de calidad y
los objetivos de la empresa, ademas se prepar6 la documentacién legal correspondiente. Con el
fin de comenzar el proceso de acreditacion se siguié el siguiente diagrama de fluyjo se describe

como se realizd el proceso de acreditacion:
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Figura 6: DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE ACREDITACION DE LA

Diagnéstico inicial del
sistema de gestion de
la calidad

i

Elaboracion de la

EMPRESA FLASH S.R.L.

documentacion
correspondiente para
el proceso de
acreditaciéon
1
v v \4 v v
Requisitos generales Reqtmsntos de Requisitos de recursos Requisitos técnicos Requisitos de gestion
estructura

Verificacion de
cumplimiento

Solicitud de
inspeccion inicial

v

Cotizacién de apertura
de tramite y revision
de documentos

v

Seleccién del equipo
evaluadory
coordinacion de la
fecha de evaluacion

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.
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Durante la etapa de elaboracion de documentos para el proceso de acreditacion, también
se planificaron los ensayos para verificacion de método, y la participacion en el ensayo de
aptitud. Debido a que la acreditacion va mas alld del proceso de acreditacion inicial, se planifica
anualmente de manera que se puedan realizar inspecciones por parte de la DTA, en la figura 6
solo se consideran los procesos requeridos para la evaluacion hasta la auditoria inicial
3.2. Cronograma de Implementacion

La acreditacién se apegd al siguiente cronograma de actividades, el mismo fue sujeto a
ajustes debido al ensayo de aptitud en el que se participé en el mes de septiembre:

Tabla 5: CRONOGRAMA DEL PLAN DE ACCION DE ACREDITACION DE LA

EMPRESA FLASH S.R.L.

Plan de accidonhaciala acreditacién ISO 17025 en FLASHS.R.L. - Laboratorio de Medio Ambiente

2022 2023

Actividad 112)|3(4|5|6|7(8]9|10|11|12(1(2]|3]|4]|5

Desarrollode la documentacion

1.Verificacion de métodos de ensayo

2.Revision Finalde la documentacion (Manuales,

Politicas, Procedimientos generales)

3. Aprobaddnydistribucion controlada de

documentacddn

4. Implementacién de Sistema de Gestionenel

Laboratorio

5. Preparacion yemisidon del Programa de

auditorias internas.

6. Ejecucion de auditorias Internas

7. Asistencia para el levantamiento de no

conformidadesyobservaciones

8. Ejecuciondelarevision porla Direccddn

9. Solicitud formal de acreditacion yenvid de

documentaddna laDTA

10. Auditoriade acreditacién (Auditoria de

evaluacidninicial)

11. Asistencia para el levantamiento de no
conformidadesyobservaciones de la Evaluacién

Final.

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.
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4. Capitulo IV

4.1. Diagnostico Inicial del Laboratorio de la Empresa FLASH S.R.L.

El diagnéstico inicial del laboratorio de la empresa FLASH S.R.L. respecto a la norma
NB-ISO-IEC 17025:2018 se hizo utilizando la misma norma como referencia, mediante
reuniones con la direccion de la empresa, cuyos miembros posen los cargos de gerencia general,
responsable técnico, y responsable de calidad. Estos mismos estdn al tanto de las actividades de
la empresa, conocen su funcionamiento y el nivel de cumplimiento que podria tener en algin
punto especifico de la norma.

Se revisan los procedimientos existentes y los registros que se tengan para poder
evaluarlos y adecuarlos en el futuro. El diagnostico aplico tanto al sistema de gestion con el que
se trabajaba como a los procesos y procedimientos de ensayos. Con los resultados obtenidos del
diagnéstico se analiza el cumplimiento de los requisitos de la norma NB-ISO-IEC 17025:2018.
4.2. Diseifio de la Documentacion Segun los Re quisitos de la Norma NB-ISO-IEC

17025:2018

La documentacién requerida para la acreditacion segtn la norma debe cumplir ciertos
requisitos. Esta fue la razén por la que se decidié iniciar con la actualizacién y desarrollo de los
siguientes procedimientos:

- Control de documentos
- Control de registros

- Solicitudes, ofertas y contratos

Estos procedimientos fueron fundamentales para poder generar otros procedimientos,
documentos y hacer el adecuado seguimiento a los registros.

En los mismos se especifica el formato de la documentacion siguiendo las directrices
establecidas en la norma. También se hace menciéon a donde se dirigirdn los registros y la
codificacién de los documentos, la periodicidad de su actualizacién, la generacion de 6rdenes de
trabajo y otros.

Después de elaborar estos procedimientos se buscé completar la documentaciéon para
poder cumplir los requisitos de gestion expresados en la norma. Sin embargo, para poder
optimizar el trabajo se elaboraron conjuntamente los documentos que cumplen con los requisitos

técnicos.
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Finalizados los procedimientos tanto de gestion como técnicos, se procede a elaborar el
manual de calidad en los que se cumplirdn los requisitos que no se encuentren en los
anteriormente mencionados ademds de definir las politicas de la empresa y los objetivos.

4.2.1. Exclusionesde la Norma

Debido a que no se aplican a las actividades que el laboratorio realiza, la empresa
FLASH S.R.L. ha decidido excluir del sistema de gestion los siguientes puntos de la norma NB-
ISO-IEC 17025:2018:

-7.3 Muestreo. - El laboratorio de la empresa FLASH S.R.L. no realizara muestreo para
los ensayos que realiza, el cliente envia las muestras o se reciben del drea de inspeccion. De
cualquier manera, se considera que las muestras para los ensayos se reciben externamente y la
responsabilidad es del laboratorio en el momento en que este las recibe y acepta como tal.

-7.8.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion. - El laboratorio de la
empresa FLASH S.R.L. no realiza calibraciones externas por lo que no emite certificados de
calibracion

-7.8.5 Informacion de muestreo - Requisitos especificos. -Ya que el laboratorio de la
empresa no es responsable de la actividad de muestreo, no se considera necesario con cumplir

con este requisito.

4.2.2. Manual de calidad

4.2.2.1. Organizacion

4.2.2.1.1 Generalidades

La empresa FLASH S.R.L. es una empresa legalmente constituida. La cual cuenta con 3
secciones; consultorfa, laboratorio, y capacitaciones. Al ser el laboratorio una parte de la empresa
depende de la misma. Cuenta con un registro en SEPREC, y NIT. Ademas de contar con toda la
documentacién para ejercer sus funciones.

El laboratorio de la empresa FLASH S.R.L. presta servicios al publico en general,

ademis de prestar servicios de manera interna a la seccion de consultoria.

4.2.2.1.2 Estructura Organizacional
La empresa FLASH S.R.L. estd ubicada en la ciudad de La Paz — Bolivia, desarrolla
actividades de ensayo de determinacién de pH, conductividad eléctrica, DQO y otros, en las

matrices de agua superficial, agua residual. La empresa FLASH cuenta con la siguiente
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estructura organizacional:
Figura 7: ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE LA EMPRESA FLASHB S.R.L.

GERENTE
GENERAL

RESPONSABLE RESPONSABLE RESPONSABLE

DE INSPECCION

TECNICO DE CALIDAD

ANALISTA

INSPECTOR

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

Ademds de contar con las siguientes dependencias

Figura 8: DEPENDENCIAS DE LA EMPRESA FLASH S.R.L.

EMPRESA FLASH
SRLL.

I
CONSULTORIA LABORATORIO CAPACITACIONES
4.2.2.1.3 Analisis de Conflicto de Intereses

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

Con el fin de eliminar los potenciales conflictos de interés FLASH S.R.L. o verse
afectada su independencia, imparcialidad, y confidencialidad, se han tomado las siguientes
medidas:

- La tnica persona encargada de las compras, cotizaciones, contratos y detalles de los
servicios, es el gerente general, lo que deja de lado que el 4rea de laboratorio tenga
informacién que pueda comprometer los resultados que provienen de este.

- Conel fin de mantener la confidencialidad y a su vez la imparcialidad, los servicios
remitidos al laboratorio a través de 6rdenes de trabajo son codificados de manera que esta
drea no puede identificar al cliente (salvo excepciones). Ademds, se divide el informe en
2 partes con el objetivo de solo brindar al laboratorio la informacién estrictamente

necesaria para realizar sus actividades.
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- Los ensayos y probables solicitudes de repeticion, o cualquier servicio del laboratorio son
gestionados a través de solicitudes expresas de gerencia general. Siendo solamente el
gerente general quien puede instruir la ejecucion de algiin servicio.

- El responsable técnico no tiene contacto directo con el cliente en ningtin momento
durante la prestacion de servicios.

- La nformacion de los clientes de la empresa FLASH S.R.L. estan bajo el cuidado del
responsable de calidad y el gerente general, quienes bajo procedimiento tienen la
responsabilidad de salvaguardar esta misma hasta el momento en que el servicio termine

y el tiempo de almacenamiento de la documentacion llegue a su fin, para su consecuente

destruccion.

4.2.2.1.4 Responsabilidades del Gerente General - Representante Legal
Ademads de las responsabilidades que se mencionan en el manual de funciones el gerente
general de la empresa FLASH S.R.L. también cumple con la funcién de representante legal ante
la direccién técnica de acreditacion de IBMETRO. Ademds, siendo el gerente general el que
posee mayor jerarquia debe trazar los lineamientos respecto a las politicas, los objetivos, la
implementacion de la norma.
4.2.2.1.5 Comunicacion Interna
La comunicacién interna en la empresa FLASH S.R.L. no requiere canales de
comunicacion complejos, sin embargo, existen situaciones en las que se requiere un tipo de
comunicacién méas adecuada. Por lo que se definen los siguientes canales de comunicacion:
e Oral en caso de instrucciones y coordinacion interna, con el cliente de ser
necesario durante la prestacion de un servicio o en la etapa de solicitudes ofertas y
contratos.
e Escrito en caso de 6rdenes de trabajo, correos electronicos internos. Con el cliente

en caso de mensajeria de algin tipo (digital o fisico).

Como se menciona durante el andlisis de conflicto de intereses, la tnica persona que tiene
comunicacion directa con el cliente es el gerente general, por lo que los canales de comunicacién

en caso de ser externos son solamente utilizados por este mismo.
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4.2.2.2. Sistema de Gestion
4.2.2.2.1 Generalidades

La Organizaciéon Internacional de Normalizacidon indica que la adopcién de un sistema de
gestion de la calidad es una decision estratégica para una organizacion, la misma puede ayudar a
mejorar su desempeio. Proporcionando una base sélida para las iniciativas de desarrollo
sostenible. Ademads, se puede identificar que un sistema de gestion es capaz de brindar
indicadores de mejora o de riesgo oportunas lo que permite a cualquier organizacién permanecer
en mejora continua. (ISO, 2012)

La empresa FLASH disefio e implemento un sistema de gestion que cumple con los
requisitos que se mencionan en la norma NB-ISO-IEC 17025:2018. El mismo contiene politicas,
procedimientos, documentos asociados, etc., estos se encuentran claramente identificados para el
uso de todo el personal que esté involucrado con los ensayos objeto de acreditacion. Estos estdn
descritos en mis adelante en este mismo documento, con el propdsito de asegurar la credibilidad
en las operaciones realizadas durante las actividades técnicas y de gestion.

4.2.2.2.2 Compromiso de la Empresa FLASH S.R.L.

La empresa FLASH S.R.L. muestra su compromiso durante la acreditacion del
laboratorio en la norma NB-ISO-IEC 17025:2018 a través de los recursos brindados, siendo estos
econdmicos de gestion, infraestructura, y el tiempo de todo el personal involucrado en los

manuales y procedimientos.

4.2.2.2.3 Politicas de Calidad de la Empresa FLASH S.R.L.

La empresa FLASH S.R.L. realiza servicios de consultoria en medio ambiente y
seguridad industrial para empresas y quien asi lo solicite. La empresa garantiza resultados fiables
elaborados por personal altamente competente, contamos con los procedimientos adecuados para
la prestacion de los servicios que ofrecemos.

4.2.2.2.4 Descripcion del Sistema de Gestion

La empresa FLASH S.R.L. implemento el sistema de gestion de la calidad en base a las
actividades que realizaba previamente y ajustando sus procedimientos para generar registros en
cumplimiento de la norma. La base documental cuenta con 24 procedimientos de dedicados al
cumplimiento tanto de requisitos técnicos como a los requisitos de gestion, adicionalmente

cuenta con 3 procedimientos de ensayos en los que se describe como se realizan los mismos y
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otra informacién relevante. Estos procedimientos cuentan con documentos asociados que
cumplen las funciones de instructivo, registro, formulario o informe de alguna actividad.

4.2.2.2.5 Base Documental del Sistema de Gestion

La base documental del sistema de gestion de la empresa FLASH S.R.L. estd disefiado y
elaborado de manera de cumplir con los requisitos especificados en la norma, adicionalmente se
toma en cuenta el nivel de entendimiento que se puede tener en el momento de implementacion.

Sin embargo, se identifica que es en este punto el que constantemente va a tomar en
cuenta los cambios, y también es la parte de la empresa que mis mejoras y acciones correctivas
va a presentar en el futuro. A pesar que a continuacién los manuales de calidad y de funciones
pueden verse mayores en jerarquia, en realidad los procedimientos son los que dan forma al
sistema de gestion. Convirtiendo al manual de calidad y manual de funciones un resumen mas
amigable donde se recalca el cumplimiento de los requisitos y una breve descripcion de los
procesos y la funcionalidad bajo la cual la empresa lleva a cabo sus labores.

Cabe recalcar que los procedimientos terminan de dar cumplimiento a los requisitos
mediante los documentos asociados en forma de registros y formularios. Lo anteriormente

mencionado se describe a continuacion:
Figura 9: BASE DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE GESTION DE LA EMPRESA

FLASH S.R.L.

Fuente: Elaboracion propia
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4.2.2.2.6 Alcancede la Acreditacion
La acreditacion de la empresa FLASH S.R.L. en la norma NB-ISO-IEC 17025:2018
tendrd un alcance de 3 parametros fisicoquimicos siendo estos; pH, conductividad eléctrica, y

demanda quimica de oxigeno. A continuacion, se detalla cada pardmetro:
Tabla 6: PARAMETROS OBJETO DE ACREDITACION DEL LABORATORIO
DE LA EMPRESA FLASH S.R.L.

