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RESUMEN

La Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado Santo Domingo (EPMAPA-SD)
no opera con un Manual de Calidad, herramienta que aporta significativamente a la gestion y
mejora continua de la calidad de los Laboratorios Fisico-quimico y microbiolédgico dentro de la
empresa, es por tal motivo que la empresa desarrolla procesos y actividades de manera empirica.
El objetivo del presente trabajo fue la elaboracion e implementacion de Manual de Calidad para
los laboratorios: Fisico-quimico y microbioldgico de la EPMAPA-SD segun la Norma ISO/IEC
17025. La metodologia implementada fue de tipo descriptiva no experimental tanto para la
determinacion de la situacion inicial de la empresa en relacion a temas de calidad, asi como para
el desarrollo del Manual de Calidad, sumada a una investigacion documental para la recoleccion
de informacién necesaria dentro de las instalaciones y la existencia o no de la documentacion
minima requerida segun lo estipula la Norma ISO/IEC 17025:2018. La investigacion se desarrolld
mediante las técnicas: analisis bibliogréfico, visitas técnicas internas, entrevistas y exposiciones
al personal. Mediante esta metodologia se determinaron las falencias de los laboratorios para la
posterior elaboracion del Manual de Calidad basandose en la Norma ISO/IEC 17025: 2018
Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo Yy calibracion, se prosiguié
con la implementacién del mismo y proporcion6 como resultados un progreso potencial en la
calidad de los laboratorios. En este argumento se concluye que, de acuerdo con los resultados
obtenidos después de la implementacion, se cumplié de manera satisfactoria debido al nivel de
cumplimiento evaluado con un considerable crecimiento en el aseguramiento de la calidad, es asi
gue la empresa se compromete a la mejora continua de los laboratorios mediante la

implementacion del Manual.

Palabras clave: <MANUAL DE CALIDAD>, <EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE
AGUA POTABLE Y ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)>,
<LABORATORIOS>, <HOJA DE VERIFICACION>.

1093-DBRA-UPT-2023
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ABSTRACT

The Public Municipal Water and Sewage Company of Santo Domingo (EPMAPA-SD) does not
operate with a Quality Manual, a tool that contributes significantly to the management and
continuous improvement of the quality of the physical-chemical and microbiological laboratories
within the company, which is why the company develops processes and activities in an empirical
manner. The objective of this work was the elaboration and implementation of the Quality Manual
for the physical-chemical and microbiological laboratories of EPMAPA-SD according to
ISO/IEC 17025. The methodology implemented was of a descriptive non-experimental type both
for the determination of the initial situation of the company in relation to quality issues, and the
development of the Quality Manual, added to a documentary research for the collection of
necessary information within the facilities and the existence or not of the minimum documentation
required as stipulated by the ISO/IEC 17025:2018 Standard. The research was carried out using
the following techniques: bibliographic analysis, internal technical visits, interviews and staff
presentations. Through this methodology, the deficiencies of the laboratories were determined for
the subsequent development of the Quality Manual based on ISO/IEC 17025: 2018 General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories, and its implementation
was carried out and a potential progress in the quality of the laboratories were provided as results.
It is concluded that according to the results obtained after the implementation this work was
satisfactorily fulfilled due to the level of compliance evaluated with a considerable growth in
quality assurance; thus, the company is committed to continuous improvement of laboratories

through the implementation of the Manual.

Key  words: <QUALITY  MANUAL>  <INTERNATIONAL NORM FOR
STANDARDIZATION (1SO) 17025:2018, <PUBLIC MUNICIPAL WATER AND SEWAGE
COMPANY OF SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)>, ~ <LABORATORIES>,
<VERIFICATION SHEET>.

biie
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Gabriela Reinoso. Mgs.
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INTRODUCCION

A lo largo de los afos el hombre como especie ha buscado saciar sus necesidades en toda indole
para lo cual ha usado varios métodos, herramientas y recursos que ha tenido a disposicién. Uno
de los recursos mas importantes el agua, pues es utilizada tanto para el consumo humano como
para la realizacion de muchas de las actividades diarias que permiten asegurar las condiciones
adecuadas para la existencia humana.

El agua al ser un recurso primordial para el ser humano es necesario que retina condiciones de
calidad minimas, si bien existen varias fuentes hidricas alrededor del mundo, muchas no cumplen
con dichas condiciones y su uso conllevaria un perjuicio para la salud del ser humano que pueden
ir desde un ligero mal estar hasta enfermedades y afecciones graves. En la actualidad existen
varias técnicas y procedimientos especializados que permiten realizar un analisis de este recurso
y de esta manera aprobar o descartar su uso y/o consumo para el ser humano.

Para realizar un estudio del agua a una fuente hidrica determinada se aplica la normativa adecuada
para extraer una muestra representativa de la misma, y de esta manera determinar condiciones,
una vez obtenida la muestra se procede a llevarla a un laboratorio para aplicar procedimientos y
verificar sus caracteristicas fisicas, quimicas y sobre todo su microbiologia puesto que esta Ultima
determinara varios aspectos importantes sobre organismos presentes dentro de la muestra que a
simple vista no pueden ser percibidos, la aplicacion de estos tres estudios es un factor
determinante para establecer la calidad del agua analizada.

Segun la (UNESCO, 2020) en su Informe sobre el Desarrollo de los Recursos Hidricos asevera que
la escases del agua depende de dos factores fundamentales que son el cambio climatico y la falta
de infraestructura hidrica que garantice el libre acceso al agua, males que afectan principalmente
a paises en vias de desarrollo; en Ecuador existen pocos laboratorios no privados para el estudio
de aguas con una certificacion internacional que permita validar los resultados obtenidos del
estudio de una muestra de este recurso.

El presente trabajo de Integracién Curricular tiene como objetivo primordial la elaboracion e
implementacion de un Manual de Calidad basado en la Norma Internacional ISO/IEC 17025:2018
que permitira a los laboratorios de fisico-quimica y microbioldgico de la Planta de Tratamiento
de Agua de la Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado Santo Domingo
(EPMAPA-SD) realizar sus actividades acorde a lo que estipula dicha norma internacional de
calidad de laboratorios, beneficiando a la empresa e incrementando los niveles de confianza de la

ciudadania de Santo Domingo respecto al agua que consumen.



CAPITULO |

1. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA

1.1. Planteamiento del problema

El recurso hidrico es sino uno de los mas importante, el mas importante para el ser humano tanto
para su consumo como para la realizacion de muchas de las actividades diarias, motivo por el cual
dicho recurso debe reunir varias caracteristicas fisicas, quimicas y microbioldgicas especialmente
para el consumo humano. En la actualidad existen varios métodos de tratamiento y potabilizacion
del agua cuya fase final son los respectivos analisis antes mencionados para comprobar si el agua
es apta o no para el consumo.

Los laboratorios que llevan a cabo con esta labor son de suma importancia para la colectividad
pues garantizan la inocuidad y calidad del agua a ser ingerida, estos laboratorios deberan contar
con una certificacion avalada por el ente u organismo designado para este fin y de esta manera
garantizar la validez de sus resultados.

La EPMAPA-SD sostendra sus principios determinados en el Art. 3 de la Ley Organica de
Empresas Pulblicas, entre ellos tienen propiciar la obligatoriedad, generalidad, uniformidad,
eficiencia, universalidad, accesibilidad, regularidad, calidad, continuidad, seguridad, precios
equitativos y responsabilidad en la prestacion de los servicios publicos. Es tal motivo,
constantemente se busca asegurar la calidad del bien o producto ofrecido como es el caso del agua
potable (EPMAPA-SD, 2019).

Para septiembre de 2021 segln datos del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE) el nimero
de laboratorios para ensayos Yy calibracion acreditados ascendié a 192 de los cuales el 80,85%
corresponde a laboratorios del sector privado, dejando un 19,15% para el sector publico. EI mayor
porcentaje de Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OEC) a nivel nacional esta
concentrado en las provincias de Pichincha y Guayas; para la provincia de Santo Domingo de los

Tsachilas no existen laboratorios acreditados por el SAE (Peralta, 2021).

1.2. Justificacion

La EPMAPA-SD es una empresa publica la cual tiene como objetivo el asegurar la calidad del
agua a ser consumida por la ciudadania, razén por la cual, busca la estandarizacién de los procesos
en sus laboratorios de analisis fisico-quimico localizados en su planta de tratamiento de agua, con
la finalidad de optar por la certificacion por parte del SAE en base a la Norma ISO/IEC

17025:2018 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion.



La elaboracion e implementacion de un Manual de Calidad dentro de la EPMAPA-SD permitira
gestionar adecuadamente sus procesos, otorgando a la ciudadania la validez de los resultados de
los andlisis realizados, generando mayor confiabilidad y al cumplir con los requisitos estipulados
obtener la certificacién requerida.

Un Manual de Calidad se maneja tanto en el sector publico como en el privado para aumentar la
confianza en los productos y/o servicios que brinda la empresa. La empresa debe contar con este
documento para exponer sus normas de calidad y ocuparse de todos los aspectos que implica (Retos
en Supply Chain, 2022).

En la actualidad las empresas, instituciones u organizaciones se enfrentan a una diversificacion
de mercados con un alto grado de competencia, que buscan cada dia mejorar la calidad, ya sea
del producto, servicio o bien. Mediante un Manual de Calidad las empresas describen el
procedimiento, las politicas, su alcance e incluso las medidas de control que se estableceran, es
por tal motivo la importancia de la implementacion del mismo.

La empresa requiere de la implementacion de un Manual de Calidad que marcaré la diferencia a
la hora de proveer un agua de calidad que cumpla con los estandares establecidos. Por tal motivo
se justifica, elaborar el manual teniendo establecidos los requisitos que se deben cumplir para
proporcionar servicios de calidad.

1.3.  Objetivos

1.3.1. Objetivo general

Elaborar e implementar un Manual de Calidad en los laboratorios: Fisico-Quimico y
Microbioldgico de la Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado Santo
Domingo basado en la Norma ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de

los laboratorios de ensayo y calibracion.

1.3.2. Obijetivos especificos

e Diagnosticar la situacion inicial de los laboratorios de Fisico-Quimica y Microbiologia para
identificar las condiciones actuales.

e Elaborar el Manual de Calidad mediante procedimientos, registros e instrucciones referentes
y relacionados, en los laboratorios y que son establecidos en la Norma ISO/IEC 17025:2018,
para cumplir con los requerimientos.

e Implementar el Manual de Calidad en los laboratorios de Fisico-Quimica y Microbiologia
de la EPMAPA-SD.

e Identificar el presupuesto requerido para la implementacion del Manual de Calidad.
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CAPITULO II

2. MARCO TEORICO

Para la adecuada comprensién del presente Trabajo de Integracion Curricular es menester la
conceptualizacion de los conceptos basicos referentes a la Gestion de la Calidad, asi como
también temas que aportaran significativamente a la consecucion de los objetivos planteados
ayudando a procesar la informacion obtenida, validar y presentar los resultados de una manera
clara, concisa y coherente.

2.1. Sistema

Segln (Rodriguez, 2020) es el conjunto de lineamientos, Normas o principios acerca de una
disciplina que comparten una relacion l6gica y organizados de forma coherente que aportan
significativamente a la consecucion de un fin o meta trazada.

Otro concepto planteado por (Vilema, 2022) menciona gue produce una secuencia de pasos légicos
gue tienen como objetivo buscar un nuevo conocimiento y de esta manera facilitar la toma de
decisiones dentro de una organizacién y su contexto puede ser aplicado en varias disciplinas en

ddnde sea requerido.

2.2. Sistema de gestion

Para (Betlloch, 2019) se define como una herramienta creada a partir de las necesidades del contexto
a aplicar que sirve para realizar una estructuracion adecuada, elaborar el control y detectar
oportunidades de mejora en las actividades que realiza una organizacion al generar un producto
determinado o servicio.

Segun (Rodriguez, 2020) es la unién de una o varios reglamentos o principios que comparten una
relacion entre si, que aportan a la accion de gestionar un proceso con el fin de mejorar, una
metodologia desarrollada en funcién del contexto organizacional y utilizada para generar un

control mas preciso en las actividades realizadas y detectar oportunidades de mejora.

2.3. Sistema Integrado de Gestion

Se genera cuando uno o varios sistemas se integran en un mismo contexto organizacional con la

respectiva separacion departamental en temas de responsabilidades dentro de cada sistema de

gestion y sus autoridades, politicas planteadas, objetivos planteados de acuerdo a las necesidades

del sistema en cuestion y de la revision de los resultados obtenidos. La integracion de Sistemas
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de Gestion se dara Gnicamente tras alcanzar el 6ptimo funcionamiento de los mismos al evidenciar

resultados reales de fusion de los requerimientos de alta direccion de cada uno de los sistemas
(Rojas et al., 2020).
Uno de los efectos colaterales de su implementacion dentro de una empresa segin (Mora, 2019) €S

el incremento de la demanda de recursos necesarios para la gestion de la documentacion generada,
fendmeno que se presenta principalmente en paises latinoamericanos pues se tiende a considerar
que la documentacion creada es evidencia de gestion dentro de la empresa y también por el
proceso realizado por equipo auditor que consiste en la revisién de la existencia de dicha
docuentacion.

Es necesario aplicar la metodologia adecuada para la integracion dentro de la empresa eliminando
documentacion duplicada o siendo remplazada por otro tipo de mecanismo de gestion respaldado

en otro sistema ya implmentado.

2.3.1. Beneficios de la integracion de sistemas de gestion

o Mejora considerablemente en los procesos dentro de la organizacion

o Acelera el proceso de auditorias internas y externas

o Incrementa las oportunidades dentro del mercado en el cual se desempefia la organizacién
2.4. Calidad

La calidad es un término que segln (Hernéndez, y otros, 2018) es el acceso adecuado que tienen los
clientes a un servicio que retine varias condiciones desde su creacién dentro de la organizacion
por parte del personal que la conforma, condiciones que garanticen un excelente servicio y ademéas
esté abierto a una mejora continua en los aspectos que se considere necesario.

Uno de los factores primordiales para la competitividad de las empresas es la calidad que tiene su
producto o servicio, siendo fundamental generar una calidad Optima para la satisfaccion del
cliente. Para asegurar buenos niveles de calidad las empresas se ven en la necesidad de disefiar e
implementar herramientas que permitan alcanzar este objetivo tales como: manuales,
procedimientos o registros que permitiran una adecuada gestion de la calidad dentro de la
organizacion y asi obtener un producto o servicio acorde a los estandares de calidad exigidos

actualmente (Pingo, 2020).
2.5. Gestion de la calidad
Es preciso comprender los aspectos mas elementales dentro de la calidad, que son la creacion y

aplicacion de una cultura de mejoramiento constante mediante el analisis, busca y deteccion de
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oportunidades de mejora; también se debe adaptar la cultura del personal que compone la empresa
a dicha mentalidad de mejora. Todo esto, haciendo uso de herramientas que seran de caracter
universal dentro de la empresa y las cuales deberan ser compartidas a todas las areas que la
componen (Soret, 2020).

La causa principal de la deficiente calidad es la variabilidad que se presenta debido a que el
personal de la empresa no realiza sus actividades exactamente de la misma forma y de igual
manera, los equipos y herramientas con el paso del tiempo se deterioran. La base fundamental de
la gestion de la calidad es el de poder medir esta variabilidad, aplicar los mecanismos adecuados
para mantenerla en niveles bajos y de esta manera asegurar la calidad en la empresa (Soret, 2020).

La Gestion de la Calidad segin Deming se basa en 14 puntos basicos, mostrados en la Tabla 1-2.

Tabla 1-2: Puntos bésicos para la gestion de la calidad segin Deming

Puntos Basicos

Crear constancia del proposito de mejorar los productos y servicios

Adoptar una nueva filosofia de calidad

No depender de la inspeccion de calidad

No comprar al proveedor més barato, priorizar la calidad antes que el precio

Mejorar constantemente los procesos y servicios de la empresa

Instituir la capacitacion en el trabajo

Instituir el liderazgo: el gerente lider debe ayudar a sus empleados

Eliminar los temores: el personal debe sugerir ideas de mejora

©| o N| o g | Wl N =

Eliminar las barreras entre departamentos

=
o

Eliminar frases y lemas en los que se pida incrementar la productividad

[EEN
[E=N

Eliminar cuotas numéricas

=
N

Eliminar las barreras entre los trabajadores y s satisfaccion por su trabajo

=
w

Realizar programas para la educacion y formacion

14 | Aplicar todo el potencial de la empresa para trabajar y cumplir con la mejora continua
Fuente: (Soret, 2020).

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

2.6. Manual de calidad

Para (Cruz y Silva, 2022) es un documento original y propio de cada organizacién que aportara
significativamente a la gestion y mejora continua de la calidad dentro de la organizacion, en el
cual consta varios temas de interés como: la politica de calidad, objetivos de calidad y también
las herramientas necesarias para comprobar periddicamente el aseguramiento de la calidad.

Su objetivo es el de priorizar el aseguramiento de la calidad tanto de los procesos que tiene una
empresa como del producto o servicio que entrega, mediante la evaluacién programada de los
lineamientos de calidad implementados y de esta manera detectar deficiencias que se pueden

generar para corregirlas a tiempo y lograr los objetivos de calidad planteados.
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2.6.1. Partes del manual de calidad

o Informacion general

Describe informacion referente a la organizacion como ubicacion, misién, vision y una breve

resefia que ayudara a comprender su contexto y las actividades a desarrollar (Cajas & Guevara, 2021).