Pardmetro Matriz Rango Método Procedimiento
Meétodo 150.1
P-LAB-01
Agua US-EPA
pH 0-14 MEDICION DE PH
superficial Método
EN AGUA
electrométrico.
Meétodo 120.1 P-LAB-02
CE Agua 0 - 20.00 US-EPA MEDICION DE
residual mS/cm Método CONDUCTIVIDAD
conductividad ELECTRICA
A Método
DQO =8 P-LAB-
residual HACH

Fuente: Elaboracion propia
4.2.3. Manual de Funciones

En el manual de funciones se encuentra la descripcion del cargo en base a la siguiente

estructura organizacional bajo la cual el laboratorio de la empresa FLASH S.R.L. opera:

Figura 10: ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DEL LABORATORIO DE
LA EMPRESA FLASH S.R.L.

Fuente: Elaboracion propia



Ademas, el manual de funciones lleva la informacién recabada en el procedimiento

SGC-09 Personal” del sistema de gestion de la calidad.

4.2.3.1. Gerente General

4.2.3.1.1 Descripciondel Cargo

66P_
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El perfil profesional del gerente general contempla los siguientes requisitos de educacion,

formacién, conocimiento técnico, experiencia y habilidades:

Licenciatura en Ciencias o Ingenieria relacionado con las actividades de la Empresa

Antecedentes de trabajo y personales intachables.
Conocimiento de la norma NB-ISO-IEC 17025:22018
Conocimiento de la norma NB-ISO-IEC 17020:2005
Conocimiento de la ley Ley 1333 y Reglamentos
Experiencia profesional minima de 5 afios
Experiencia minima de 3 afios en cargos similares.

Habilidades de liderazgo

4.2.3.1.2 Responsabilidades

El gerente general de la empresa asume las siguientes responsabilidades:

Asume la responsabilidad de la planificacion, organizacion, direccién, control y
coordinacién de las actividades técnicas y administrativas de la Empresa.

Asegura el funcionamiento de la Empresa en cumplimiento de los requisitos de la
normativa.

Representacion de la Empresa ante las diferentes autoridades.

Asume toda comunicacién con los clientes y proveedores.

4.2.3.2. Responsable Técnico
4.2.3.2.1 Descripcion del Cargo

El perfil profesional del responsable técnico contempla los siguientes requisitos de

educacion, formacion, conocimiento técnico, experiencia y habilidades:

Licenciatura en Ciencias o Ingenieria relacionado con las actividades de la Empresa

Antecedentes de trabajo y personales intachables.
Conocimiento de la norma NB-ISO-IEC 17025:2018

Conocimientos en control estadistico de procesos



36

Conocimiento en software informatico (Excel, Word, mintab)
Experiencia profesional minima de 5 afios
Experiencia minima de 3 afios en cargos similares.

Habilidades de liderazgo

4.2.3.2.2 Responsabilidades

El director técnico tiene las siguientes responsabilidades:

Asume la responsabilidad de una correcta actuacion profesional, asi como de la
planificacién, organizacién, direccién, control y coordinacion de las actividades técnicas
del Laboratorio, velando siempre por su independencia técnica y por la eliminacién de
presiones administrativas y comerciales.

Es responsable del correcto desarrollo de los procedimientos, métodos y sistemas
establecidos para el desarrollo de actividades técnicas, asi mismo de desarrollar nuevas
técnicas de andlisis y control.

Es el directo responsable por la actividad técnica de servicios del Laboratorio.

Es responsable de todos los valores puestos bajo su custodia.

Es responsable de preservar las operaciones y actividades técnicas del Laboratorio con la

oportuna atencion de sus necesidades.

4.2.3.3. Responsable de Calidad
4.2.3.3.1 Descripciondel Cargo
El perfil profesional del responsable de calidad contempla los siguientes requisitos de

educacion, formacién, conocimiento técnico, experiencia y habilidades:

Licenciatura en Ciencias o Ingenieria relacionado con las actividades de la Empresa
Antecedentes de trabajo y personales intachables.

Conocimiento de la norma NB-ISO-IEC 17025:2018

Conocimiento de la norma NB-ISO-IEC 17020:2005

Conocimientos en control estadistico de procesos

Conocimiento en software informatico (Excel, Word, Minitab)

Experiencia profesional minima de 5 afios

Experiencia minima de 3 afios en cargos similares.

Habilidades de liderazgo
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4.2.3.3.2 Responsabilidades
El cargo de responsable de calidad contempla las siguientes responsabilidades:

- Asume la responsabilidad de una correcta actuacion administrativa y profesional, asi
como de la planificacién, organizacidén, direccién, control y coordinacién de las tareas y

actividades de la Calidad en la empresa.

- Es responsable del correcto desarrollo y aplicacion de las politicas, cddigos,
procedimientos, instructivos, métodos y sistemas de Calidad establecidos, y asi mismo de

desarrollar nuevas técnicas de andlisis y control acerca de los mismos.

- Es el directo responsable (por designacion) del Sistema de Calidad de la empresa, e

indirectamente responsable por la Calidad de los Servicios de la empresa.
- Es responsable de todos los valores puestos bajo su custodia.

- Es responsable de preservar el Sistema de Calidad implementado con la oportuna

atencion de sus necesidades.

4.2.3.4. Analista
4.2.3.4.1 Descripciondel Cargo
El perfil profesional del analista contempla los siguientes requisitos de educacion,
formacién, conocimiento técnico, experiencia y habilidades:
- Nivel técnico en Ciencias o Ingenierfa o estar realizando pricticas pre profesionales
relacionado con las actividades de la Empresa
- Antecedentes de trabajo y personales intachables.
- Conocimiento de procedimientos de andlisis de aguas y suelos

- Conocimiento de hojas de seguridad

4.2.3.4.2 Descripcion de Funciones - Responsabilidades
4.2.4. Control de Documentos
El control de documentos es un requisito establecido en la norma NB-ISO-IEC

17025:2018 como parte de los requisitos de gestion. Para cumplir con el requisito se elabor6 el
procedimiento P-SGC-01 CONTROL DE DOCUMENTOS donde se detalla el proceso para la
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elaboracion, autorizacion, revision, cambios, aprobacion, distribucién y disponibilidad de todos
los documentos de origen interno y de fuente externa utilizados dentro de la empresa,
4.2.4.1. Formato de Documentos
4.2.4.1.1 Manual de Calidad
El manual de calidad como cuenta con caratula e indice, todas sus hojas incluyendo la
caratula cuentan con encabezado y pie de pagina.
Su caratula se estd constituida por 3 partes: el cuerpo, el encabezado y el pie pagina.
El cuerpo lleva la siguiente informacion:
- Titulo del documento
- Espacio para indicar el nimero y destinatario de la copia controlada, Utilizando la

siguiente leyenda:

Figura 11: LEYENDA DE CARATULA DEL MANUAL DE CALIDAD DE LA
EMPRESA FLASH S.R.L.

Copia N°:

Destinatario:

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.
- Cuadro con el historial de las versiones anteriores, que contiene las fechas de elaboracion
revision y aprobacion del documento y las iniciales de las personas que participaron.

- Declaracion.

El encabezado lleva la siguiente informacidn:
- Logo de la empresa
- Nombre de la empresa
- Sistema de gestion de la calidad
- Titulo del documento
- Codigo
- Version
- Fecha de aprobacion

- Numero de pégina y total de paginas



De la siguiente manera:

Figura 12: ENCABEZADO DEL MANUAL DE CALIDAD DE LA EMPRESA
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FLASH S.R.L.
FLASH SRL Codigo:
Version:
LOGO DE LA EMPRESA
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Pagina: de

Fecha:

TiTULO DOCUMENTO

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

El pie de pagina lleva las firmas de las personas que han elaborado revisado y aprobado

el documento. De la siguiente manera:

Figura 13: PIE DE PAGINA DEL MANUAL DE CALIDAD DE LA EMPRESA

Haborado por: Revisado por:

Aprobado por: |

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

El resto de hojas llevan encabezado y pie de pagina, solo que en el pie de pagina de la

caratula irdn las firmas y en las otras hojas las rubricas,
4.2.4.1.2 Procedimiento

Los procedimientos de la empresa cuentan con las mismas partes que el manual de

calidad: encabezado, cuerpo, y pie de pdgina. Pero no cuenta con indice. Todas las hojas

incluidas la caratula cuentan con encabezado y pie de pagina. El cuerpo, el encabezado y pie de

pagina son los mismos que del manual de calidad. El contenido de los procedimientos difiere

seglin la naturaleza de los mismos.
Contenido de Procedimientos de Gestion:
*Objetivo
*Campo de Aplicaciéon
*Referencias
*Definiciones y Siglas
*Responsabilidades
*Desarrollo
*Documentos Asociados

Contenido de Procedimientos Metodologicos o técnicos:
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*Objetivo

*Campo de Aplicacion y Rango

*Referencias

*Principio

*Equipos, Reactivos y Materiales

*Material de Referencia

*Procedimiento

*Calculo

*Control de Datos

*Precauciones

*Referencias bibliograficas

*Documentos Asociados

4.2.4.1.3 Documentos Asociados

En la empresa se utilizan 2 tipos de documentos asociados, los que solo se necesitan en
sus dltimas versiones, y los que constituyen evidencias o registros de actividades realizadas.

Los primeros solo cuentan con encabezado como se describe en el punto 4.2.4.1.1, los

segundos adicionalmente llevaran un pie de pigina con las siguientes caracteristicas:

Figura 14: PIE DE PAGINA DE LOS DOCUMENTOS ASOCIADOS DE LA
EMPRESA FLASH S.R.L.

Correlativo: | |Fecha inicio: | |Resp: | |Fecha fin: | | Resp: |

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

4.2.4.1.4 Documentos Externos

En caso de ser un documento externo. Una vez revisado y aprobado se le asigna
codificacién y se etiqueta el mismo en la primera pagina con la codificacion asignada.

4.2.4.1.5 Codificacion

La codificacion que llevan los documentos en la empresa es la siguiente:
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Tabla 7: CODIFICACION DE LOS DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE

GESTION
DOCUMENTO SIMBOLO
Manual de calidad MC
Manual de funciones MF
Procedimientos P
Documentos asociados D

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

Los documentos asociados adicionalmente pueden ser internos o externos.

El manual de calidad y el manual de funciones no llevan un numero correlativo ya que

son Unicos.

Los procedimientos tienen 3 campos en su codificacion, el primero lleva la P indicando

que es un procedimiento, el segundo 3 letras que indican la pertenencia del procedimiento que

puede ser al sistema de gestion o a los ensayos, y el tercero lleva el correlativo con dos digitos de

la siguiente manera:

Donde XXX es:

P-XXX-00

- SGC: Sistema de gestion de la calidad, documentos utilizados en todas las areas de la

empresa.

- LAB: Laboratorio, documentos utilizados por el laboratorio.

Figura 15: EJEMPLO DE CODIFICACION DE PROCEDIMIENTOS DE LA
EMPRESA FLASH S.R.L.

SGC 01

Se lee: Procedimiento ndmero 1 que pertenece al sistema de gestion de la calidad.

Fuente: Elaboracion propia
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En el caso de los documentos asociados, llevan 5 campos, el primero lleva D, el segundo
y tercero, indica la pertenencia y el correlativo del procedimiento al cual estd asociado, un cuarto
con 3 digitos que indica el correlativo del documento asociado y un quinto una letra. De la
siguiente manera:
D-XXX-00-000-Y
Donde XXX es:
- SGC: Sistema de gestion de la calidad, documentos utilizados en todas las dreas de la
empresa.
- LAB: Laboratorio, documentos utilizados por el laboratorio.
yY:
- I: Documento interno

E: Documento externo

Figura 16: EJEMPLO DE CODIFICACION DE DOCUMENTO ASOCIADO DE
LA EMPRESA FLASH S.R.L.

D SGC 01 001 I

Se lee: documento numero 1 asociado al procedimiento niimero 1 del sistema de gestion

de la calidad, de origen interno

Fuente: Elaboracion propia
4.2.4.2. Creacion, Autorizacion, Revision y Aprobacion de Documentos
La creacion y autorizacion de documentos se encuentra detallada en el procedimiento P-
SGC-01 CONTROL DE DOCUMENTOS para la poder realizar esta accion se hace uso del
documento asociado “D-SGC-01-001-1 Solicitud de Creacién, Autorizacién y Cambio de
Documento” siendo los principales actores el responsable técnico y el responsable de calidad.
El andlisis de pertinencia la realiza el responsable de calidad junto al responsable técnico

y si es necesario con el gerente general. Si procede se designa un equipo o0 una persona para
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elaborar o conseguir el documento requerido para su consecuente revision por el responsable de
calidad.

En caso de ser documento interno la revision final Ia realiza el responsable de calidad
junto al responsable técnico, quienes dan su visto bueno si corresponde y remiten el documento
al gerente general quien procederd a aprobarlo, en caso de no aprobarse el documento vuelve a la
persona o equipo para realizar las correcciones hasta alcanzar la aprobacion.

En caso de ser documento externo se realiza de la misma manera, solo que en caso de no

aprobarse se busca otro documento que sea mas Optimo hasta alcanzar la aprobacion.

4.2.4.3. Revision y Aprobacion De Documentos

Los documentos que sean elaborados serdn revisados y aprobados por el comité de
calidad de la empresa FLASH S.R.L. siendo los miembros principales de este el gerente general,
el responsable de calidad y el responsable técnico. Al aprobar el documento se llena la caratula
con la fecha de elaboracion, la persona que lo elaboro, la fecha de revision, y el responsable de la
revision.

4.2.4.4. Distribucion de los Documentos

Para tener un mayor control sobre los documentos que se manejan dentro de la empresa
se tienen 2 tipos de copias, las copias controladas y las copias no controladas. Las primeras son
distribuidas por el responsable de calidad mediante el documento asociado “D-SGC-01-003-I1
Matriz de Distribucion de Documentos™.

Las copias controladas llevan en la caratula el niimero y el destinatario, estas mismas
cuando son actualizadas son reemplazadas y son clasificadas como “documento obsoleto™ el
mismo es destruido inmediatamente por el responsable de calidad.

Las copias no controladas son documentos solicitados por los clientes los mismos no son
actualizados y llevan un sello que indica que es una copia no controlada. De la misma manera los
documentos entregados en medio magnético son copias no controladas, y llevan una marca de
agua con el rotulo de “copia no controlada”.

4.2.4.5. Cambios y Vigencia de los Documentos

Los cambios seguirdn el mismo procedimiento que la creacion de documentos. Cuando

un documento ha sido modificado las modificaciones se identificardin mediante letra cursiva y

subrayado. Cuando el cambio es mayor al 30% del total del documento se indicard con una nota
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al final de la caratula del documento, indicando que el documento ha sido cambiado en un
porcentaje mayor al anteriormente mencionado y ya no se resaltan los cambios.