. Alcance

Definira los limites en los cuales el Manual de Calidad de la empresa podra ser aplicado, partes
interesadas que se veran beneficiadas del mejoramiento de la calidad y de igual manera las

respectivas exclusiones del manual en caso de que las haya (Cajas & Guevara, 2021).

o Desarrollo de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2018

En este apartado del Manual se especificara el cumplimiento de cada uno de los requisitos
estipulados dentro de la Norma especificada para la adecuada Gestion de la Calidad en la empresa

a implementar dicho manual (Cajas & Guevara, 2021).

o Referencia a procedimientos documentados

Cada requisito de la Norma debera contar con sus procedimientos documentados por escrito para
poder verificar el cumplimiento, y a su vez, cada procedimiento debera contar con los documentos
de soporte como registros, formatos, actas, etc. que validen la adecuada gestion del apartado de

la Norma correspondiente (Cajas & Guevara, 2021).

2.7.Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018

2.7.1. Resefa historica

Con la creacion de las Normas 1SO (Internacional Organization for Standardization) aparece las
primeras Normas las cuales fueron denominada como la Norma ISO 9000:2000 la cual sirve como
una guia para el desarrollo de los Sistemas de Gestion de la Calidad, y la Norma ISO 9001:2015
en la cual se especifican los requerimientos minimos para la implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad, con los respectivos cambios y/o mejoras para lograr que dicho sistema

cumpla con los parametros planteados. Una vez transcurrido todo este proceso surge la necesidad
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de la creacion de la Norma descrita que no es sino, la Norma que sirve para la gestion de la calidad
en laboratorios de ensayos y calibracién; el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN) una
vez revisada la Norma Internacional concluye que cumple con los lineamientos deseados, siendo
su nombre Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 (Cajas & Guevara, 2021).

2.7.2. Requisitos de la norma
Esta Norma es una guia estructurada que entrega los requisitos obligatorios que debera cumplir

la organizacion si desea implementar esta Norma al desarrollo de sus actividades y mejorar los

niveles de calidad dentro de sus instalaciones y de su producto o servicio.

Gestion de
la Calidad

[SO

17025:2018

Requisitos
Técnicos

lustracion 1-2: Requisitos de la Norma ISO/IEC 17025

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

Los requisitos que estipula la norma son: requisitos referentes a la gestion de la calidad y
Requisitos Técnicos, el cumplimiento de este tipo de requisitos aportara significativamente a la
gestion de la calidad en funcién de los objetivos establecidos (Gonzélez, 2019).

2.7.2.1. Requisitos de gestion

Este tipo de requisitos establece las condiciones que debe reunir la organizacion para la gestion

de la calidad, en base a un manejo estructurado y coherente de la informacion.



Tabla 2-2: Requisitos de Gestion

N.

Requisito

Descripcion

4.1

Organizacion

La empresa se compromete al cumplimiento de
todos los requisitos necesarios para cumplir con la
norma

4.2

Sistema de Gestién de calidad

Se debe crear e implementar los mecanismos
necesarios para gestionar de una manera adecuada la
calidad dentro de los laboratorios

4.3

Control de la Documentacion

Adecuada gestion a cerca de toda la documentacion
existente en temas de calidad dentro de la empresa

4.4

Revisién de Pedidos, Ofertas y Contratos

Se genera las herramientas necesarias para atender a
estos puntos en la empresa

4.5

Servicios de Subcontratacion

Aplica siempre y cuando el laboratorio no realice
esas actividades dentro de sus instalaciones y deba
requerir los servicios de externos

4.6

Compra de Servicios y Suministros

La empresa debera contar con la metodologia
correcta para realizar estas actividades.

4.7

Servicio al Cliente

Cumplir con todos los aspectos que el cliente final
asi lo requiera

4.8

Quejas

Debe contar con la gestion correcta para dar solucién
a las quejas generadas

4.9

Control de Ensayo No Conformes

Debera tener una metodologia clara de como
solucionar los ensayos y/o calibraciones no
conformes

4.10

Mejora

El Manual de Calidad y todas las herramientas
generadas deberan enfocarse en la mejora continua
de la empresa

411

Acciones Correctivas

Se debera realizar todas las actividades necesarias
para gestionar los errores cometidos dentro de la
empresa

412

Acciones Preventivas

Es primordial la deteccidon de falencias que podrian
ocurrir dentro de los laboratorios y tomar las
medidas necesarias

4.13

Control de Registros

Establece los procedimientos para llevar la
informacion dentro de cada registro del Manual de
Calidad

4.14

Auditorias Internas

Se deberd programar auditorias de calidad dentro de
la empresa con su respectivo procedimiento y
acciones a tomar en caso de encontrar no
conformidades

4.15

Revision por la Direccion

Es fundamental el compromiso por parte de la
direccion para la revision periodica de la gestion de
la calidad dentro de la empresa

Fuente: (Garcia, 2018).
Realizado por: Garzon, Vanessa, 2022.




2.7.2.2. Requisitos técnicos
Especifica los factores que contribuiran, dentro de las instalaciones del laboratorio, la exactitud,
fiabilidad de los ensayos realizados, la validez de los resultados obtenidos y calibraciones

efectuadas.

Tabla 3-2: Requisitos técnicos

N. Requisito Descripcion

51 | Generalidades Definir los factores técnicos importantes a cumplir en
base a la norma de calidad
El personal dentro de los laboratorios debera acreditar
su competencia para la actividad designada
Instalaciones y Condiciones La empresa debera otorgar las condiciones e
5.3 . infraestructura necesaria para la correcta realizacion de
Ambientales . .
las actividades dentro de los laboratorios

. L Se debera contar con los métodos necesarios para la
5.4 Métodos de ensayo y calibraciony | re5jizacion de los ensayos y/o calibraciones, asi como
validacion de métodos de temas importantes como el muestreo y otras
actividades
Los equipos deberan ser calibrados y demostrar la
5.5 | Equipos evidencia de dicha calibracion para su adecuado uso en
los laboratorios
56 | Trazabilidad de las medidas EL primordial el procedimiento para que los resultados
producto de la calibracion de los equipos sean validos
Debe contar con el procedimiento para la toma de

5.2 Personal

5.7 | Muestreo muestras de las sustancias utilizadas dentro del
laboratorio
Se deberd contar con el método adecuado para las
5.8 | Manipulacion condiciones de transporte, recibo y manejo de la muestra

dentro del laboratorio

Se debe contar con un procedimiento para el
5.9 | Aseguramiento de la Calidad seguramiento de la calidad en funcién de la validez de
las pruebas realizadas

Una vez aplicado el procedimiento adecuado se debera
5.10 | Informe de los resultados presentar los resultados obtenidos de una manera clara
y concisa

Fuente: (Garcia, 2018).

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

2.7.3. Implementacion de la norma

Segln (Cortazar Velarde, 2005), se entiende que el proceso consiste en acciones que nos permiten
gestionar todo el proceso, no solo sus momentos o fases individuales. Con la aparicion de nuevos
y variados laboratorios en todo el pais, es imprescindible el poder competir y desarrollarse de

manera organica y adaptarse a los cambios y estandares de calidad actuales, para ello los
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laboratorios buscan el mejorar la calidad de su servicio y establecer directrices que le permitan
una mejora continua en sus procesos y obtener mejores resultados de calidad (Delgado, 2021).

Una de las opciones para alcanzar este mejoramiento es mediante la implementacién de la Norma
ISO de calidad mencionada, la misma que desde un punto de analisis del ciclo PHVA (Planificar,
Hacer, Verificar, Actuar) o ciclo de Deming permitira la obtencién de los objetivos planteados
por la empresa a aplicar. Este ciclo comprende 4 fases (llustracion 1) las mismas que permitiran
una constante revision de la implementacion, verificando las nuevas necesidades que puedan

aparecer a futuro y constatar su eficiencia a corto, mediano y largo plazo (Delgado, 2021).

(Socializar la Norma ISO «Implementar el Manual de\
17025 Calidad
* Planificacion detallada dela * Adecuar las instalaciones
implementacion del laboratorio
*Evaluacion dela Situnacion « Calibrar equipos
Inicial +Formar el equipo auditor
*Desarrollo del Manual de
Calidad 1. PLANEAR || 2. HACER
*Desarrollo dela
documentacion adicional
| | J
4 || ™
4. ACTUAR %
*Resolver las no T VERIFICAR HAEE
conformidades Auditorias
encontradas Internas
s Implementar acciones * Constatar la
para asegurar la calidad eficiencia del
Manual
-

.
lHustracion 2-2: Ciclo PHVA para la implementacién de la Norma ISO/IEC 17025

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

2.7.3.1. Planear

Son todas las actividades de preparacion previas a la implementacion de la Norma especificada,
iniciando por una socializacion de la Norma al personal en general y planificar con el personal a
cargo de la Gestion de la Calidad el cronograma de implementacion, continuar con una evaluacion
inicial de la empresa, y detectar las no conformidades para desarrollar la documentacion

pertinente: principal Y de soporte en funcién de los resultados de dicha evaluacion (Delgado, 2021).