Los documentos se revisan de manera periddica, sin embargo, deben ser revisados a por
la persona que lo elaboro una vez al afio como minimo, para una continua adecuacion y
cumpliendo con los requisitos aplicables. Si del resultado de esta revision no se realizan cambios
se mantiene la version y la fecha de aprobacion y solo se modifica la fecha de revision,
utilizando un sello.

Si se realizan cambios se modifica la version, ademas de mencionar en la parte inferior
después de los documentos asociados que parte se modificé y la fecha de modificacion.

4.2.4.6. Responsabilidad de los Documentos

El responsable de calidad es el responsable directo de los documentos originales, su
cuidado, almacenamiento, disposicion final son parte de sus funciones. Ademads de la
distribuciéon de los procedimientos al personal que requiera utilizarlos para ejecutar sus
funciones, la conservacion de registros y evidencias que sean de utilidad para la empresa.

4.2.4.6.1 Almacenamiento

El responsable de calidad es la persona encargada de mantener los documentos en un
lugar que garantice su conservacion, algunos documentos se los mantiene en medio magnético
debido a su facilidad en la modificacion, una vez llenados se los imprime y se los conserva como
registros.

4.2.4.6.2 Documentos Obsoletos

Los documentos obsoletos se generan cuando se cambian los documentos originales por
nuevas versiones, entonces los documentos originales pasan a ser obsoletos y son destruidos
mmediatamente por el responsable de calidad, una vez estos son devueltos por los usuarios. El
responsable de calidad conserva los originales de los documentos obsoletos con un sello de color
rojo que dice “documento obsoleto”. Estos son almacenados por un periodo de 5 afios en
custodia del responsable de calidad, pasado este tiempo son eliminados.
4.2.5. Procedimientos del Sistema de Gestion

A continuacion, se describe de manera breve los procedimientos desarrollados para el
cumplimiento de los requisitos de la norma NB-ISO/IEC-17025. Teniendo un total de 24

procedimientos que cumplen tanto requisitos de gestion como requisitos del proceso, ademas 3
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pertenecientes netamente al drea de ensayo, los requisitos generales, relativos a la estructura, y
relativos a los recursos, se cumplen tal y como se describe en el manual de calidad.
4.2.5.1. Control de Documentos
El sistema de gestion de la empresa FLASH S.R.L. estd basado en procedimientos y
documentos asociados, los mismos tiene como propdsito brindar directrices para el cumplimiento
de tareas, el control de las actividades, evidencia del cumplimiento de los requisitos solicitados
por la norma y otros. El Procedimiento “P-SGC-01 Control de documentos” da el formato a estos
documentos ademds de asegurar que los documentos se revisan, actualizan, identifican los
cambios, la version, su disposicion final, se brinda su identificacion, se protegen de uso mal
intencionado, cuenta con 6 documentos asociados listados a continuacion:
- D-SGC-01-001-ISolicitud de creacion y modificacion de documentos
- D-SGC-01-002-1Listado maestro
- D-SGC-01-003-1Matriz de distribucién de documentos
- D-SGC-01-004-1Constancia de entrega y devolucion de documentos
- D-SGC-01-005-1Listado de computadoras
- D-SGC-01-006-1 Control de documentos

Mismos que junto al procedimiento cumplen con los requisitos especificados en el punto “8.3
Control de documentos del sistema de gestion” de la norma NB-ISO/IEC 17025.
El procedimiento se encuentra en el Anexo A presentdndose solamente la caratula.
4.2.5.2. Control de Registros
La empresa cuenta con el procedimiento “P-SGC-02 Control de registros”, mismo que
estd dirigido a establecer los registros necesarios para demostrar el cumplimiento de los
requisitos de la norma, garantizando su confiabilidad y legbilidad, recopilacién, codificacion,
acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento, tiempo de retencion y disposicion fmal. Para
hacer seguimiento a este procedimiento se cuenta con el documento asociado:

- D-SGC-02-001-ILista de control de registros

EL procedimiento se encuentra en el Anexo A presentdndose solamente la caratula.
4.2.5.3. Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos
La empresa cuenta con el procedimiento “P-SGC-03 Revision de solicitudes, ofertas y

contratos”. Para la ejecucion de los servicios realizados en la misma. Derivando de la aplicacion
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de este procedimiento la orden de trabajo necesaria para la ejecucién de ensayos o de
mspecciones. Cuenta con los siguientes documentos asociados:

- D-SGC-03-001-IRegistro de solicitudes, ofertas, contratos y servicios

- D-SGC-03-002-10rden de trabajo

El procedimiento se encuentra en el Anexo A presentindose solamente la caratula.

4.2.5.4. Acciones Correctivas

El procedimiento “P-SGC-04 Acciones correctivas” estd orientada a brindar soluciéon a
situaciones que requieren un cambio en el tiempo, los mismos pueden ser generados a través de
quejas, trabajo no conforme, y resultado de auditorias internas y externas. Siempre que se genere
una no conformidad en los casos antes mencionados se dard apertura a una accion correctiva. La
misma es una solucién planteada mediante un estudio del caso a la cual se le realiza un
seguimiento hasta conseguir el resultado esperado. Cuenta con el documento asociado:

- D-SGC-04-001-IRegistro de acciones correctivas

El procedimiento se encuentra en el Anexo A presentdndose solamente la caratula.

4.2.5.5. Seleccion, Evaluacion, Reevaluacion y Aceptacion de Proveedores
En busca de cumplir con los estdndares de calidad establecidos en la norma, se elabora el
procedimiento “P-SGC-05 Seleccion, evaluacion, reevaluacion y aceptacion de proveedores”. En
el mismo se busca adquirir los productos de mayor calidad, al mejor precio y con el mejor
servicio suministrado en cada etapa. También se categoriza los productos utilizados de la
siguiente manera; productos simples, productos cautivos, productos tnicos. Cuenta con los
siguientes documentos asociados:
- D-SGC-05-001-1Lista de productos
- D-SGC-05-002-1Registro de proveedores
- D-SGC-05-003-1Lista de proveedores
- D-SGC-05-004-1Evaluacion de proveedor
- D-SGC-05-005-1 Listado maestro de producto

El procedimiento se encuentra en el Anexo A presentindose solamente la caratula.
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4.2.5.6. Compras
El procedimiento de compras ‘“P-SGC-06 Compra de productos” se establece para regular

las compras de bienes y servicios que la empresa requiera con el fin de adquirir la calidad

adecuada. Estableciendo en el procedimiento las responsabilidades y la autoridad para la correcta

administracion de las compras que se realicen. Cuenta con los siguientes documentos asociados:

D-SGC-06-001-1Requerimiento de compra
D-SGC-06-002-1 Cuadro comparativo de cotizaciones
D-SGC-06-003-1 Orden de compra

D-SGC-06-004-1 Verificacion del producto comprado

El procedimiento se encuentra en el Anexo A presentdndose solamente la caratula.

4.2.5.7. Personal

Con el fin de realizar una correcta evaluacion y garantizar personal competente se elabora

el procedimiento “P-SGC-07 Personal”’. En el procedimiento se describe a detalle los requisitos

de competencia, la seleccion, la evaluacion, la formacion, los programas de capacitacion, las

autorizaciones, y el seguimiento que se realiza al personal de la empresa con sus respectivos

registros para evidenciar el cumplimiento. El procedimiento cuenta con los siguientes

documentos asociados:

D-SGC-07-001-1Descripcion de cargo
D-SGC-07-002-1 Seleccion del personal
D-SGC-07-003-1 Solicitud de capacitacion
D-SGC-07-004-1Programa de capacitacion
D-SGC-07-005-1Registro de supervision
D-SGC-07-006-1 Registro de capacitacion interna
D-SGC-07-007-1Registro de autorizaciones
D-SGC-07-008-1 Evaluacion y desarrollo del personal

El procedimiento se encuentra en el Anexo A presentindose solamente la caratula.

4.2.5.8. Quejas

Como parte de un sistema de gestion de mejora continua, las quejas son parte esencial

para realizar una correcta evaluacion al desempefio de los servicios. Es por esto que se elabora el

procedimiento “P-SGC-08 Atencion de quejas” especifico para la atencion, evaluacién y correcta
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resolucion de quejas. Cuando una queja es validada da lugar a una accién correctiva, el

procedimiento cuenta con el documento asociado para hacer seguimiento:

- D-SGC-08-001-1Registro de quejas

4.2.5.9. Auditorias Internas
Un requisito para solicitar la acreditacion es haber realizado una auditoria interna al
sistema de gestion previamente implementado. Ademads, en la bisqueda de la mejora continua de
la empresa FLASH S.R.L. las auditorfas internas son un instrumento que se utiliza para encontrar
observaciones y no conformidades en el sistema de gestion. El procedimiento ‘“P-SGC-09
Auditorias internas” nos da las instrucciones para la programacion, planificacién, ejecucion y
seguimiento de las auditorfas internas. El procedimiento cuenta con los siguientes documentos
asociado:
- D-SGC-09-001-1Programa de auditorias internas
- D-SGC-09-002-1Plan de auditorfas internas
- D-SGC-09-003-IInforme de auditoria mnterna
- D-SGC-09-004-1Calificacién de auditores internos
- D-SGC-09-005-1Formulario de evaluacion de auditores internos

4.2.5.10. Trabajo no Conforme

Con el fin de identificar, evaluar, tratar y registrar incumplimientos en los requisitos de la
norma que puedan dar lugar a un trabajo no conforme en la empresa se crea el procedimiento “P-
SGC-10 Trabajo no conforme”. Definiéndolo como una desviacién a las politicas, objetivos,
procedimientos, etc., establecidos en el sistema de gestion de la calidad, que podrian derivar en
una accion correctiva de ser necesario. Cuenta con el siguiente documento asociado:

- D-SGC-10-001-IRegistro de trabajo no conforme

4.2.5.11. Equipamiento

El procedimiento “P-SGC-11 Equipamiento™ del sistema de gestion de la empresa
FLASH S.R.L. tiene como objetivo establecer la adecuada identificacién, manipulacion,
calibracion, verificacidn, transporte, almacenamiento, proteccion, mantenimiento y limpieza del
equipamiento utilizados en los ensayos. Entendiéndose como equipamiento al conjunto de bienes

que tiene y utiliza la empresa para realizar sus servicios, estos pueden ser: instrumento, patrones,
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equipos, material de referencia, reactivos, consumibles y aparatos auxiliares. Contando con los
siguientes documentos asociados:
- D-SGC-11-001-1Listado maestro de equipos
- D-SGC-11-002-1Listado maestro de patrones
- D-SGC-11-003-1Listado maestro de materiales e insumos
- D-SGC-11-004-1Listado maestro de reactivos
- D-SGC-11-005-1 Etiquetado
- D-SGC-11-006-1Programa de calibracion, y mantenimiento preventivo externo del
equipamiento
- D-SGC-11-007-1Programa de calibracion interna, verificacidon, mantenimiento
preventivo y limpieza del equipamiento
- D-SGC-11-008-1Historial del equipamiento

4.2.5.12. Registros Técnicos
El procedimiento “P-SGC-12 Registros técnicos” son un complemento al P-SGC-02
Control de registros, en este se establece las directrices especificas a los registros generados por
el laboratorio, ademis de su contenido y sus condiciones para su modificacién. No cuenta con
documentos asociados.
4.2.5.13.Seleccion y Verificacion de Método
Siendo uno de los documentos mas importantes, ya que el método utilizado va a definir
su determinacién de incertidumbre, y si corresponde una verificacién o una validaciéon del
mismo. El procedimiento ‘“P-SGC-13 Seleccion y verificacion de métodos de ensayo™ tiene
como alcance todos los métodos de ensayo empleados en la empresa durante sus servicios para
los métodos que sean pasibles de acreditacion. En este procedimiento se describe a detalle como
se realiza la seleccion de un método de ensayo, ademis se desarrolla la metodologia para la
verificacion de método segun lo requerido por el criterio emitido por la (Direccion Tecnica de
Acreditacion, 2012). Tiene asociado los siguientes documentos:
- D-SGC-13-001-1Planilla de verificacién de método de ensayo
- D-SGC-13-002-1 Formato de informe de verificacion de método de ensayo

El informe de verificacion de método de los pardmetros de pH y conductividad se

encuentra en el Anexo B
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4.2.5.14.Determinacion de la Incertidumbre
La determinacion de la incertidumbre es parte fundamental para poder hacer uso de una
regla de decision, el procedimiento ‘“P-SGC-14 Determinacion de la incertidumbre” en la
medicion establece sistemiticamente las etapas para poder hallar el valor de la incertidumbre en
un método de ensayo. No cuenta con documentos asociados.
El informe de determinacién de incertidumbre del pardmetro pH se encuentra en el
Anexo C
4.2.5.15. Trazabilidad Metrolégica
El procedimiento “P-SGC-15 Trazabilidad metrologica™ establece la metodologia para la
gjecucion, registro de verificacion, calibracién interna y externa del equipamiento utilizado en
los ensayos realizados por el laboratorio de la empresa FLASH S.R.L., el objetivo es que los
resultados generados de los ensayos realizados por la empresa sean trazables al sistema
internacional de unidades u en su defecto las calibraciones sean realizadas en el mismo sistema
de unidades en el que se expresan los resultados obtenidos en los ensayos sean o no el sistema
internacional.
- D-SGC-15-001-I Listado maestro de patrones
- D-SGC-15-002-1I Listado maestro de materiales e mnsumos
- D-SGC-15-003-1Listado maestro de reactivos
- D-SGC-15-004-1Programa de calibracion, mantenimiento preventivo externo del
equipamiento
- D-SGC-15-005-1Programa de calibracion interna, verificacién, mantenimiento

preventivo y limpieza del equipamiento.

4.2.5.16.Instalaciones y Condiciones Ambientales
Los pardmetros objeto de acreditacion actuales de la empresa FLASH S.R.L. no
requieren condiciones ambientales especificas para su realizaciéon. Sin embargo, las instalaciones
requieren cierto nivel de orden, de limpieza y de acceso por lo que se implementa el
procedimiento “P-SGC-16 Instalaciones y condiciones ambientales”. El mismo serd sujeto a
cambios en cuanto se requiera acreditar algin pardmetro que tenga requisitos de condiciones
ambientales especificas. Cuenta con los siguientes documentos asociados:
- D-SGC-16-001-1Limpieza de ambientes interiores y limpieza de material
- D-SGC-16-001-1Registro de limpieza de laboratorio
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4.2.5.17. Manipulacion de los tems de Ensayo

La manipulacion de los items de ensayo es una de las partes méas criticas en la realizacion
de los ensayos, si el laboratorio no se encarga del muestreo este debe asegurarse de que no
existan desviaciones en las condiciones de conservacion de la muestra o en dltimo caso explicar
al cliente las consecuencias que pueden existir en las desviaciones del método. Para esto mismo
se disefia el procedimiento “P-SGC-17 Manipulacion de los ftems de ensayo”, en el que se
especifica el transporte de la muestra, las condiciones de recepcion, la manipulacion y
proteccion, y su almacenamiento y disposicion final. El documento asociado de este método es el
mismo que se utiliza en el “P-SGC-03 Revision de solicitudes, ofertas y contratos” y es:

- D-SGC-03-002-1Orden de trabajo

4.2.5.18. Aseguramiento de la Validez de los Resultados

Con el fin de garantizar la validez de los resultados provenientes de los ensayos
realizados en el laboratorio de la empresa FLASH S.R.L. se sistematiza el control estadistico de
los resultados mediante ensayos por duplicado, ensayos muestras patron, ensayos de aptitud. El
procedimiento “P-SGC-18 Aseguramiento de la validez de los resultados” profundiza el como la
empresa FLASH S.R.L. actia cuando los resultados no cumplen los criterios establecidos. Este
procedimiento no cuenta con documentos asociados.

Las tablas de control elaboradas para el laboratorio de la empresa FLASH S.R.L se

encuentran en el Anexo D.

4.2.5.19. Informes de Ensayo

En cumplimiento de la norma NB ISO/IEC 17025:2018 se establece el contenido minimo
obligatorio que debe llevar un informe de ensayo, ademds el informe debe por si mismo poder
proteger la informacién que contiene y llevar las declaraciones pertinentes respecto a la
responsabilidad y otra informacién que se vea necesaria. El procedimiento ‘“P-SGC-19 Informes
de ensayo” detalla toda esta informacion. Tiene el siguiente documento asociado:

- D-SGC-19-001-1 Formato de informe de ensayo

4.2.5.20. Mejora
Como un punto nuevo con respecto a la anterior version de la norma, la mejora se busca
de manera continua. Se implementa el “P-SGC-20 Mejora” para identificar y seleccionar

oportunidades de mejora, este consiste en:
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- Revisiones anuales de los procedimientos

- Informes de las auditorias internas y externas
- Revisiones por la direccion

- Sugerencia del personal

- Quejas

- Anidlisis de datos

- Ensayos de aptitud interlaboratorio

- Retroalimentacion

Revisando estos puntos no solo se encuentran no conformidades o trabajos no conformes,
también se pueden identificar oportunidades de mejora y optimizacién de los servicios prestados.
Este procedimiento cuenta con los siguientes documentos asociados

- D-SGC-20-001-1I Sugerencia
- D-SGC-20-002-1Encuesta de conformidad de servicio

4.2.5.21.Revision por la Direccion
La direccion se retine periddicamente para analizar temas en los que se involucra Ila
eficiencia y eficacia del sistema de gestion, en estas reuniones se revisan las cuestiones internas
de la empresa, el cumplimiento de los objetivos, la adecuacion de los procedimientos, se hace
seguimiento a anteriores revisiones por la direccién, se revisan los resultados de las auditorias
internas, las acciones correctivas, evaluaciones por organismos externos y otros. El
procedimiento “P-SGC-21 Revision por la direccion” da los lineamientos para el desarrollo de
las reuniones de revision por la direccion. Este procedimiento tiene los documentos asociados:
- D-SGC-21-001-1Programa de revisiones por la direccion
- D-SGC-21-002-I Acta de revision por la direcciono

4.2.5.22. Validacion de Método de Ensayo

En caso de que un método requiera ser disefiado por el laboratorio o se realicen cambios a
métodos ya estandarizados, se requiere una validacion de método. Para ello la empresa establece
que se debe cumplir con los requisitos planteados en el procedimiento “P-SGC-13 Seleccion y
verificacion de método de ensayo” y ademas con otros requisitos establecidos en el “P-SGC-22
Validacion de método de ensayo”. En este se detalla el como realizar la validacién de método

seglin lo requerido por la (Direccion Tecnica de Acreditacion, 2012). El resultado de la
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aplicacion de este procedimiento es el informe de validacion. Tiene como documentos asociados
los siguientes:

- D-SGC-22-001-1Planilla de validacién de método de ensayo

- D-SGC-22-002-1Formato de informe de validacion de método de ensayo

4.2.5.23. Control de Datos y Gestion de la Informacion

La empresa ejerce control sobre su informacién mediante lo detallado en el
procedimiento “P-SGC-01 Control de documentos”, sin embargo, se cuenta con mas informacioén
tanto fisica como digital, por lo que se implementa el procedimiento “P-SGC-23 Control de
datos y gestion de la nformacién”. En este procedimiento se describen los sistemas de gestion de
la informacion tanto informiticos como fisicos dentro de la empresa.

Se detallan las caracteristicas que tiene el sistema de gestion de la informacién y quien
tiene acceso completo a la informacién de la empresa, la disponibilidad que se tiene de los
documentos externos y los filtros que atraviesan los resultados antes de ser aprobados y emitidos
en el informe final con el fin de ser verificados. Este procedimiento no cuenta con documentos
asociados.

4.2.5.24. Acciones para Abordar Riesgos y Oportunidades

El sistema de gestion de la empresa FLASH S.R.L. ya cuenta con procedimientos para la
identificacién de mejora y correccion de trabajos no conforme, por otra parte, la norma considera
que la identificacion de riesgos y oportunidades son parte de un sistema de gestion que
permanece en mejora continua, el procedimiento “P-SGC-24 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades” brinda una metodologia para la identificacion de potenciales riesgos y
oportunidades para la empresa. Este procedimiento no cuenta con documentos asociados.

4.2.5.25. Muestreo

El muestro de un ftem de ensayo es completamente diferente para el ensayo en al cual se
vaya a someter, por lo que en el procedimiento “P-SGC-25 Muestreo” se establece la
informacién minima que se debe registrar en el momento de muestro, Las condiciones de
conservacion de la muestra serd descrita en los métodos de ensayo. Este procedimiento tiene

como documento asociado el documento

- P-SGC-03-002-1 Orden de trabajo



validados para poder utilizarlos de manera mads rapida. En el caso de la medicion de pH en la
empresa FLASH S.R.L. se utiliza el método desarrollado por la EPA por sus siglas en ingles

“Agencia de proteccion ambiental de los estados unidos”, el método corresponde al 150.1:

4.2.5.26. M étodo Determinacion de pH

Es preferible que los métodos de ensayo sean normalizados, o que ya hayan sido
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Medicion de pH método electrométrico, en base a este método se desarrolla el procedimiento “P-

LAB-01 Método medicion de pH” en el mismo se detalla el funcionamiento del equipo para
medicion de pH, las mediciones in situ, la toma de muestra, la elaboracion del informe, la
verificacion de método, el cdlculo de su incertidumbre asociada, la forma en que se asegura la

validez de sus resultados y la verificacion del equipo. Tiene como documentos asociados:

D-SGC-22-002-1 Formato de informe de validacion de método de ensayo
D-LAB-01-001-1 Registro calibraciéon / verificacion de pH

D-LAB-01-002-1 Disefio experimental de verificacion del método determinacién de pH

D-LAB-01-003-1 Andlisis de pH en aguas

D-LAB-01-004-1 Informe de determinacién de incertidumbre método pH
D-LAB-01-005-1 Gréfica de control pH 4

D-LAB-01-006-1 Grafica de control pH 7

D-LAB-01-007-1 Gréfica de control pH 10

D-LAB-01-008-1 Gréfica de control determinacién de pH por duplicado
D-LAB-01-009-1 Gréfica de control patrén secundario
D-SGC-13-001-1Planilla de verificacion de método de ensayo pH
D-SGC-13-002-1Informe de verificacion de método de ensayo pH
D-INS-01-001-IPlanilla de campo muestreo de agua.
D-LAB-01-001-E Manual de instrucciones HI-98129 HI-98130
D-LAB-01-002-E Certificado de calibracion equipo

D-LAB-01-003-E Certificado de andlisis pH 4

D-LAB-01-004-E Certificado de andlisis pH 7

D-LAB-01-005-E Certificado de andlisis pH 10

El procedimiento de método de ensayo de determmacién de pH se encuentra en el Anexo

E.
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4.2.5.27.Método Determinacion de CE

Al igual que en el método de determinacién de pH, se utiliza un método normalizado. En

el caso de la medicion de conductividad eléctrica en la empresa FLASH S.R.L. se utiliza el

método desarrollado por la EPA, el método corresponde al 120.1: Conductividad por

conductivimetro, en base a este método se desarrolla el procedimiento “P-LAB-02 Método

medicién de conductividad eléctrica” en el mismo se detalla el funcionamiento del equipo para

medicion de conductividad, las mediciones in situ, la toma de muestra, la elaboracion del

informe, la verificacion de método, el cdlculo de su incertidumbre asociada, la forma en que se

asegura la validez de sus resultados y la verificacion del equipo. Tiene como documentos

asociados

D-LAB-02-001-1 Registro calibraciéon / verificacion de CE
D-LAB-02-002-1 Disefio experimental de verificacion del método determinacion de CE
D-LAB-02-003-1 Andlisis de CE en aguas

D-LAB-02-004-1 Informe de determinacion de incertidumbre método CE
D-LAB-02-005-1 Gréfica de control CE 12.88 mS/cm

D-LAB-02-006-1 Gréfica de control determmacién de CE por duplicado
D-LAB-02-007-1 Grafica de control patréon secundario
D-SGC-13-001-1Planilla de verificacion de método de ensayo CE
D-SGC-13-002-1 Informe de verificacion de método de ensayo CE
D-INS-01-001-IPlanilla de campo muestreo de agua.

D-LAB-01-001-E Manual de instrucciones HI-98129 HI-98130
D-LAB-01-002-E Certificado de calibracién equipo

D-LAB-02-001-E Certificado de andlisis CE 12.88 mS/cm

4.2.5.28. Método Determinacion de DQO

En el caso el caso del método de determinacion de DQO se utilizdé un método

desarrollado por el proveedor del equipo HACH en el caso especifico de DQO ademds el método

estd aprobado por la EPA. En el caso de DQO el método es el 8000 del manual de andlisis de

agua de HACH, en base a este método se desarrolla el procedimiento “P-LAB-03 Método

determinacion de la demanda quimica de oxigeno” en el mismo se detalla como se realiza el

ensayo, los reactivos adicionales que son necesarios para su realizacion, los dispositivos que
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seran necesarios, la toma de muestra, la elaboracidn del informe, la verificacién de método, el

calculo de su incertidumbre asociada, la forma en que se asegura la validez de sus resultados y la

verificacion del equipo. Tiene como documentos asociados

D-LAB-03-001-I Registro calibraciéon / verificacion de DQO
D-LAB-03-002-1 Diseiio experimental de verificacion del método determinacién de DQO
D-LAB-03-003-1 Andlisis de DQO en aguas

D-LAB-03-004-I Informe de determinacién de incertidumbre método DQO
D-LAB-03-005-1I Gréfica de control DQO 500 ppm

D-LAB-03-006-1 Gréfica de control determinacién de DQO por duplicado
D-LAB-03-007-1 Gréafica de control patron secundario
D-SGC-13-001-1Planilla de verificacién de método de ensayo CE
D-SGC-13-002-1Informe de verificacion de método de ensayo CE
D-INS-01-001-1Planilla de campo muestreo de agua.

D-LAB-03-001-E Manual de anilisis de agua HACH

D-LAB-03-002-E Certificado de calibracién equipo

D-LAB-03-001-E Certificado de andlisis DQO 500 ppm

4.3. Implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad

El sistema de gestion de la calidad estd compuesto por 28 procedimientos y 58

documentos asociados los mismos se muestran en la siguiente tabla correspondiente al listado

maestro de documentos del sistema de gestion:

Tabla 8: Listado maestro de documentos del sistema de gestion de la empresa

FLASH S.R.L.

MANUALES — PROCEDIMIENTOS DOCUMENTOS ASOCIADOS

Titulo Codigo | Version | Fecha Titulo Codigo | Version | Fecha

Solicitud de creacion,

L ) D-SGC- 2021-

autorizacién y cambio de 03
01-001-I 12-07

documentos
P-SGC- 2021-

Control de Documentos 04 . D-SGC- 2021-

01 12-07 | Listado Maestro 02
01-002-1 12-07
Matriz de distribucién de D-SGC- 02 2021-