2.7.3.2. Hacer

En este aspecto se lleva a cabo la implementacion en si del Manual de Calidad, aplicando todo lo

estipulado en el manual y seguir los procedimientos generados, para ello de ser necesario se
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modificara las instalaciones del laboratorio, calibrar los instrumentos de medicién y demaés
aspectos para procurar a calidad dentro de las instalaciones. Se creara también el equipo auditor
en funcion del Procedimiento de Auditorias Internas que se creara para cumplir con este

requerimiento de la Norma (Delgado, 2021).

2.7.3.3. Verificar

Son las actividades de las auditorias internas planificadas con el fin de verificar la correcta
implementacion del manual y detectar posibles fallas u oportunidades de mejora, todo en
concordancia con el procedimiento generado para realizacion de este apartado (Delgado, 2021).

2.7.3.4. Actuar

Para poder alcanzar una cultura de mejora continua dentro de las instalaciones, es fundamental
llevar a cabo con este apartado del ciclo de una manera correcta, dando solucién a las no
conformidades detectadas en la auditoria interna y también adoptar medidas correctivas para

preservar los altos estandares de calidad planificado (Delgado, 2021).

2.8.Marco legal

2.8.1. Constitucion de la Republica del Ecuador

La Carta Magna del Ecuador en su Articulo 318 dispone que:

“El Estado sera el responsable de gestionar los recursos hidricos disponibles para el consumo
humano: El Estado fortalecerd la gestion y funcionamiento de las iniciativas comunitarias en torno
a la gestion del agua y la prestacion de los servicios publicos, mediante el incentivo de alianzas
entre lo publico y comunitario para la prestacion de servicios. El Estado, a través de la autoridad
Unica del agua, sera el responsable directo de la planificacion y gestion de los recursos hidricos
que se destinaran a consumo humano, riego que garantice la soberania alimentaria, caudal

ecoldgico y actividades productivas, en este orden de prelacion.” (Constitucion de la Repdblica del
Ecuador, 2008).

2.8.2. Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad

Esta Ley vigente a partir del afio 2007 especifica en sus articulos 1 y 2 lo siguiente:
Art. 1.- Esta Ley tiene como objetivo establecer el marco juridico del sistema ecuatoriano de la

calidad, destinado a:
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i) Regular los principios, politicas y entidades relacionados con las actividades vinculadas
con la evaluacion de la conformidad, que facilite el cumplimiento de los compromisos
internacionales en esta materia;

i) Garantizar el cumplimiento de los derechos ciudadanos relacionados con la seguridad, la
proteccién de la vida y la salud humana, animal y vegetal, la preservacién del medio ambiente, la
proteccidn del consumidor contra précticas engafiosas y la correccidn y sancion de estas practicas.
iii) Promover e incentivar la cultura de la calidad y el mejoramiento de la competitividad en
la sociedad ecuatoriana.

Art. 2.- Se establecen como principios del sistema ecuatoriano de la calidad, los siguientes:

1. Equidad o trato nacional. - Igualdad de condiciones para la transaccion de bienes y servicios
producidos en el pais e importados;

2. Equivalencia. - La posibilidad de reconocimiento de reglamentos técnicos de otros paises, de
conformidad con précticas y procedimientos internacionales, siempre y cuando sean convenientes
para el pais;

3. Participacion. - Garantizar la participacion de todos los sectores en el desarrollo y promocién
de la calidad:;

4. Excelencia. - Es obligacion de las autoridades gubernamentales propiciar estandares de calidad,
eficiencia técnica, eficacia, productividad y responsabilidad social.

5. Informacion. - Responsabilidad de las entidades que conforman el sistema ecuatoriano de la

calidad en la difusion permanente de sus actividades (Ley del Sistema Ecuatoriano de Calidad, 2007).

2.8.3. Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)

El Servicio de Acreditacion Ecuatoriano es el ente que establece los requisitos que deberan ser
cumplidos por los OEC dentro del proceso de acreditacion que se requiera, con la finalidad de
que las acreditaciones concedidas por los OEC tengan una alta confiabilidad y validadas,
asegurando que los productos y/o servicios generados bajo dicha acreditacion tengan un alto nivel

de calidad tanto nacional como internacionalmente (Peralta, 2021).

2.8.3.1. Designacién

La Norma ISO/IEC 17025:2018 estipula los requisitos a ser cumplidos tanto para la designacion
como para la acreditacion de un OEC, siendo la designacion el proceso mas rapido de obtener
debido a que la organizacion deber verificar el cumplimiento de Requisitos Técnicos minimos
para realizar actividades de evaluacién de la conformidad segun lo estipula la Norma y de esta
manera servir de apoyo a instituciones de control acreditadas, motivo por el cual no se requiere
un alto nivel de cumplimiento.
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En la actualidad el organismo para designar un OEC en el Ecuador es el Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversion y Pesca (MPCEIP), una vez el SAE envie un informe técnico
favorable certificando, segin la normativa, que la organizacién cumple con los requisitos que

avalen el adecuado manejo de sus procesos (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018).

2.8.3.2. Acreditacion

Corresponde al siguiente paso después de la designacion, ya que para alcanzarla se requiere un
mayor nivel de cumplimiento de los requisitos segun la Norma a aplicar en relacion a la
designacion y también conlleva un proceso mas extenso.

Responde a un testimonio formal otorgado por una institucion u organismo debidamente
autorizado, generalmente de indole publico, en el caso de Ecuador es el SAE, en el cual un OEC
0 un laboratorio de ensayos y calibracion demuestra que realiza sus actividades de una manera
adecuada, bajo una normativa nacional o internacional que certifiquen su competencia. La
acreditacion otorgada a un laboratorio mejora su imagen institucional generando mayor

confiabilidad en sus procesos y validacién de resultados (Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, 2018).

2.9. Linea base del proyecto

2.9.1. Diagndstico

Los laboratorios de Fisico-Quimica y Microbiologia pertenecientes a la EPMAPA-SD ubicados
en su Planta de Tratamiento de Agua, no cuentan con una certificacion en base a una normativa
correspondiente que avalen su competencia para realizar sus actividades. La empresa busca la
certificacion por parte del SAE en base a la normativa ISO/IEC 17025:2018. EI SAE dispone que
uno de los requisitos para la acreditacién de los laboratorios es contar con la adecuada aplicacién
de herramientas adecuadas para la Gestién de la Calidad en la empresa solicitante de la

acreditacion (Rosero, 2020).

2.10. Beneficiarios directos e indirectos

2.10.1. Beneficiarios directos

El principal beneficiario de este trabajo de investigacion es el Municipio del Cantén Santo
Domingo, debido a que mediante la elaboracion e implementacion del Manual de Calidad dentro
de las instalaciones y actividades de los laboratorios de la EPMAPA-SD se podré incrementar los

estandares de calidad a niveles internacionales.
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2.10.2. Beneficiarios indirectos

La ciudadania del canton Santo Domingo se vera beneficiada indirectamente al poder consumir

agua en Optimas condiciones y con altos estandares de calidad.

2.11. Localizacion del proyecto

La investigacion tendra lugar en la ciudad de Santo Domingo, dentro de la Planta de Tratamiento
de Agua.

Tabla 4-2: Datos geograficos de la EPMAPA-SD.

Provincia Santo Domingo de los Tséchilas
Canton Santo Domingo
Parroquia Chigilpe

Norte: Provincias de Pichincha y Esmeraldas.

Sur: Los Rios y Cotopaxi

Limites Este: Pichincha
Oeste: Manabi
Coordenadas 9970422° 21' 7.2" Sur, 710182° 25’ 58.799" Oeste
Longitud 710182° 25’ 58.799" Oeste
Latitud 9970422° 21' 7.2" Sur
Rango altitudinal 630 m.s.n.m.

Fuente: EPMAPA-SD, 2019.

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

dejtratamiento
ERMAPA'SD S

lustracién 3-2: Ubicacion satelital de la EPMAPA-SD
Fuente: (Google Maps, 2022).
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2.12. Conceptos relacionados a la gestion de laboratorios

2.12.1. Ensayo

Para el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (2018), tiene como objetivo principal determinar las
caracteristicas que pueden ser fisicas o quimicas de un determinado producto que se desea
analizar, en base a procedimientos normalizados con modificaciones o creados por el laboratorio.
Existen varios tipos de ensayos en funcion del contexto que se desee aplicar como metalurgia,

analisis de suelos, resistencia de materiales, analisis de aguas, entre otros.