documentos 01-003-1 12-07
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Constancia de entregay D-SGC- 02 2021-
devolucion de documentos 01-004-1 12-07
D-SGC- 2022-
Listado de computadoras 02
01-005- 01-12
D-SGC- 2022-
Control de documentos externos 02
01-006-I 01-12
] P-SGC- 2022- ] . D-SGC- 2022-
Control de Registros 01 Listado de registros 01
02 01-13 02-001-I 01-13
Registro de solicitudes, ofertas, D-SGC- o1 2021-
contratos y servicios 03-001-I 12-14
D-SGC- 2021-
Historial de solicitud 01
Revision de Solicitudes, | P-SGC- o1 2021- 03-002-1 12-14
Ofertas y Contratos 03 12-21 D-SGC- 2022-
Orden de trabajo 01
03-003- 02-02
D-SGC-
Orden de ensayo 1 2023
03-004-1
P-SGC- 2021- D-SGC- 2021-
Acciones Correctivas 01 Registro de acciones correctivas 01
04 12-22 04-001-I 12-22
D-SGC- 2021-
Lista de productos 01
05-001-I 12-22
D-SGC- 2021-
. . Registro de proveedores 01
Seleccion, Evaluacion. 05-002-1 12-22
Reevaluacion y P-SGC- 2021- " D-SGC- 2021-
) 01 Listado de proveedores 01
Aceptacion de 05 12-22 05-003-1 12-21
Proveedores . D-SGC- 2021-
Evaluacion de proveedores 01
05-004-1 12-22
D-SGC- 2021-
Listado maestro de producto 02
05-005-1 12-22
N D-SGC- 2021-
Requerimientos de compra 02
06-001-I 12-14
Cuadro comparativo de D-SGC- 01 2021-
P-SGC- 2021- | cotizaciones 06-002-1 12-14
Compra de Productos 02
06 12-15 D-SGC- 2021-
Orden de compra 01
06-003-I 12-14
Verificacion del producto D-SGC- 01 2021-
comprado 06-004-1 12-14
o D-SGC- 2022-
Descripcion del cargo 01
07-001-I 01-06
D-SGC- 2023-
Seleccion del personal 01
07-002-1 01-18
P-SGC- 2022- D-SGC- 2022-
Personal 03 Solicitud de capacitacion 01
07 01-05 07-003- 01-06
D-SGC- 2022-
Programa de capacitacién 01
07-004-I 01-06
. L D-SGC- 2023-
Registro de supervision 01
07-005-1 01-18
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. o D-SGC- 2022-
Registro de capacitacion interna 01
07-006-I 01-06
. . D-SGC- 2023-
Registro de autorizaciones 01
07-007- 01-18
Evaluacioén y desarrollo del D-SGC- o1 2022-
personal 07-008-1 01-06
. P-SGC- 2022- . . D-SGC- 2022-
Quejas 01 Registro de quejas 01
08 01-24 08-001-I 01-24
D-SGC- 2022-
Programa de auditorias internas 01
09-001-I 01-26
D-SGC- 2022-
Plan de auditoria interna 01
09-002-| 01-26
P-SGC- 2022- D-SGC- 2022-
Auditorias Internas 01 Informe de auditorias interna 01
09 01-06 09-003-I 01-26
Calificacion de auditores D-SGC- 01 2022-
internos 09-004-1 01-26
Formulario de evaluacion de D-SGC- o1 2022-
auditores internos 09-005-1 02-01
] P-SGC- 2022- [ ; D-SGC- 2022-
Trabajo no Conforme 01 Registro de trabajo no conforme 01
10 01-31 10-001-I 01-31
D-SGC- 2022-
Listado Maestro De Equipos 01
11-001-I 02-11
D-SGC- 2022-
Listado Maestro De Patrones 01
11-002-1 02-11
Listado Maestro De Materiales E | D-SGC- 01 2022-
Insumos 11-003-1 02-11
D-SGC- 2022-
Listado Maestro De Reactivos 01
11-004-1 02-11
D-SGC- 2022-
Equi ot P-SGC- 02 2022- Etiquetado 11-005.] 01 0211
uipamiento -005- -
P 1 02-03
Programa De Calibracion, Y
D-SGC- 2022-
Mantenimiento Preventivo 01
) ] 11-006-I 02-11
Externo Del Equipamiento
Programa De Calibracion
Interna, Verificacion, D-SGC- 01 2022-
Mantenimiento PreventivoY 11-007-1 02-11
Limpieza Del Equipamiento
L ] . D-SGC- 2022-
Historial Del Equipamiento 01
11-008-I 02-17
P-SGC- 2022-
Registros Técnicos 01
12 05-25
Planilla de verificacion de D-SGC- o1 2022-
método de ensayo 13-001-I 04-20
Selecciony verificacion | P-SGC- 2022- _
01 Formato de informe de
de método 13 06-16 D-SGC- 2022-
verificacion de método de 01
13-002-1 06-16

ensayo
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Formato de informe de

Determinacion de la P-SGC- 2022- D-SGC-
determinacion de la 01
incertidumbre 14 06-07 | . . 14-001-I
incertidumbre
P-SGC- 2022-
Trazabilidad metrologica
15 06-07
Limpieza de ambientes D-SGC- 1 21-06-
Instalaciones y P-SGC- 2022- | interiores y de material 16-001-I 22
condiciones ambientales 16 06-17 | Registro de limpieza de D-SGC- ) 21-06-
laboratorio 16-002-1 22
Manipulacion de los P-SGC- 2022-
items de ensayo 17 06-23
Aseguramientode la P-SGC- 2022- D-SGC- 17-08-
) Graficas de control -MR y Z-MR 1
validez de los resultados 18 08-10 18-001-I 22
P-SGC- 2022- D-SGC-
Informes de ensayo Formato de Informe de ensayo 1
19 06-29 19-001-I
D-SGC- 30-08-
Sugerencias 1
) P-SGC- 2022- 20-001-I 22
Mejora
20 08-30 1 D-SGC- 30-08-
Encuesta de conformidad 1
20-002-1 22
Programa de revisiones por la D-SGC- 1 12-09-
- . . P-SGC- 2022- direccion 21-001-I 22
Revision por la direccion
21 09-07 = [ ] D-SGC- 12-09-
Acta de revision por la direccién 1
21-002-1 22
Planilla de validacién de método D-SGC- ] 30-09-
L | P-SGC- 2022- de ensayo 22-001-I 22
Validacion de métodos
22 09-30 Formato de informe de D-SGC- 1 30-09-
validacion de método de ensayo | 22-002-I 22
Control de datos y P-SGC- 2022-
gestion de la informacion 23 10-04
Acciones para abordar P-SGC- 2022-
riesgos y oportunidades 24 10-04
P-SGC- 2023-
Muestreo
25 01-10

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

Como resultado de la elaboracion de los documentos necesarios para el cumplimiento de

los requisitos de la norma NB-ISO-IEC 17025:2018 se inici6 la implementacién del sistema de

gestion. El personal implicado en los procedimientos fue participe en su elaboracién asegurando

el cumplimiento de los mismos.

4.4. Ensayos De Aptitud

Como requisito establecido para realizar la solicitud de acreditacion, el laboratorio de la

empresa FLASH S.R.L. participo en el ensayo de aptitud de agua superficial realizado en
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septiembre del afio 2022, en los pardmetros de pH, conductividad, solidos totales suspendidos,
turbidez, hierro total y cobre total. La caratula del informe de ensayo de aptitud en el que la
empresa FLASH S.R.L. participo se encuentra en el Anexo F.
4.5. Auditoria Interna

La primera auditoria interna al sistema de gestion de la calidad vigente se realizd desde
enero del afio 2023 hasta marzo del mismo afio, con hallazgos y modificaciones a
procedimientos para el cumplimento de la norma. Esta auditoria conto con un programa de
auditorfas y consecuentemente 4 planes de auditorias en los que se contemplaron todos los
requisitos de la norma y los procedimientos a ser evaluados.
4.6. Revision Por La Direcciéon

La primera revision por la direccion fue realizada en marzo del afio 2023 en la que se
evalué el nuevo sistema de gestion de la calidad. Generando un informe de resultados y
proporcionando informacién para la siguiente revision por la direccion. Cumpliendo con lo

estipulado en la solicitud de acreditacion.
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5. Capitulo V

5.1.1. Resultados del Diagnéstico Inicial
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Se evalu6 el estado inicial en el que se encontraba el sistema de gestion de la calidad de

la empresa FLASH S.R.L., se pudo apreciar que los documentos estaban elaborados en base a la

anterior version de la norma, por lo que se decidi6 adaptar los documentos pertinentes y los que

no, pasarian a ser obsoletos. Los documentos existentes tenfan un alto nivel de implementacion,

por lo que se vio conveniente evaluar solo la existencia de los documentos necesarios para el

cumplimiento de los requisitos. Teniendo como resultado la siguiente tabla:

Tabla 9: Resultado del diagndstico inicial del sistema de gestion de la calidad

Requisitos

Sistemade gestiénde lacalidad

Existenda | Documento | Conformidad (%)
6 Requisitos relativos alos recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal X P-SGC-01 Personal 100
6.3 Instalacionesy condiciones 0
ambientales
6.4 Equipamiento 0
6.5 Trazabilidad metroldgica 0
6.6 Productos suministrados X P-SGC-02 Comprade 100
externamente productos
7 Requisitos del proceso
7.1 Revisidn de solicitudes, ofertasy 0
contratos
7.2 Seleccion verificacidon y validacion de
métodos
7.2.1 Seleccidny verificacion de métodos 0
7.2.2 Validaciéon de métodos 0
7.3 Muestreo 0
7.4 Manipulacién de los items de ensayo 0
7.5 Registrostécnicos 0
7.6 Evaluacidonde laincertidumbre de 0
medicidn
7.7 Aseguramientode lavalidezde los 0
resultados
7.8 Informe de resultados 0
7.9 Quejas 0
7.10 Trabajo no conforme 0
7.11 Control de datos y gestiéndela 0
informacidn
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8 Requisitos delsistema de gestion

8.1 Opciones (A o B)

8.2 Documentacion del sistema de
gestion (A)

8.3 Control de documentos del sistema P-SGC-01 Control de

. X 100
de gestién (A) documentos
8.4 Control de registros (A) 0
8.5 Acciones paraabordar riesgosy 0
oportunidades (A)
8.6 Mejora(A) 0
8.7 Acciones correctivas (A) X P-5GC-04 A.caones 100

correctivas
8.8 Auditoriasinternas (A) X P_SGC._O?’ Auditorias 100
internas

8.9 Revisiones porladireccion (A) 0

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

Tomando en cuenta 24 requerimientos, de los cuales solamente 5 se encontraban

implementados correspondiente al 20.83% del total necesario para tener el total que comprende

el sistema de gestion de la calidad.

5.1.2. Resultado del diserio elaboracion e implementacion de la documentacion

Utilizando el mismo criterio que se utiliz6 durante el diagndstico, se elaboré la

documentacion para el sistema de gestion ademds de tomar en cuenta 2 punto adicionales que se

muestran a continuacion:

Tabla 10: Resultado de la implementacion del manual de calidad.

Sistemade gestion de lacalidad

Requisitos

Existencia Documento Conformidad%
4.Requisitos generales X Manual de calidad 100
5.Requisitosrelativosala X Manual de calidad - Manual de 100

estructura

funciones

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

El cuadro comparativo respecto al diagndstico es el siguiente:
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Tabla 11: Resultado de la implementacion del nuevo sistema de gestion de la calidad

Primersistemade gestidondela

Actual sistemade gestiéon de lacalidad

Requisitos calidad
Existencia | Documento Existencia Documento
6 Requisitos relativosalos
recursos
6.1 Generalidades
6.2 Personal X P-SGC-01 Personal X P-SGC-07 Personal
. P-SGC-16 Instalaciones
6.3 Instalacionesy .
g . X y condiciones
condiciones ambientales .
ambientales
6.4 Equipamiento X P-SgC-ll.
Equipamiento
6.5 Trazabilidad X P-SGC-15 Trazabilidad
metroldgica metrolégica
6.6 Productos
suministrados X AT X P-SGC-06 Compras
de productos
externamente
7 Requisitos del proceso
7.1 Revisionde P-SGC-03 Revisionde
solicitudes, ofertasy X las solicitudes, ofertas
contratos y contratos
7.2 Seleccion verificacion
y validacidon de métodos
7.2.1 Selecciony P-SGC-13 Selecciony
e . , X verificacion de
verificacion de métodos ,
métodos
7.2.2 Validacionde X P-SGC-22 Validacion
métodos de métodos
7.3 Muestreo X P-SGC-25 Muestreo
- y P-SGC-17
7.4 Manipulaciénde los . L
, X Manipulaciénde los
items de ensayo .
items de ensayo
7.5 Registrostécnicos X P—SQC—lZ Control de
registros
7.6 Evaluaciondela P-SGC-14
incertidumbre de X Determinaciondela
medicion incertidumbre
P-SGC-18
7.7 Aseguramientodela Aseguramientodela
. X }
validezde losresultados validezde los
resultados
7.8 Informe de resultados X P-SGC-19Informe de
resultados
7.9 Quejas X P-SGC-08 Quejas
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P-SGC-10 Trabajono

7.10 Trabajo no conforme X
conforme

7.11 Control de datos y P-5GC-23 Co.r}trol de

. . . X datosy gestidndela
gestionde lainformacion . .

informacion
8 Requisitos delsistema
de gestion
8.1 Opciones (AoB)
8.2 Documentacion del
sistemade gestion (A)
8.3 Control de . P-SGC-01 Control P-SGC-01 Control de
documentos del sistema X
- de documentos documentos
de gestién (A)
8.4 Control de registros X P-SGC-02 Control de
(A) registros
8.5 Acciones paraabordar P-SGC-24 Acciones
riesgosy oportunidades X para abordar riesgosy
(A) oportunidades
8.6 Mejora(A) X P-SGC-20 Mejora
8.7 Acciones correctivas P-SGC-04 Acciones X P-SGC-04 Acciones
(A) correctivas correctivas
8.8 Auditoriasinternas (A) P_S(?C—O,?’ , X .P_SGC_OQ Auditorias
Auditoriasinternas internas

8.9 Revisiones porla X P-SGC-21 Revision por

direccidon (A)

la direccion

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.

En la tabla 9 se encuentran mencionados todos los procedimientos que forman parte del

sistema de gestion de la calidad, exceptuando los métodos de ensayo, que aunque forman parte

del sistema de gestion no cuentan con un requerimiento especifico dentro de la norma, sino mas

bien dentro de los criterios emitidos por la DTA (Direccion Tecnica de Acreditacion, 2012).

5.1.3. Resultado del Ensayo de Aptitud

Los ensayos de aptitud realizados por IBMETRO en junio del 2022 en los que la empresa

FLASH S.R.L. particip6, tuvieron como resultado la conformidad de los siguientes pardametros

segln el informe “EQ-0116 Determinacién de pardmetros fisicoquimicos matriz: agua

superficial” emitido por IBMETRO obteniendo los siguientes resultados:
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Figura 17: RESULTADO DE pH DEL ENSAYO DE APTITUD REALIZADO POR
IBMETRO
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Figura 18: RESULTADO DE pH Y CRITERIO Z DEL ENSAYO DE APTITUD

REALIZADO POR IBMETRO

pH

6,00

4,00 4§

2,00 4§

I
=
=
=
_
=
—
=
_
.
=
=
-
.
E
—
-

Valores "Z"

»
o
o

-6,00

~ O e~ (=] 3] (o VU Vo D S S ¥ S e N
B8 E 2oty s B2zl gfh gk
wuuchﬂggmsom@mmgngxwlmom

Laboratorios Participantes

Grafico 2. indice “Z” del parametro de pH

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.



66

Figura 19: RESULTADO DE CONDUCTIVIDAD ELECTRICA DEL ENSAYO
DE APTITUD REALIZADO POR IBMETRO
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Figura 20: RESULTADO DE CONDUCTIVIDAD ELECTRICA Y CRITERIO Z
DEL ENSAYO DE APTITUD REALIZADO POR IBMETRO
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El cédigo CE2S5 corresponde a la empresa FLASH S.R.L. segiin el criterio Z la
evaluacion de desempefio puede categorizarse de la siguiente manera
- |Z] < 2 Satisfactorio
- 3 < |Z| < 2 Cuestionable

- |Z| = 3 Insatisfactorio

Segtn la figura 16 el valor de Z del ensayo de aptitud de pH se encuentra en el rango
satisfactorio, por otra parte, en la figura 18 el resultado de Z para el ensayo de aptitud de
conductividad eléctrica se encuentra en el rango cuestionable. Lo que habilita a ambos
pardmetros a ser evaluados durante la acreditacion.