2.12.2. Imparcialidad

La Norma ISO/IEC 17025 (2018) la define Unicamente como la presencia de objetividad y
menciona que la objetividad es la inexistencia de conflicto de intereses.

Dos conceptos a los que se les asocia son los de imparcialidad e independencia, ya que en el
contexto de la gestion de los laboratorios la independencia es la ausencia de factores que puedan
influenciar en la imparcialidad en las actividades realizadas dentro del laboratorio, tomando en
cuenta gue estos factores pueden ser presiones hacia el personal de una fuente externa o interna,

incentivos indebidos, o simplemente un conflicto de intereses (Vellez, 2021).

2.12.3. Competencia técnica

(Varcércel et al., 2021) conceptualizan como el conjunto que comprende la cualificacion y
certificacion del personal, desarrollo, implementacién y evaluacion de un sistema de calidad,
correcto funcionamiento de los equipos y calidad certificada de los materiales utilizados,
adecuada gestion de la documentacion, entre otros; que permite al laboratorio desarrollar sus
actividades con total normalidad, asegurando la fiabilidad y validez de los resultados producto de

los ensayos realizados en las instalaciones

2.12.4. Validacion y verificacion de métodos

La validacion de un método es la secuencia Idgica de pasos que, en base a un analisis obtiene o
no evidencia sustentable para confirmar el cumplimiento de los estandares de cumplimiento
planteados por dicho método para ser aplicable en el contexto requerido (Guachamin, 2019).
La verificacion del método el proceso en el cual se usa los resultados obtenidos de la validacion
del mismo, realizados en las mismas condiciones, para ser comparados con los resultados
normalizados para dicho método.
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Este proceso se lo realiza con la finalidad de calcular la magnitud de error el método y la
incidencia que este tiene en el resultado, finalizando con la validacidon del método a utilizar o con

su eliminacion (Aguilar, 2019).

2.12.5. Incertidumbre

Para (Quispe, 2019) representa la validez o invalidez del resultado de la validacion de un método
evaluado o una medicion realizada, en caso de que la incertidumbre sea alta se puede concluir que
el método en proceso de validacién no cumple con los requerimientos necesarios para su uso,

caso contrario se dara por valido.

2.12.6. Calibracién

Se denomina al conjunto de operacion realizadas dentro de un ambiente con condiciones
previamente establecidas para determinar la relacion de las medidas entre el equipo a realizar la
operacion en comparacion con las medidas presentadas por un estandar en funcién de la magnitud
evaluada. La calibracion de equipos en un laboratorio de ensayos es de vital importancia para

validar los resultados obtenidos y asegurar la fiabilidad de los mismos (Varcarcel, et al., 2021).

2.12.7. Trazabilidad metrolégica

Es la capacidad que posee un operario en vincular los resultados obtenidos producto de una
medicion individual de un equipo en relacion a patrones o estandares de medida nacionales o
internacionales mediante el uso de una sucesion ininterrumpida de comparaciones definitiva

como “cadena de trazabilidad” (SAE, 2018).

2.12.8. Documento

Soporte para documentar cualquier conocimiento 0 experiencia (Centro Nacional de Informacién y

Documentacion, 1983).

2.12.9. Formato

Dentro de un Sistema de Gestion, hace referencia a todo tipo de documento, actas, procedimiento
o cualquier herramienta digital o fisica que, mediante su implementacion y evaluacion constante,

aporta significativamente a la gestion dentro de la organizacion (Betlloch, 2019).
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2.12.10. Registros

Son documentos fisicos o digitales los cuales sirven para evidenciar informacién importante
respecto a la gestion en las diferentes areas de la organizacidn, llamese informacion del personal,

ingreso de personal externo a la organizacion, recepcion de equipos, etc. (Betlloch, 2019).

2.12.11. Lista de verificacién

Hace referencia a un documento en cual estd compuesto por una seria de items respecto a una
Norma a cumplir por parte de la organizacion; el cumplimiento o no de dichos items determina el
nivel de cumplimiento de la Norma aplicada (Rosero, 2020).

Es una herramienta utilizada principalmente para la realizacion de una evaluacion de la situacion
inicial de una empresa y a su vez para determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos de

una determinada Norma en una auditoria interna o externa de gestién (Rosero, 2020).

2.12.12.Auditoria interna de gestién

Es el proceso metddico, independiente, estructurado y con respaldo documentado realizado por
el personal propio de la organizacién con la finalidad de extraer evidencias objetivas ya sea de un
proceso, area 0 departamento, del cumplimiento o no de los requisitos minimos establecidos
previamente y determinados por una Norma aplicada o normas propias de la empresa.

La realizacion de las auditorias internas de gestion debe ser llevadas periddicamente bajo una
planificacién anual de auditorias y sirven para determinar oportunidades de mejora y alcanzar las

metas establecidas en el sistema de gestion implementado.

2.12.13.Costos

Son aquellos valores monetarios definidos que intervienen directa o indirectamente en la
produccion de un bien o servicio, llAmese insumos, mano de obra, materia prima. Es de suma

importancia para que la empresa pueda realizar una estimacion de la cantidad de recursos

economicos destinados a la produccion realizada dentro de un periodo de tiempo (Rosero, 2020).
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CAPITULO III
3. MARCO METODOLOGICO
3.1. Tipo de estudio
Para el presente Trabajo de Integracion Curricular se aplicara un tipo de investigacion descriptiva
no experimental tanto para la determinacion de la situacion inicial de la empresa en temas de
calidad, como para el desarrollo del Manual de Calidad, sumada a una investigacion documental
para recolectar la informacion necesaria dentro de las instalaciones y la existencia o no de la
documentacion minima requerida segun lo estipula la Norma ISO/IEC 17025:2018.
3.2. Fuentes de la investigacion
La principal fuente serd de origen primario buscando la informacion existente dentro de los
laboratorios de la planta de tratamiento de agua de la EPMAPA-SD, ya sea procedimientos,
registros, formatos, etc. La revision de fuentes secundarias servira de apoyo para la realizacién
efectiva del trabajo investigativo con la revision de revistas cientificas, libros o tesis que se
relacionen directamente con el tema presentado.
3.3.  Alcance de la investigacion
La Empresa cuenta con 2 tipos de laboratorios, laboratorio para analisis fisico-quimicos y
laboratorio de microbiologia, el alcance de la presente investigacion y el Manual de Calidad
comprenderd a los dos laboratorios antes mencionados.
3.4. Técnicas e instrumentos

3.4.1. Técnicas de investigacion

Las técnicas a utilizar en el desarrollo de la investigacion se especifican en la Tabla 1-3.
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Tabla 1-3: Técnicas aplicadas para la investigacion segun la Norma ISO/IEC 17025:2018

Técnica aplicada Descripcion

Analisis bibliografico Estudio de antecedentes a la investigacion y estructura de la Norma.

L Visitas realizadas dentro de las instalaciones de la planta de tratamiento de
Visitas técnicas internas . o o
agua y de los laboratorios fisico-quimico y de microbiologia.

Aplicacion de la Lista de verificacion al personal encargado, para recabar la
Entrevista al personal informacion requerida de la documentacion existente y demas requisitos a

cerca de la Norma.

o Utilizada para la induccion al personal de la Norma y para la capacitacion
Exposicion al personal ) N .
al personal encargado respectivo para la adecuada gestion de la calidad.

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

3.4.2. Instrumentos aplicados
Para determinar el estado de la situacion inicial se aplicara la Lista de verificacion creado por el
SAE. Para los Requisitos de Gestion y Requisitos Técnicos se utilizaron las siguientes

abreviaturas:

Tabla 2-3: Abreviaturas para identificar cumplimiento segin 1SO 17025:2018

1 Requisito implementado y cumple totalmente I.C.T.
2 Requisito implementado y cumple parcialmente I.C.P.
3 Requisito no implementado N.I.

4 No aplica N/A

Fuente: (ISO/IEC 17025, 2018).
Realizado por: Garzon, Vanessa, 2022.

3.4.2.1. Requisitos de gestion seguin 1SO 17025:2018

Se encuentran divididos en 15 requisitos que deben ser cumplidos segin la Norma ISO que
ayudaran a la adecuada Gestion de la Calidad dentro de las instalaciones de los laboratorios de la
empresa mediante la creacion de la documentacion pertinente.

A continuacién, se presenta la hoja de verificacion correspondiente:
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Tabla 3-3: Requisitos de gestion

4.0 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION
411 ¢Esta establecida en el Manual de Calidad la identidad juridica del laboratorio?
¢ Se dispone de documentos (escrituras de constitucion, decreto de creacién) que definan la identidad legal del laboratorio?
4.1.4 En el caso de que el laboratorio y/o la entidad matriz realicen actividades diferentes a las de ensayo y/o calibracién
4.1.47%) ¢Se han identificado los posibles conflictos de interés?
4.1.4b) ¢Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de interés identificados?
4.14¢) ¢Se han definido las responsabilidades del personal clave?
4.153%) ¢Incluyen estas responsabilidades las de implementar, mantener y mejorar el Sistema de Gestion?
4150) ¢Ha establecido el laboratorio medidas para garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida de los ensayos y/o

calibraciones, incluido un compromiso formal por escrito de respetar dichas medidas?
4.15¢) ¢Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la organizacién superior en que éste esta situado?
¢Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades de cada una de las personas que realizan actividades que

4157 afecten a la calidad de los ensayos, evitando los solapes y omisiones de responsabilidad?

4.15h) ¢ Esta definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la Direccién Técnica?

4151) éHa_defiqildo la Direccidn del laboratorio una persona responsable de la gestion del Sistema de Calidad implantado, con acceso a
la Direccion?

4.15]j) ¢Se han designado los sustitutos del personal clave?

415K) El I-aboratorio se ha asegurado c.ie q.u,e su personal es consciente de Ia-pertinencia e importanclia.de sus ac.tividades (Iug.a’r y
funciones) dentro de toda la organizacion y de la manera en que estas contribuyen al logro de los objetivos del Sistema de Gestion?

416 ;Se ha as-egur-ado la alta direccic'?n de que se e§tab!ecen Iqs procesos de Fomunicacién apropiados dentro del laboratorio y de que
la comunicacion se efectia considerando la eficacia del Sistema de Gestion?

42 SISTEMA DE GESTION

4.2.3 ¢Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentacién del Sistema?

4.2.1 ¢Abarca dicho Sistema a las unidades técnicas y actividades objeto de acreditacion?

421y4322 ¢Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo con la situacién actual del laboratorio?

4.2.2 ¢ Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio en materia de calidad?

422 ¢;Contiene la declaracion de politica de calidad la informacién minima requerida en la norma?, y ¢esta aprobada y firmada por

persona con capacidad para ello?
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¢Ha proporcionado la alta direccion evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y

4.2:3 con la mejora continua de su eficacia?

424 ¢Ha comunicado la alta direccion a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios?

427 ¢Se ha asegurado la alta direccion de que se mantiene la integridad del sistema de gestioén cuando se planifican e implementan
cambios en éste?

422 ¢Contiene la declaracién de politica de calidad la informacién minima requerida en la norma?, y ;esta aprobada y firmada por
persona con capacidad para ello?

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

431 ¢Ha definido el Iaborato/ri(_) los documentos, tanto internos como externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los
documentos en soporte l6gico?

4321 ¢Existe una lista de documentos en vigor?

4321 ¢Se ha implantado la utilizacion de listas de distribucion de documentos controlados o un procedimiento equivalente?

4321 ¢Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revision y aprobacion de los distintos documentos?

4322c) ¢Se retiran de su uso los documentos obsoletos?

4323 ¢Cumplen los documentos los requisitos minimos en cuanto a forma, incluyendo:
Identificacion dnica
Fecha de emision o n° de revision
Ne° de pagina
Total de paginas o marca de final de documento
¢Responsable de puesta en circulacion?

4.3.3 ¢ Se ha establecido una sistematica para la modificacion de documentos, incluidos los informéticos?

4.4 REVISION DE PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS

441 ¢Ha documentado el Laboratorio la sistematica para la revision de solicitudes, ofertas y contratos?
¢Asegura esta sistematica que:
se documentan e interpretan correctamente los requisitos del cliente
el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios;
¢El método de ensayo o calibracién seleccionado sea apropiado (sirve para las necesidades del cliente)?

441 Antes de iniciar cualquier trabajo, ¢el laboratorio resuelve las diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato?

441 ¢Existe evidencia documental de la aceptacion por el (o comunicacion al) cliente de los términos del contrato?

442 ¢Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones con los clientes?
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Si se producen desviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato, ¢existen evidencias de que se ha informado al cliente y se ha

4.4.4 obtenido su permiso?

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION

45.1. ¢Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para realizar subcontratacion?

452 ;Se ha esta}k,JIecido la necesidad de comunicar al cliente por escrito los ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y de obtener
su aceptacion?

45.3 ¢Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de los ensayos que se subcontraten?

454 ¢Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos Ginicamente a laboratorios acreditados?

454 ¢Se mantiene un registro de los subcontratistas utilizados?

5.10.6 ¢ Se identifican debidamente, en los informes, los ensayos subcontratados?

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

461 ;Se ha d_ocumentado_Ia_sistemética para I_Ie_vgf a cabo I_a, seleccién y adguisicién de I_os servicios_ y suministrgs? ¢Dispone el
laboratorio de procedimientos para la adquisicion, recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles?

46.3 ¢Existen evidencias de la revision y aprobacion técnica de los documentos de compras?

462 ¢Se mantiene un registro de las insp_e_cciones/ veri_ficaciones realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles para
comprobar que se cumplen los requisitos establecidos?

464 C'D,ispone el I.aboratorio de un Iis:tgdo de los proveedores de consumibles, suministros y servicios criticos evaluados y aprobados,
asi como registros de su evaluacion?

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

47.2 ¢El laboratorio ha obtenido informacién de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes?

472 ¢La _in_forma(_:ién de retorno se utiliza y analiza para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y calibracién y el
servicio al cliente?

4.8 QUEJAS

4.8 ¢;Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el tratamiento de las quejas?

4.8 ¢ Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones tomadas para su resolucion?

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS NO CONFORMES

49.1y49.2 ;Se ha establecido una sistematica para la identificacion y tratamiento de trabajo no conforme?

49.1a),491b)y
49.1

¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento del trabajo no conforme, asi como de reanudar el trabajo?

49.1¢) En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones inmediatas?
4.9.1d) En caso necesario, ¢se interrumpe el trabajo y se informa al cliente?
4.9.2 En su caso, ¢se inicia el proceso de tratamiento de acciones correctivas?
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4.10

MEJORA

¢El laboratorio hace uso de: la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los

4.10 datos, ¢las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién para mejorar continuamente la eficacia de su sistema
de gestion?

4.11 ACCIONES CORRECTIVAS

4111 ¢Se ha establecido una sistemética para la identificacion y el tratqmignto de No Cc')nformida_o!es y toma de acciongs correctivas,
que abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos como de implantacion del Sistema de Calidad?

4.11.2 ¢Se lleva a cabo una investigacion de las causas y consecuencias de estas No Conformidades?

4113y4.114 ¢ Se registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de su eficacia e implantacion?

4115 ¢ Esta prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias adicionales cuando sea necesario?

4.12 ACCIONES PREVENTIVAS

4121 ¢Ha establecido el Iaboratorio_ la sisteméti_ca para la identificacion de areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi
como para establecer las medidas preventivas oportunas?

4.12.2 ¢Se han detectado areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades?

4123 ¢Se han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias?

4.12.4 ¢Se ha llevado a cabo el control de su eficacia?

4.13 CONTROL DE REGISTROS

41311 ;Se ha establecido una sistemética para llevar a cabo adecuadamente la identificacion, recogida, codificacion, acceso, archivo,

almacenamiento, mantenimiento y destruccion de los registros de calidad y técnicos?

413.12y4.13.13

¢Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros, pérdidas y accesos indebidos? ;Son los
registros facilmente legibles y recuperables?

4.13.1.4

Cuando el laboratorio produce registros en soportes electrdnicos, ¢se han establecido las medidas para conservarlos protegidos
contra manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos?, ;se hacen copias de seguridad periédicamente?

41321

¢Se conserva la informacion relativa a la preparacion de objetos presentados a ensayo/ calibracion que proceda?

En general, ¢es suficiente la informacion archivada como para permitir, en caso necesario, la repeticion del ensayo/ calibracion/
muestreo?