No se pudo participar en el ensayo de aptitud realizado por IBMETRO en el pardmetro de
DQO, a pesar de las intenciones de parte de la empresa FLASH S.R.L. y aun cuando se solicitd
la muestra a en los plazos establecidos, IBMETRO mformé que ya no contaba con muestra para
poder realizar el ensayo. La carta emitida por el responsable de los ensayos de aptitud se
encuentra en el Anexo G.

5.1.4. Resultado de las Auditorias Internas

Las auditorias internas generaron 4 informes de los 4 planes de auditorias que fueron
necesarias para evaluar todo el sistema de gestion de la calidad. En estos informes se detallan los
hallazgos en forma de no conformidades, trabajos no conformes y observaciones. Esta
informacién fue necesaria para cumplir con lo requerido en la solicitud de acreditacion.

5.1.5. Presupuesto Necesario para la Acreditacion de la Empresa FLASH S.R.L.

El presupuesto utilizado durante la implementacion del sistema de gestién, la verificacion
de métodos, las auditorfas internas, y la revision por la direccion hasta el micio del proceso de
acreditacion de la empresa FLASH S.R.L esta detallado en la tabla que se muestra a
continuacién, no se toma en cuenta los costos asociados a los ensayos de aptitud, debido a que
estos son variables respecto a los pardmetros y la cantidad de muestra que se desea adquirtr,
tampoco se toma en cuenta el salario de los miembros de la empresa que participan en este
proceso.

El mantenimiento de materiales y equipos no se considerd en el presupuesto debido a que

se realiza de manera rutinaria en la empresa.
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Tabla 12: Tabla de costos de acreditacion de la empresa FLASH S.R.L.

COSTO APROXIMADO DE UN PROCESO
N° | ACTIVIDAD COSTO(Bs) | COSTO TOTAL(Bs)
1| Calibracién de instrumentos

Equipo multiparametro 1.000 1.000

2 | Materiales de referencia 2.450
Solucién patréon pH7 350
Solucién patrén pH4 350
Solucién patron pH10 350
Solucién patrén CE 12,88 mS 350
Solucién patrén CE 0,08 mS 350
Solucién de almacenamiento 350
Soluciénde limpieza 350

3 | Material de escritorio 250
Archivadores 100
Papel 100
Otros 50

4 | Remodelado de infraestructura 1.500
Remodelado 1.100
Acondicionamiento 400

5 | Costos directos de la acreditacion 5.750
Aperturade expediente 200
Revision documental 750
Evaluacidninicial 4.800

Costo total de la etapa de acreditacidninicial Bolivianos 10.950

Fuente: Empresa FLASH S.R.L.
Estos costos comprenden todo el material utilizado durante la etapa de elaboracién de los
documentos hasta la evaluacion micial de la acreditacién, no tomando en cuenta el seguimiento

que se realizard posteriormente.
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5.1.6. Verificaciony Determinacion de la Incertidumbre del Método de Ensayo

Se elaboraron procedimientos especificos para cumplir con los requisitos de la norma y
los criterios emitidos por la direccién técnica de acreditacion respecto a la verificacidon de
métodos de ensayo y determinacién de la incertidumbre en la medicion. Como resultado de la
aplicacion de estos procedimientos se generaron los informes de verificacion de método de
ensayo de los parametros pH y conductividad eléctrica, ademds se generaron los informes de
determinacién de la incertidumbre en los métodos de ensayo pH y conductividad.
5.1.7. Sistema de Gestion

El sistema de gestion disefado e implementado en la empresa FLASH S.R.L. tiene
inicialmente un enfoque de uso para el cumplimiento de la norma NB ISO-IEC 17025:2018,
dicha norma es de aplicacion en laboratorios de cualquier tipo, sin embargo, también el sistema
de gestién establece la base para una acreditacion en cumplimiento de la norma NB ISO-IEC
17020 orientada a los organismos de inspeccion que suelen ser los mas frecuentes durante el
ejercicio de la consultoria en la ingenieria ambiental. Con la base documental actual la

acreditacion en cualquier parametro de cualquiera de estas dos normas resultard ser mas sencillo.
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6. Capitulo VI

6.1. Conclusiones y Recomendaciones

6.1.1. Conclusiones

Con el fin de elaborar un sistema de gestion de la calidad adecuado, se realizd el
diagnéstico iicial al ya existente. Debido a que el sistema de gestion de la
calidad estaba elaborado conforme a la anterior version de la norma. Se vio por
conveniente tomar en cuenta los procedimientos que aun podian aplicarse a la
nueva version de la norma. En base a este criterio se pudo apreciar que con la
documentacién existente solo se cubria el 20.84% de los requisitos de la norma,
como resultado del disefo y la elaboracion de los nuevos procedimientos se
alcanz6 un 100% de cobertura respecto a los requisitos aplicables al laboratorio de
la empresa FLASH S.R.L.

El presupuesto estipulado para la implementacién de la norma es de 10.950 Bs,
que comprende en su totalidad todos los servicios, reactivos, y otros requeridos.
Los métodos de ensayo para la determinacion de pH y conductividad eléctrica
son métodos normalizados, por lo que correspondié una verificacién. La misma
fue realizada en base a los criterios presentados en el manual de referencia
“Analisis del sistema de medicion”.

Se determind la incertidumbre de método de ensayo de los pardmetros pH 'y
conductividad eléctrica en base a las reglas establecidas en la “Guia para la
expresion de la incertidumbre de medida”

Se disefig, elabor6 e implementé la documentacion necesaria para la acreditacion
del laboratorio de la empresa FLASH S.R.L. en los pardmetros pHy
conductividad eléctrica en cumplimiento a los requisitos establecidos en la norma
NB ISO-IEC 17025:2018 vy los criterios emitidos por la direccion técnica de

acreditacion.

6.1.2. Recomendaciones

Los proyectos de este tipo que requieran involucrar personas dentro de los procesos o en

el disefio de los documentos y su cumplimiento, requieren un alto nivel de compromiso de parte
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de las empresas con la persona encargada de realizar esta labor. Se recomienda conocer los
procesos de la empresa en el cual se desea implementar la norma.

En caso de implementar una norma como la NB-ISO-IEC 17025 o la NB-ISO-IEC
17020, en empresas que no cuenten con un sistema de gestion de la calidad, se recomienda
utilizar métodos normalizados. Esto con la finalidad de verificar los métodos y no validarlos.
Validar un método es un proceso que implica mayor presupuesto.

Se debe tomar en cuenta el cronograma establecido por IBMETRO para los ensayos de
aptitud, mismos que pueden ser sujetos a cambio. Al no participar en un ensayo de aptitud, no se
podra acreditar el pardmetro que se desee.

Se recomienda el uso de software especializados para el tratamiento de datos si es que se
utiliza la metodologia ANOVA, durante la verificacion o validacion de métodos de ensayo.
También se puede utilizar el software para la generacion de grificas de control, en el caso del

presente documento se utilizo Minitab, software dedicado a la calidad.
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Anexo B. Informe de verificacion de método de ensayo pH.
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INFORME DE VERIFICACION DE METODO DE ENSAYO pH

INFORME DE VERIFIACION DE METODO DE ENSAYO “pH"

1.- Descripcion del método de ensayo
El método esta descrito en &l procedimiento P-LAB-01 Medicion de pH en agua.
2.- Referencias Normativas

MNomma Boliviana NB-1ISO-IEC 17025:2018 — 7.2 Requisitos generales para la competencia de los
Laboratorios de Ensayo y de Calibracion — Seleccion, verificacion y validacion de métodos.

2.1 Referencias Externas

Analisiz de sistemas de medida — AIAG MSA 4ta edicion.

Walidacion de procedimientos analiticos: Texto y Metodologia — ICH 4ta Version.

3.- Objetive del método

El objetivo del método esta descrito en el procedimiento P-LAB-01 Medicion de pH en agua.
4.- Alcance del método

El alcance del método esta descrito en el procedimiento P-LAB-01 Medicion de pH en agua.
§.- Descripcion de las muestras ensayadas

La matriz a analizar seran aguas naturales (superficiales y subterraneas) y aguas residuales.

Las muestras ensayadas para la exactitud, sesgo, rango lineal, limite de deteccion y
cuantificacion fueron soluciones patron de la empresa HANNAH de valores 4, 7 v 10.

Se utilizaron aproximadamente 40 ml por ensayo en un total 15 ensayos

Las muesiras ensayadas para repetibilidad y reproducibilidad fueron las soluciones patron de la
empresa HAMNMAH anteriormente mencionada, adicionalmente se utiizd una muestra de pH
acido v una de pH basico para cubrir todo el espectro

Se utilizaron 40 ml por ensayo en un total de 45 ensayos.

G.- Detalle de insumos

6.1 Reactivos

Los reactives utilizados fueron:

Elabarads por: | Revisndo por: | Aprobado par
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- Solucion patron de pH 4
- Solucion patronde pH 7
- Solucion patron de pH 10
- Muesira de pH acido

- Muestra de pH basico

6.2 Instrucciones de seguridad

En la determinacion de pH no se utilizan reactivos peligrosos que pusdan requerir
instrucciones de seguridad, sin embargo, se ufilizaron guantes de nitrilo y se exigid un
lavado de manos antes y después de realizar las pruebas.

6.3 Condiciones ambientales

Las condiciones ambientales promedio fueron en el caso de exactitud, sesgo, rango
lineal, limite de deteccion y cuantificacion de 19.5 °C.

En el caso de repetibilidad y reproducibilidad fueron 17.6 *C.
Los ensayos fueron realizados en el interior del laboratornio.
T.- Equipos, Instrumentos y dispositivos

7.1 Equipos

Para realizar los ensayos se utilizd el equipo de medicion de “HI 98130 medidor de pH"
7.2 Instrumentos

En los ensayos se hizo uso de:

- Vasos de plastico para muestra

- \aso de precipitado

-  Pipetas

- Agitador automatico

- Barras magnéticas

- Warilla de plastico

- Probeta graduada

- Pizeta

8.- Caracteristicas a determinar
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Las caracteristicas a determinar para la verificacion del método de ensayo pH segin la
DTA-CRI-016 siendo un método cuantitativo son:

*  Repetibilidad
Reproducibilidad intema o precision intermedia
Rango lineal (cuando aplique)
Limite de deteccion (cuando aplique)
Limite de cuantificacion (cuando aplique)
Sesqgo

9.- Registros, Graficos y Calculos.
9.1 Reqistros

Los datos obtenidos a partir de los experimentos descritos en el documento asociado
D-LAB-01-001-1 Disefio Experimental de Verificacion del Método de Determinacion de
pH se registraron en el documento asociado D-SGC-13-002-1 Planilla de Verificacion de
Método de Ensayo pH vy son los que se presentan a continuacion:

1.REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD

Datos obtenidos a pariir de las 3 mediciones, 5 muesiras y realizadas por 3
operadores.

pH Analista 1 Analista 2 Analista 3
Medida | Medida | Medida | Medida | Medida | Medida | Medida | Medida | Medida
1 2 3 1 2 3 1 2 3
"'“"1’“ 220 | 225 | 220 | 232 | 227 | 227 | 231 | 23 | 220
"'“‘;5“’3 3.07 3BT 360 4,00 395 382 4,00 3.00 303
MUE;“ 7.12 707 705 7.10 7.10 7.02 7.04 7.03 7.1
"'“':Wa 10,09 10,07 10,05 10,12 10,08 10,05 10,08 10,10 10,04
Huesma 12,18 12,08 12.11 12.17 12,12 1225 12,21 12,12 12,14
2.EXACTITUD
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Datos obtenidos a partir de mediciones realizadas a muestras patrones:

Medicion 1 | Medicion 2 | Medida 3 | Patron 1 | Patron 2 | Patron 2
3,39 7.01 10,01 4,00 7.01 10,06
3,98 7.02 10,06 4,00 7,01 10,06
3,98 7.04 10,05 4,00 7.0 10,06
3,99 6,96 10,07 4,00 7.01 10,06
4,01 6,07 10,03 4,00 7.0 10,06
3. RANGD LINEAL
Pareja de datos para elaborar el ajuste de curvas:
PH Patron

3,58 4

3,98 4

3,98 4

3,59 4

4,01 4

7,01 7,01

7,02 7,01

7,04 7,01

6,96 7,01

€,97 7,01

10,01 10,06

10,06 10,06

10,05 10,06

10,07 10,06

10,03 10,06

Curva:
¥y=a+bx
[ a | 0,999 |
Elabarada por: | Revisndo por: | Aprobado par
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b -0,005
5x | 6,11461556
=

r 0,999958381

Se utilizaran los datos registrados en la parte de exactitud y rango lineal.

5.LIMITE DE CUANTIFICACION

Se utiizaran los datos registrados en la parte de exactitud y rango lineal.
9.2 Graficos

Se obtuvieron los siguientes graficos a partir de los datos obtenidos mediante un
analisis gR&R, sesgo, linealidad, y regresion lineal.