Fecha de recepcion del objeto de ensayo/ calibracion

Fecha de ensayo/ calibracion (al menos inicio y final

Identificacion de equipos utilizados

Personal que realiza

Personal que verifica si los resultados son correctos

Condiciones ambientales

Identificacion y descripcion del objeto de ensayo/ calibracion
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Métodos de Ensayo/ Calibracion/ Muestreo

Datos y calculos

4.13.2.2 ¢Es rastreable la informacion sobre un ensayo/ calibracion a través de todos los registros disponibles del mismo? Detallar
4.13.2.3 ¢Es adecuada la sistemética empleada para la realizacion de modificaciones en los registros, incluidos los informaticos?
4.14 AUDITORIAS INTERNAS
4.14.1 ¢ Se ha establecido la necesidad de Ilevar a cabo auditorias internas anualmente y la sistematica para realizarlas?
4.14.2 ¢Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el Responsable de Calidad?
4143 (;Cl_Jbrer! ’dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de Calidad implantado incluyendo actividades de ensayos y
calibracion?
414.4 ;Se man.tiene un registro de las areas de actividad auditadas, de los resultados de la auditoria y de las acciones correctoras
emprendidas?
4.14.5 ¢Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las desviaciones surgidas en auditorias anteriores?
4.14.6 ¢Se distribuyen, a la Direccion del Laboratorio y a los responsables de las &reas auditadas, los resultados de las auditorias?
4147 Cué_mdo Ic_)s resu_ltados della auditoria ponen en duda la vaIidez de los resulltados de ensayo/ calibracion, ¢se han llevado a cabo las
acciones inmediatas| pertinentes y se ha informado a los clientes por escrito?
4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION
4.15.1 ¢Esta establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema de Calidad y la sistematica para realizarlas?
4.15.2 ¢ Contiene dicha sistemética todos los aspectos necesarios?
- Informes del personal directivo y supervisor;
- Acciones correctivas;
- Acciones preventivas;
- Auditorias realizadas por organismos externos;
- Resultados de intercomparaciones;
- Cambios en el volumen y el tipo de trabajo;
- Retorno de informacidn de los clientes;
- Quejas;
- Recomendaciones para la mejora
- Otros factores relevantes, como actividades de control de calidad, recursos y formacion del personal
- Basado en todo lo anterior, andlisis sobre la idoneidad de las politicas y procedimientos
4.15.3 ¢Se llevan a cabo anualmente?
4154 ¢Participan los responsables en dichas revisiones (Direccion Ejecutiva del laboratorio)?
4.15.5 Como resultado de la revision ¢se han establecido objetivos y planes de accion para el afio siguiente?
4.15.6 ¢ Se conservan registros de dichas revisiones (actas de las reuniones, acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos?
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4.15.7

¢Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo establecido

TOTAL

Fuente: (ISO/IEC 17025, 2018).

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.
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3.4.2.2. Requisitos técnicos segun 1SO 17025:2018
Los Requisitos Técnicos tienen 10 apartados constituidos de la siguiente manera:

Tabla 4-3: Requisitos técnicos

5.0 REQUISITOS TECNICOS
5.1 GENERALIDADES
52 PERSONAL
591 ¢Existen y e_:stén actualiz_ada§ las d_escripciones de_ !os puestos de trabajo del personal? ;Estan establ_ecidos los requisitos minimos
de conocimientos, experiencia, aptitudes y formacion necesaria para desarrollar cada puesto de trabajo?
¢Se han designado responsables para las siguientes actividades?:
Control de documentacion
- Aprobacion de contratos
- Compras
- Cierre acciones correctoras
- Formacién
- Aprobacion y Modificacion de métodos
- Muestreo
- Validacion de métodos
- Evaluacion calidad de ensayos/calibraciones
5.2.2 ¢Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacion y autorizacion del personal?
523 g,Ha emitido el Iaborat_orio_llas corre_spopdigntes autorizaciones para cada tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, calibraciones
internas, muestreo, validacion y auditorias internas)
5.24 ¢Se ha establecido la sistematica para identificar necesidades de formacion y para formar al personal?
5.25 ¢Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio?
5.2.6 ¢Existe una relacion contractual con el personal que no es de plantilla?
5.2.7y5.2.8 | ¢Existe una supervision adecuada del personal en formacion o que no es de plantilla?
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5.29 ¢Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre cualificacion, experiencia y formacion del personal?

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.3.1 ¢Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de ensayo/ calibracién y volumen de trabajo ejecutado?

532v533 ¢Ha establecido el laboratorio un sistema de medida y control de tal forma que se garantice el mantenimiento de las condiciones
2.2 Y 99 ambientales preestablecidas?

534 En caso de ensayos/ calibraciones "in situ”, ;se ha establecido una sistematica que asegure el cumplimiento de los requisitos relativos
e a condiciones ambientales?

5.3.5y5.3.6 | Cuando sea necesario, ;se conservan los registros relativos a las condiciones ambientales establecidas en los procedimientos?

537 ¢Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro
- el resultado de los ensayos/ calibraciones?

538 En el caso de realizarse actividades incompatibles en distintas areas del laboratorio, ¢se dispone de una separacion efectiva que evite
e la contaminacién cruzada?

5.4 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS METODOS

54 ¢Existe un listado de la documentacion de que disponga el laboratorio para la realizacion de ensayos/ calibraciones (normas,
' procedimientos...), incluyendo fecha y niimero de revision?

541 ¢Dispone el laboratorio de procedimientos/ normas de ensayo/ calibracion para todos los trabajos incluidos en el alcance de la
o acreditacion solicitada?

5.4.2 ¢ Trabaja el laboratorio con la dltima version de los procedimientos/ normas de ensayo/ calibracion?

543 En el caso de trabajar con normas, ¢se ha establecido la sistematica para adecuar su forma de trabajo a las nuevas revisiones de las
o mismas?

544 En caso de ser necesario ¢ha elaborado el laboratorio procedimientos que cubran las carencias de los métodos? (ejemplo:
o interpretaciones, aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos laboratorios, etc.)

545 ¢Contienen los procedimientos utilizados (incluyendo calibraciones internas) la informacion suficiente para permitir la correcta

realizacion de los ensayos/ calibraciones y su respetabilidad?

a) ldentificacion apropiada

b) Campo de aplicacion

c) Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo / calibracion

d) Pardmetros o magnitudes y rangos por determinar

e) Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las especificaciones técnicas

f) Patrones de referencia y materiales de referencia necesarios

g) Condiciones ambientales requeridas. Periodos de estabilizacion

h) Descripcion del procedimiento:

- Preparacion de objetos a ensayar/ calibrar

- Colocacién de marcas de identificacion, transporte y almacenamiento

28




- Controles previos

- Preparacion de equipos (ajustes, verificaciones, etc.)

- Operaciones de ensayo/ calibracion

- Método de registro de observaciones y resultados

a) Criterios de aceptacion y rechazo (parametros de control)

b) Datos que deban registrarse y método de calculo y presentacion

¢) Incertidumbre o procedimiento de calculo

5.45.1 ¢Se ha establecido la sistematica (procedimiento de validacidn) para llevar a cabo la validacion de los métodos?

5.45.2 (Contempla dicha sistematica la necesidad de especificar —a prioril los requisitos que deben cumplir los métodos?

5.45.3 ¢Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios?

5454 g,l_,a validacion ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las necesidades de aplicacion o campo de aplicacion de los
métodos?

5.45.2 ¢Se conservan registros de todas las actividades realizadas?

5.4.6 ¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones internas?

5.4.6.1 y | ¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de

5.4.6.2 los ensayos/ calibraciones a clientes?

5.4.6.3 ¢Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las tolerancias propias de los resultados de los ensayos/ calibraciones?

5.4.6.4 ¢La presentacion de los resultados (por ejemplo, en nimero de decimales) es coherente con la incertidumbre del ensayo/ calibracion?

5.4.7 El software desarrollado por el laboratorio, ¢esta correctamente validado?

54.7.1 El sistema empleado, ;garantiza en todo momento la integridad y confidencialidad de los datos?

5.5 EQUIPOS

551 ¢Se dispone de un I_istadq actualigado de los equip_qs, material auxiliar y de referencia de que dispone el laboratorio para la realizacion
de los ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?

5.5.2 ¢Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la ejecucion de los ensayos/ calibraciones?

553 ¢Ha comproquo eI'I,aboratorio que los disefios, calidades y precisiones de los equipos y software son los establecidos en los métodos
de ensayo/ calibracion?

554 En caso de utilizarse equipos o materiales alternativos, ¢existe un estudio comparativo?

555 En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control permanente, ¢asegura el laboratorio que se cumplen siempre los requisitos
de la norma?

5.5.6 ¢Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de calibracion antes de su puesta en funcionamiento?