Informe de R&R del sistema de medicion [ANOWVA) para MEDIDA
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Sesgo y linealidad:

Informe de linealidad y sesgo del sistema de medicion para pH

Rl oo

Hemie cal siviera de medicn Talaancix
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9.3 Calculos
Los calculos para el anilisis gR&R son:

Estudio R&R del sistema de medicién - método ANOVA

Tabla ANOVA de dos factores con interaccion

Fuente GL SC MC F P
MUESTRA 4 608,725 152,181 185215 0,000
AMALISTA 2 0008 0,004 4 0.056

MUESTRA " ANALISTA 8 0007 000 1 0.B20
Repetibiidad 30 0052 0002
Total 44 608,791

T para eliminar ef i2rming o2 indferaccian = 0,05

Tabla ANOVA dos factores sin interaccion

Fuente GL SC MC F P
MUESTRA 4 608,725 152,181 93064.7 0,000
ANALISTA. 2 0008 0004 25 0085

FRepefibfidad 38 0,052 0,002
Total 44 608781

R&R del sistema de medicion
Componentes de la varianza

%Contribucion

Fuente CompVar {de CompVar)

Gape RER toal 00017 0.M
Repetbiidad  0,0018 0.Mm
Reproducibiidad 10,0002 0,00
ANALISTA, 0.0002 0,00
Parte a parte 162088 99 80
Variacion total 162106 100,00 .
Evaluacion del sistema de medicion
SV ar.
Deswv Est. Var. estudio estudio
Fuente DE 15 = DE %VE
Gape RER total 004132 02128 1.00
Repetbilidad 003230 0,202 0,98
Reproducibilidad  0.01246 10,0542 0,30
ANALISTA, 0.01248 10,0542 0,30
Farte a parte 411204 21,1770 99,00
Variacion total ~ 4,11224 21,1781 100,00

Mimerns de categorias distintas = 140

Elabarada por: | Revisndo por: | Aprobado par




Cadigo: P-5GIC-12
FLASH SRL verslen: 0
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD  [pagina- 808 10
Facha: 2022-04-05

INFORME DE VERIFICACION DE METODO DE ENSAYO pH

Para el analisis de sesgo vy linealidad:

LINEALIDAD DEL SISTEMA DE MEDICION

Predictor Coef EE del coef P
Constante  -0.00503 D.O1873 ore2
Pendiente -0.000B32 0.002515 0700

SESGO DEL SISTEMA DE MEDICION

REFERENCIA  SESGOD P

Promedio 0012 D.0v7
4 0,010 0.142
7.0 -0.010 0.528
10.06 0018 0.217

Para la regresion linzal:

La ecuacién de regresion es
pH = - 0,00503 + 0,8880 PATRON

Resumen del modelo

R- R-
5 cuadrado cuadradofajustado
0,0240BB5 BB, B BB, B0
Andlisis de Varianza
Fuente GL SC MC F P
Regresion 1 B1,6282 01,6282 157778,71 10,000
Ermor 13 10,0075 0,008
Total 14 B1,6358

Se obtuvo a partir de los datos, ademas:

Suy 5a R
6.1146156 0.3403931 0.BEBRSER

Limite de deteccion y de cuantificacion:

LD LC
034566381 1,04813300
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10.- Resultados

Repetibilidad y reproducibilidad

| Variacion de estudio % [ 1.00 |

Sesgo y linealidad

Predictor P IC
Pendiente |0.700 |0.05

Sesgo P IC
Promedio |[0.077 |0.05
4 0142 |0.05
7.01 0528 |0.05
10.06 0217 |0.05
Rango Lineal
a 0,999
b -0,00503
Sx 6,11461556
¥
r 0,99995881
Limite de deteccion

[ LD Jo0.34588391 |

Limite de cuantificacion

[IC [1,04813306 |

11.- Conclusiones

Como se menciona en &l procedimiento P-SGC-13 Seleccion y Verificacion de métodos
de ensayo el criterio para aceptacion de repetibilidad y reproducibilidad es en el caso
en que |a variacion de estudio porcentual sea menor al 10% en nuestro caso la
variacion de estudio es 1.00% adicionalmente las graficas nos indican un
comportamiento adecuado de los operadores tanto en |a grafica R y en la Xbarra, como

Elabarada por: | Revisndo por: | Aprobado par
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en las graficas de Muestra vs Medida. Por lo que se concluye que el método cumple
con la repetibilidad v reproducibilidad v se puede decir que el sistema es preciso.

Para la aceptacion del sesgo y linealidad el p-value debe ser superior al intervalo de
confianza en este caso 0.05, inicialmente la pendiente tiene un valor de 0.700 por lo
que podemos decir que el sistema no presenta problemas de linealidad. El sesgo

promedio es de 0.077 sigue estando por encima por lo que podemos concluir que el
sistema es exacto.

A partir de la regresion lineal obtenemos un coeficiente de comelacion de 0.999958

ademas graficamente podemos apreciar que el rango va en todo el espectro de
medicion (de 0 a 14).

Los valores de limite de deteccion y cuantificacion fueron determinados a partir de la
covarianza y la desviacion de la ordenada en el origen.
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INFORME DE DETERMINACION DE INCERTIDUMERE METODO “pH"

1.- Objetivo

Determinar la incertidumbre en el método de ensayo de medicion de pH.
2.- Alcance

Se puede aplicar a la medicion de pH en la matriz ya definida en elrangode 0 a 14
3.- Referencias Externas

Moma Boliviana NB-1S0-IEC 17025:2018

Guia para la expresion de la incertidumbre 150 - GUM

4.- Proceso

4.1 Mensurando

Determinacion de pH.

4.2 Modelo matematico

EpH = pHmed — pHpatron
Donde:

EpH la diferencia entre la media de la medicion y el valor real.
pHmead es el pH resultado de mediciones consecutivas a una muestra conocida patron.
pHpatron €3 el valor real de la muestra conocida patron.
El emor para los 3 puntes de pH
EpH = 3.99 — 4.00
EpH = 7.00 — 7.01

EpH = 10.05 — 10.06
Em los 3 casos el resultado:

EpH = —0.01

Elabarsds | Revisado por |aprobado par:
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4.3 Identificar las fuentes de incertidumbre

Fuentes de incertidumbre

- Repetibilidad del método
- Repetibilidad del analista

Tipo A

Repetibilidad del analista

- Resultado de calibracion de medidor de pH
- Tolerancia o resolucion del equipo

- Reproducibilidad del método
- Resultado del cerfificado de analisis de la muestra

REPETIBILIDAD
EQUIFO DE METODO ANATISTA
: Tolerancia ihilidad
Certdi;cadn a1 del eupmigo e
calibracién
Incerhdumbre
la medicion de pH
Certificado
de analisis
REPRODUCIBILIDAD
EL METODO Muestra

4.4 Cuantificacion de incertidumbres v conversidn a desviaciones estandar

Incertidumbre de analistas y de método obtenidas de la repetibiliidad v reproducibifidad.

La desviacion estandar del analisis de exactitud a pH 4 serd: 0,01225
La desviacion estandar del analisis de exactitud a pH 7.01 =sera: 0,0339
La desviacion estandar del andlisis de exactitud a pH 10.06 sera: 0,0240

Elabaorada pon | Ravisndo por:
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Repetibilidad del método

El componente de repetibilidad del método sera: 0.03939
Reproducibilidad del método

El componente de reproducibilidad del método sera: 0.01246
Tipo B

Incertidumbre del equipo de medicidn de pH obtenidas del cerificado.
Incertidumbre de patrones de referencia obienidas del cerfificado.

Incertidumbre de la tolerancia del equipo obtenidas de las especificaciones del fabricante.

Certificado de calibracion del equipo de medicion
Con K=2 del certificado de calibracion

A pH 4:U=0019

A pH 7.01: U=0.030

A pH 10.06: U=0.023

Patron de referencia

Con K=2 del certificado de analisis

U=0.01

Tolerancia del equipo

Considerando una distribucion rectangular
U=0.01

Haciendo uso de la informacion adguirida elaboramos la siguiente tabla

Tipo A Incertidumbre estandar
Incertidumbre del analista Repetibilidad(4) 0,0054

Incertidumbre del analista Repetibilidad(7.01) 0.0151

Incertidumbre del analista Repetibilidad(10.06) 0.0107

Incertidumbre del método Repetibilidad 0,0058

Incertidumbre del metodo Reproducibilidad 0,0018

Tipo B

Elabarada por: | Revisndo por: | Aprobado par
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Incertidumbre del equipo de medicion de pH 0,0095
Incertidumbre del patron de referencia 0,005
Incertidumnbre de la tolerancia del equipo 0,0028
A pH 4:
Incertidumbre TIPO A
F Desviacion Incertidumbre Distribucicn de | Contribucion a la
uente ectindar tipica probabilidad |  incertidumbre
Rep analista 001225 | s/vm 000547584 Mormal 3,00125E-05
Rep método 0,03939 | 5fvn 0,00587191 Mormal 3,44794E-05
Repro método 0,01246 | 5/vn 0,00185743 Mormal 3,45004E-06
Incertidumbre TIPO B
Fuent Desviacion Incertidumbre Distribucicn de | Contribucicn a la
uemte ectindar tipica probabilidad | incertidumbee
Cal instrumento 0.0190 | U cert/K 0.0095 Normal 0,00003025
Analisis patron 0,01 | U andalisis/K 0,005 Normal 0, 000025
Tol/Res 0,01 resf\"ﬁ 0,0028568 Rectangular 8,33333E-06
EpH 0,01384

Realizando el mismo tratamiento se hallan las incertidumbres a pH 7.01 vy pH 10.06

4.5 Combinacion de incerfidumbres

Haciendo uso de la ecuacion para combina incerfidumbres:

mn
u.s = Z(C‘, £ ;)
=1

Hallamos los coeficientes de sensibilidad dervamos el modelo matematico parcialmente
rezpecto a cada variable.

OEpH
]l = ———— —
dpHmed
Elabarada por: | Revisndo por: | Aprobado par
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dEpH
09 = e = —
dpHmed

La incertidumbre combinada se calcula mediante la siguiente ecuacion:

" = (gau)* + (cpug)?

En este caso en particular

HEUJI'LB

z z
I:E..'.th'mud:' + (Erﬁuil.lj-.'pu!rm'. )

z - -
tcomb® = (61" (BRep anatisea)® + ':“Rr.';u metoda)” T (Begeres cal)® + (Hmlpru metado)” + (trat Euuapnj_lj

2
+ (62 (Uepr Fan ula.m.:j3

La incertidumbre combinada sera:

A pH 4 se obliene - u ., = 0.01384

A pH 7.01 se obtiene - u_,ny, = 0.02294

A pH 10.06 se obliene - u_ s = 0.017874
4.5 Calculo de la incertidumbre expandida
Con un factor de cobertura K=2

A pH 4 se obtiene: u.ponoide = WO02767

A pH 7.01 se obtiene: u = 0.0458

expaondide

A pH 10.06 se obtiene: w0, = 0.03575

5.- Conclusiones

A pH nominal 4, el emor del pHmetro es -0.01 + 0.03 para un nivel de confianza del 95%.
A pH nominal 7.01, el emmor del pHmetro es -0.01 £ 0.05 para un nivel de confianza del 95%.
A pH nominal 10.06, el emor del pHmetro es -0.01 + 0.04 para un nivel de confianza del 35%.

Elabarada por: | Revisndo por: | Aprobado par
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Anexo D. Graficas de control de pH.

Tabla de controlapH 7

96
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Anexo E. Procedimiento de método de ensayo pH.
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PROCEDIMIENTO METODO MEDICION DE pH

1.- OBJETIVO

Establecer mediante el presente procedimiento la metodologia para la determinacion de pH en
aguas naturales (superficiales y subterraneas), aguas residuales v potable.

En cumplimiento al procedimiento P-SGC-13 Seleccion v verificacion de métodos el presente
procedimiento ha sido elaborado en base a:

Método externo desamollado por USEPA Método # 150.1 medicion de pH método electrométrico
y el manual de operacion del equipo.

2.- CAMPO DE APLICACION

El presente procedimiento se aplica a los ensayos de muestras de aguas naturales (superficiales
y subtemraneas), aguas residuales y agua potable, para la determinacion de pH en fodo &l rango
deDal14.

Segiln la DTA-CRI-011 Estimacion de la incerfidumbre de las mediciones en Laboratorios de
Ensayo, le comesponde una categoria 11l de estimacion de incertidumbre.

3.- REFERENCIAS
3.1 Referencias Mormativas

Morma Boliviana NB-1S0-IEC 170252018 - 7.2 Requisitos generales para la competencia de los
Laboratorios de Ensayo y de Calibracion — Seleccion, verificacion y validacion de métodos.

EPA - Método 150.1: pH, Método electromeétrico
EPA - Method 150.1: pH, Electrometric Method
3.2 Referencia

Manual de instrucciones HI 98129 — HI 98130, Medidor de pH, EC/TDS & temperatura resistente
al agua.

4.- DEFINICIONES Y SIGLAS
4.1 Definiciones
pH

Medida del grado de acidez o alcalinidad de una sustancia o una solucian. El pH se mide en una
escala de 0 a 14. En esta escala, un valor pH de 7 es neutro, lo gue significa que la sustancia o
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solucion no es acida ni alcalina. Un valor pH inferior a 7 significa que es dcida, v un valor pH
superior a 7 significa que es alcalina.

Se calcula aplicando el logaritmo a la concentracion melar de protones de una sustancia y
miuliplicando al resultado por e signo negativo.

In situ

Es una expresion latina que significa 'en el sitio' o “en el lugar, vy que suele utilizarse para
designar un fendmeno observado en el lugar, o una manipulacion realizada en el lugar.

En el presente procedimiento se entiende por las mediciones o los ensayos que se van a realizar
en el lugar en el que se toma la muestra.

4.2 Siglas
SIMBOLO DESCRIPCION
P Procedimiento
LAB Laboratorio
D Documento asociado
I Intemo
E Externo
GG Gerente general
RT Responsable técnico
Rl Responsable de inspeccion
AN Analista
IN Inspector
ENS Ensayo

5.- RESPONSABILIDAD

El personal que tiene responsabilidades especificas en la ejecucion de este procedimiento, se
detalla a continuacion:

ACTIVIDAD GG RT Rl
Desarrollo de la preparacion - R R
Realizacion de la medicion - - -
Registro de datos - - -
Verficacion y reporte de
resultados
Autorizacion informe R - - - -

a|xo|o|Z

X
JUIIﬂz

R = responsable
C = colaborador
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6.- CONDICIONES GENERALES
— Antes de tomar cualquier medicion asegirese que el instrumento esté calibrado.

— 5i lazs mediciones son tomadas en diferentes muestras sucesivamente, enjuague el
electrodo cuidadosamente con agua destilada, para eliminar cualguier contaminacion,
luego enjuague el electrodo con la muesira a ser medida.

T7.- DESARROLLO
7.1 Materiales y equipo

Los materiales, patrones, reactivos e insumos mencionados a continuacion estan detallados en
el procedimiento “P-3GC-11 Equipamiento”.

Equipo de medicion de pH
Solucion Buffer pH 4
Solucion Buffer pH 10
Solucion BufferpH 7
Solucion de almacenamiento
Solucion de limpieza
Aqitador magnético

Barras agitadoras recubiertas de teflan
Vasos de precipitado
Guantes de latex

Pizeta

Agua destilada

Recipientes de plastico

GPS

Camara fotografica

Baterias

Tablero

Boligrafo

Documentos

Orden de trabajo monitoreo

Orden de trabajo ensayo

Planilla de campo muesireo de agua

Planilla analisis de pH en aguas

7.2 Preparacion

Antes de iniciar la fase de campo, en laboratorio se realizaran las siguientes actividades:

Verificacion del equipo de medicion de pH con las soluciones buffer v si es necesario calibraro.
Elaboracion de las planillas de campa.

Elsbarmda por: | Revisado por: | Ap robado par:

101



102

Cadigo: P-LABS-01
FLASH SRL Varsion: m
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD  [pagina Sde 11
Facha: 2022-04-19
METODO MEDICION DE pH

Lavado de los recipientes de plastico con detergente.
Werificacion del nivel de bateria del equipo de medicion de pH y del GPS.

7.3 Mediciones de pH

7.3.1 Mediciones in-situ

Ubicar el punto de muestreo con el GPFS, en conformidad a lo descrito en la planilla de campo,
puesto que la medicion de pH se la realiza in-situ, registrar los datos de posicionamiento en el
documento asociado “D-INS-01-001-1 Planilla de campo muesireo de agua”™.

Usando los guantes de latex, enjuagar la sonda del equipo con agua desfilada, tomar una
muestra en el recipiente plastico, sumergir el equipo de medicion hasta que cubra el electrodo,
encender el equipo, seleccionar pH, agitar y esperar que las lecturas se estabilicen, respetando
las instrucciones del manual del equipo.

Registrar log valores de pH y temperatura en el documento asociado.

Proceder de la misma manera con volimenes sucesivos hasta que los valores difieran en menos
de 0.1 unidades de pH. Se reportara en el informe el valor promedio de los resultados que
cumplen la condicion.

Enjuagar <l equipo con agua desfilada.

Finalizada la fase de campo, sumergir el equipo en la solucion de almacenamiento.

7.3.2 Mediciones en laboratorio

Usando los guantes de latex, enjuagar la sonda del equipo con agua desfilada, tomar una
muestra en el vaso de precipitado, sumergir el equipo de medicion hasta que cubra el electrodo

y dejar un espacio para la barra magnética, encender el agitador magnético, encender el equipo,
seleccionar pH, esperar que las lecturas se eatabilicen, respetando las instrucciones del manual

del equipo.

Registrar los valores de pH y temperatura en el documento asociado.
Enjuagar el equipo con agua desfilada.

Finalizado el andlisis, sumergir el equipo en la solucion de almacenamiento.
7.4 Precauciones

7.4.1 Condiciones de seguridad

Considerando que la medicion del pH sera determinada in-situ, a continuacion, se describen las
siguientes condiciones de seguridad:
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Ropa de trabajo y equipo de proteccion personal:
. Ropa de trabajo
. Bata de laboratorio
. Bota de seguridad
. Guantes
7.5 Proceso

7.5.1 Guia operacional

Las caracterisficas y los mecanismos de control del equipo estan descritos en el documento
asociado “D-SGC-11-001-1 Listado maestro de equipos™ e “D-5GC-11-008 | Historial del equipo™.

La utiizacion y recomendaciones estan descritas en el documento asodado “D-LAB-01-001-E
Manual de instrucciones HI 98129 — HI 98130, Medidor de pH, EC/TDS & temperatura®, cuyo
detalle se describe a continuacion:

Encendido

Para encender el equipo de medicion de pH “HI 98130" se presiona y se mantiene el boton MODE
por 2 a 3 segundos. Todos los segmentos del LCD estaran visibles por algunos segundos,
seqguido se indicara el porcentaje de vida restante de la bateria.

Cambiar la unidad de temperatura

Para cambiar la temperatura de °C a °F desde el modo de medicion, se presiona y se mantiene
el botdn MODE hasta TEMP, v la temperatura actual se vera desplegada en la parte inferior del
LCD.

Para cambiar la unidad de temperatura se utiliza el boton SET/HOLD y se presiona el boton
MODE un par de veces para volver al modo normal de medician.

Congelar el display

Se presiona el boton SET/HOLD por 2 o 3 segundos hasta que aparezca HOLD en el display
secundario. Se presiona nuevamente el boton para retomar al modo normal de medicion.

Apagar el medidor

Se presiona el boton MODE mientras esta en su modo normal de medicion. Aparecera OFF en
la parte inferior del display. Suelte el botan.

7.5.2 Medicion de pH y calibracion

Toma de mediciones
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Seleccione el modo pH con el boton SET/HOLD sumera el electrodo en la solucion a ser
testeada. La medicion estara tomada cuando el simbolo de estabilidad = desaparezca.

El valor de pH automaticamente compensado se mostrara en el LCD primario y el display
secundario mostrara la temperatura de la muestra.

Sets de buffers de calibracion

Desde el modo de medicion de pH se presione y mantiene el boton MODE hasta que aparezca
TEMP y la temperatura actual se desplegara en el display secundario.

Se presiona nuevamente el botdn MODE y mostrara el actual set de buffers: 7.01 BUFF (para
4 01/7.01/10.01) o pH 6.86 BUFF (para calibracion MIST 4.01/6.86/9.18)

Se presiona el boton SET/HOLD para cambiar el valor del buffer
Se presiona el boton MODE para retomar al modo normal de operacion

Procedimiento de calibracion

Desde el modo de medicion, presione y mantenga el boton MODE hasta que el simbolo CAL sea
desplegado en el display inferior, Suefte el boton el LCD desplegara pH 7.01 USE o 6.86 USE,
de acuerdo al set de buffers seleccionado. El simbolo CAL pestanara en el LCD.

Calibracion en dos puntos

Cologue el electrodo el buffer 7.01 (o 6.86 =i se usa buffers NIST). El medidor reconocera el valor
del buffer y mostrara pH 4.01 USE enjuague el electrodo cuidadosamente para eliminar
contaminacion.

Cologue el electrodo en el segundo buffer (pH 4.01 o pH 10.01). Cuando el segundo buffer sea
reconocido, el LCD mostrara OK por 1 segundo v el medidor retomara al modo normal de
operacion.

El simbolo CAL indica que el equipo esta calibrado.
7.5.3 Mantenimiento del electrodo de pH

Cuando no esté siendo usado, se enjuaga el electrodo con agua para minimizar ka contaminacian
y se almacena con algunas gotas de solucion de almacenamiento (HIFO300) en la tapa
protectora.

Para prolongar la vida del electrodo se ko limpia mensualmente sumergiéndolo en solucion de
limpieza HIT061 por media hora. Luego de esto, se enjuaga con agua de la pila y se verifica el
estado de calibracion del medidor.
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7.6 Medicion in situ

Por recomendacion del método 150 de la EPA la medicion in situ serd la mas optima, para
realizarla se utilizara 200 ml de muestra en un envase de polietieno y se determina el pH de
inmediato.

7.7 Elaboracion de informe

El analista o inspector que ha realizado la medicion de pH in-situ, entrega las muestras para la
determinacion de otros paramefroz al Responsable Técnico (RT), lenando los valores
determinados in-situ, gue haya solicitado el cliente y las seccones comespondientes a la
conformidad de entrega y recepcion de muestras en la orden de frabajo de ensayo v enfrega la
planilla de campo comectamente llenada al Responzable de inspeccion (R1).

Cuando la muesira es entregada al laboratorio por el cliente se procede al llenado de la orden de
trabajo de ensayo.

El Rl elabora el informe de resultados, en las secciones comespondientes al muestreo, de
acuerdo al formato parte | Informe de resultados, luego enirega al gerente general (GG) el informe
de resultados v la planilla de campo.

El RT con los resultados de los ofros parametros que puede haber solicitado el cliente elabora el
informe de ensayo en conformidad a lo estipulado en el formato parte || Informe de resuliados v
entrega al GG para su revision y autorizacion, junto con los registros de andlisis.

El codige del informe de resultados y el de ensayo es el siguiente: F-AG- X000 Y

XXX es un nimero comelativo.
¥ comesponde al aho.

El informe de ensayo es elaborado considerando los requisitos del procedimiento P-SGC-14
Informe de ensayo.

8. VERIFICACION DE METODO

El método =2 ha sometido a una verificacion mediante el procedimiento P-5GC-13 Seleccion v
verificacion de método, para dichao fin, se elabord el documento asociado “*D-LAB-01-002-1 Disefio
experimental de verificacion del método de determinacion de pH®, que detalla las actividades a
reglizar para la verficacion del método, los resultados de la verficacion del método son
registrades en el documento asociado “D-SGC-13-001-1 Planilla de verificacion del método de
enzayo”, habiendo realizado las acfividades de verificacion se procede a elaborar el informe de
verificacion segin el formato del documento asociado “D-5GC-13-002-1 Formato de informe de
verificacion de método de ensayo”.

Die esta manera se cumplen los criterios establecidos por la OTA para la verificacion de métodos
de analisis cuantitativos v en consecuencia, se concluye que el método ha sido verificado.
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9. INCERTIDUMBRE

Para el caculo de la incertidumbre se siguiercn los lineamientos establecidos en el documento
“P-SGC-14 Determinacion de la incertidumbre®. Los resultados se encuentran en el documento
“D-LAB-01-004- Informe de determinacion de incertidumbre método pH™.

Obteniendo los siguientes resultados:

A pH nominal 4.01, el emor del pHmetro es -0.02 * 0.03 para un nivel de confianza del 95%.

A pH mominal 7.01, el emor del pHmetro es -0.01 # 0.05 para un nivel de confianza del 95%.

A pH mominal 10.01, el emor del pHmetro es -00002 * 0.03 para un nivel de confianza del 95%.
10. ASEGURAMIENTO DE LA VALIDEZ DE LOS RESULTADOS

Los lineamientos generales para el aseguramiento de la validez de los resultados, se encuentran
descritos en los procedimientos “P-5GC-19 Aseguramiento de la validez de los resultados” y *P-
SGC-15 Trazabilidad metrologica®.

A continuacion, se describe la sistematica aplicada para asegurar la validez de los resultados en
el presente proceso.

Tanto para mediciones de pH, in-situ como en laboratorio se procedera primeramente con la
verificacion del equipo, de acuerdo a lo indicado en el punto a continuacion.

10.1 Verificacion del equipo
Se realizara la verificacion del estado de calibracion del equipo en forma semanal.

Previo a un servicio, 2e verificara el estado del equipo procediendo a la medicion del pH, de las
soluciones tampones pH 7 wio pH 10, pH 4.

Registrar los resultados de la verificacion y o calibracion semanal del pH-metro, en el Documento
asociado *D-LAB-01-001-1 Registro de Calibracion / Verificacion - pH™.

Registrar los datos de la verificacion y o calibracion previa de una fase de campo en el
Documento asociado “0D-LAB-01-001-1 Registro de Calibraciaon [ Verificacion - pH" v la constancia
de la realizacion (fecha) en el documento “D-INS-01-001-1 Planilla de campo muesireo de agua™.

Si se realiza la verificacion en campo registrar la fecha v resultados en el documento asociado
“D-IN5-01-001- Planilla de campo muestreo de agua®.

Para la verificacion con soluciones tampones s& acepta una variabilidad de + 0.1 vy para la
calibracion con las soluciones tampones se acepta una variabilidad de + 0.05.

10.2 Aseguramiento de resultados in-situ
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Si en una fase de campo se tiene mas de 5 muestras, se realizara una medicion por duplicado
por cada 5 muestras,

5i en una fase de campo se tiene mas de 10 muestras, se procedera a la verificacion del equipo
con solucion patrén de pH 7, cada 10 muestras.

10.3 Aseguramiento de resultados en laboratorio

5i se tiene mas de 5 muestras, se realizara una medicion por duplicado por cada 5 muestras.
Si se tiene mas de 10 muestras, se procedera a la verificacion del equipo con solucion patron de
pH 7 ylio pH 4, pH 10 cada 10 muesiras.

Si se tiene mas de 10 muesiras se acompafiard con una solucion patron secundaria y se
duplicara una muestra.

Para validar los resultados de los patrones y de los duplicados se ufilizaran las tablas de control
respectivas y se aplicara el criterio establecido en el “P-5GC-19 Aseguramiento de la validez de
los resultados”

Registro de autorizaciones y supervisiones

El personal encargado de utilizar este procedimiento debera ser previamente autorizado vy
supernvisado mediante el “P-SGC-07 Personal, y registrado en el documento asociado “D-5GC-
07-007-1 Registro autorizacicnes” v el "D-SGC-07-005-1 Registro de supernvisiones”.

7.5.4 Toma de muestras (En caso de contingencia)

Para la determinacion de pH en laboratorio, después de registrar la temperatura (si es posible)
en &l punto de muestreo se toma un volumen minimo de 1000 mi de muestra en un recipiente de
plastico.

El recipiente debe llenarse con la muesira y taparse de forma que no quede aire en contacto con
la muestra para evitar la pérdida o ganancia de dioxido de carbono. Mo debe anadirse aditivo
alguno. El transporte de la muestra al laboratorio debe efectuarse de inmediato en condiciones
de refrigeracion. La determinacion del pH en el laboratorio debe efectuarse de inmediato después
de la recepcion de la muestra. El tiempo transcumido entre el muestreo v la determinacion no
debe exceder de 3 horas.

11. DOCUMENTOS ASOCIADOS

D-LAB-D1-001- Registro calibracion / verficacion de pH

O-LAB-D1-002-I EIHSHIO experimental de verificacion del metodo determinacion de
D-LAB-D1-D03-1 Analisis de pH en aguas

D-LAB-01-004-| Informe de determinacion de incertidumbre método pH
D-LAB-D1-005- Grafica de conirol pH 4

D-LAB-D1-006- Grafica de control pH 7
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D-LAB-01-D07-I Grafica de conitrol pH 10
D-LAB-01-008-1 Grafica de conirol determinacion de pH por duplicado
D-LAB-D1-009-1 Grafica de control patron secundario
D-SGC-13-001-1 Planilla de verificacion de método de ensayo pH
D-5GC-13-002-1 Informe de verificacion de método de ensayo pH
D-INS-01-001-1 Planilla de campo muesireo de agua.
D-LAB-D1-D01-E Manual de instrucciones HI-98129 HI-98130
D-LABD1-002-E | Certificado de calibracion equipo
D-LAB-01-D03-E Certificado de analisis pH 4
D-LAB-01-D04-E Certificado de analisis pH 7
D-LAB-D1-D05-E Certificado de analisis pH 10
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Anexo F. Caratula del ensayo de aptitud en el que la empresa FLASH S.R.L. participo
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Anexo G. Carta emitida por el responsable de ensayos de aptitud de IBMETRO
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