5.5.6.1; ¢ Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo y transporte de los equipos y materiales de referencia que lo requieran,

5.5.6.2; 5.5.6.3 | disponibles al personal del laboratorio?
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5.5.6.4 ¢Estéan identificados correctamente cada uno de los equipos y software utilizados para la realizacion de los ensayos/ calibraciones?
5.5.6.5 ¢Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos que requieren calibracion para indicar su estado de calibracion?
55 6.6 Si, en algur_1 momento,_aIgUn equipo ha salido del control directo del laboratorio, ¢se dispone de evidencias de las operaciones de
comprobaciones posteriores?
5.5.6.7 En caso necesario, ¢se dispone de procedimientos para la realizacién de controles intermedios entre calibraciones?
556.8 ¢Se ha establecido un pfocegﬁmiento para asegurar que la transferencia de los factores de correccion de los equipos se hace a todos
los documentos necesarios, incluyendo el software?
5.5.6.9 ¢Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de ensayo/ calibracion?
55.7 En el caso de producirse ajustes, ¢se han calibrado los equipos (incluidos patrones de referencia) antes y después de los mismos?
55.7.1 ¢ Esta previsto algun caso en que se puedan emplear los patrones de referencia como patrones de trabajo?
En esos casos, ¢se puede demostrar que no se invalida su uso como patrones de referencia?
5572 Esta definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse equipos dafiados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracién,
etc.?
55.7.3 ¢Se limita su uso a menesteres adecuados, se identifica dicha situacion y se ponen fuera de servicio?
55.74 ¢Se investigan las causas y posibles consecuencias de esta situacion? (5.5.7 y 4.9)
5575 ;Se mantienen actuali_zados Ios_ registrc_Js necesarios de los equipos de medida y ensayo, software, equipos auxiliares, patrones,
materiales de referencia y material fungible?
Identificacion
- Fabricante
- Modelo
- NUmero de serie (u otra identificacion Unica)
- Localizacion (si procede)
- Instrucciones del fabricante
- Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc.
- Historial de calibraciones, ajustes, etc.
558 En los casos en que se juzgue necesario, ¢existen instrucciones escritas apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de
mantenimiento?
55.8.1 ¢Se llevan a cabo dichas actividades de manera programada?
559 ¢El programa incluye todos los equipos e instalaciones auxiliares que lo requieran?
55.9.1 ¢ Se conservan registros de las actividades de mantenimiento realizadas?

¢Se dispone de los materiales de referencia necesarios para la realizacion de los ensayos?

¢Estan debidamente etiquetados y almacenados los materiales de referencia?

Antes de su uso, ¢los nuevos lotes de materiales de referencia se comparan con los antiguos?
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5.6

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.6.1 ¢Dispone el laboratorio de informacién completa de cada uno de los materiales de referencia utilizados?
Valor de la propiedad
- Incertidumbre (o desviacion estandar u otra informacion que acote el valor de la propiedad)
- Fecha de caducidad
- Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la propiedad
- Laboratorios que hayan participado en la interoperacion (si es el caso)
5.6.2y5.6.3 | ¢Esta establecida por escrito la sistematica general para llevar a cabo las actividades de calibracion (plan de calibracion)?
5.6.4 ¢Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ calibracién, calibracion interna y muestreo)?
¢Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa preestablecido con intervalos de re calibracion adecuados?
¢Se han establecido los criterios de aceptacion y rechazo de los resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos?
5641 En el caso de no reqyerirse calibraci_c’m de los gquipos, éh_a demostrado el Iaborator_io de ensayo que el equipo utilizado puede
proporcionar la incertidumbre de medida necesaria, compatible con esta falta de necesidad?
¢Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios adecuados (ver nota)? (Laboratorio de calibracion acreditado, para la
5.6.4.2 magnitud y el rango de aplicacion, por SAE o por un organismo firmante del acuerdo EA o ILAC o por un Instituto Nacional de
Metrologia)
5.6.4.3 ¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones son adecuados?
5.6.4.4 Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, ¢se proporciona evidencia de la validez de los resultados por medio de
5.6.4.5 comparaciones, ensayos de aptitud, etc.?
5.6.4.6 ¢Se llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a instrucciones escritas adecuadas?
¢ Se conservan registros de las calibraciones internas realizadas?
¢Son completos?
Identificacion de equipos de referencia
- Identificacion de equipos a calibrar
- Procedimiento de calibracion
- Condiciones ambientales
- Personal
- Fecha de calibracién
- Datos y calculos
- Incertidumbre
5.6.7 ¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones internas son adecuados?
5.7 MUESTREO
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571

¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para llevar a cabo las actividades de muestreo?

¢Contempla dicha sistematica los factores a controlar para asegurar la validez de los resultados de los ensayos?

¢Describe esta sistematica la seleccion, obtencién y preparacion de muestras?

¢Se dispone, en el lugar donde se efectta el muestreo, de la documentacion necesaria para llevarla a cabo?

572

En caso de que se hayan producido modificaciones al procedimiento de muestreo, ;se registran éstas junto a los datos del muestreo
y se indican en todos los documentos que contengan resultados?

573

¢ Se conservan registros completos de las actividades de muestreo realizadas?

5.8

MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION

581

En caso de que sea necesario, ¢dispone el laboratorio de procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccion, el almacenamiento o la destruccion de los objetos de ensayo/ calibracion?

5.8.2

¢Se realiza una correcta identificacion de los objetos de ensayo/ calibracion y subdivisiones de forma que se evite la confusion entre
objetos o la referencia a ellos en registros?

5.8.3

¢Se registran las anomalias o desviaciones de las condiciones de recepcion de los objetos?

59

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

C59

¢Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su participacion en intercomparaciones cubriendo todas las
familias de ensayos/ calibraciones del alcance de acreditacion?

¢ Se participa periddicamente y de forma programada? ¢Cubre la programacion todas las familias de ensayos/ calibraciones?

¢Se ha establecido la sistematica y responsabilidades para evaluar los resultados obtenidos y tomar las acciones oportunas?

¢ Se conservan registros de la evaluacién por personal adecuado de los resultados obtenidos en las intercomparaciones?

¢Se toman, en caso necesario, las medidas oportunas?

¢Se ha establecido la sistemética para llevar a cabo las actividades de control de calidad de los resultados de los
ensayos/calibraciones?

¢Se llevan a cabo periédicamente y de forma programada y eficaz dichas actividades?

¢Cubre la programacién la totalidad de los ensayos/ calibraciones o familias de ensayos?

¢ Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos?

¢Se utiliza la informacién obtenida de estas actividades?

5.10

INFORME DE RESULTADOS

5.10

¢Cumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos establecidos por SAE en cuanto a contenido?

Nombre y direccion del laboratorio

- Lugar (si es diferente del laboratorio)

- ldentificacion del informe y paginado)

- Nombre y direccion del cliente
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- Identificacion del método

- Descripcién e identificacion del objeto

GENERAL

- Fecha de recepcion (si es critica)

- Fechas de ensayo/ calibracién

- Resultados

- Nombre, cargo del firmante

- Desviaciones al procedimiento

- Declaracion de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1. c))

- Condiciones ambientales, si aplica

Declaracién de incertidumbre

CALCULOS

- Incertidumbre 3 CMC

Declaracién de sélo objeto de ensayo

ENSAYOS

- Declaracion de conformidad, si aplica

- Informacion adicional, si procede

Procedimiento de muestreo

Fecha de muestreo

MUESTREO

- ldentificacion de objeto de muestreo

- Lugar de muestreo

- Condiciones ambientales, si aplica

- Desviaciones al método, si procede

5.10.1

¢Son dichos informes/ certificados acordes con los datos tomados durante su realizacion, claros, concisos y facilmente comprensibles
para el destinatario final?

Cuando se producen desviaciones al método ;estdn documentadas, justificadas, autorizadas por el responsable y aceptadas por el
cliente?

En caso de emitir informes/ certificados simplificados, ¢esta la informacion completa disponible?

5.10.2

¢Ha disefiado el laboratorio un formato adecuado para cada tipo de ensayo/ calibracion?

5.10.3

¢(Esta establecida una sistematica adecuada para llevar a cabo, en caso necesario, modificaciones a informes/ certificados ya
emitidos?

5.10.4

En caso de realizar transmision electronica de resultados, ¢se ha definido una sistematica que garantice la integridad y
confidencialidad de la informacion?

5.105

En caso de que el laboratorio emita certificados de calibracion que contengan declaracidon de cumplimiento con especificaciones,
¢se cumplen los requisitos del apartado 5.10.4.2?
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En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ calibra con respecto a revisiones obsoletas de las normas, ¢indica en los

C510.2¢) informes/ certificados que esa edicién no corresponde a la Gltima versién publicada?

TOTAL

Fuente: (ISO/IEC 17025, 2018).

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.
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3.5.  Disefio metodolégico

El disefio metodoldgico se generara con la finalidad de tener una guia estructurada y légica para
la elaboracion del proyecto, el cual estd compuesto por 4 fases principales, con sus actividades

respectivas mostradas en la llustracion 1-3.

*Induccién de la ISO/IEC 17025
*Evaluacion de la Situacion Inicial

«Elaboracién del Manual de Calidad
+Elaboracién de documentacion de Respaldo

*Capacitacion al Personal
Implementacién del Manual de Calidad

4

Fase Evaluativa

*Medir los Resultados de la Implementacion

llustracion 1-3: Fases dentro del disefio metodolégico

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

3.5.1. Fase preparatoria

La induccion al personal de la empresa se realizara con el fin de poner en su conocimiento
aspectos generales de la Norma en estudio, mientras que con el personal encargado pertinente se
realice una induccion méas profunda, debido a que dicho personal serd el encargado el ciclo de
mejora continua en base a la implementacion del Manual de Calidad.

La evaluacion de la situacion inicial se realizara mediante la utilizacion de la hoja de verificacion
de la Norma I1SO 17025:2018 (ANEXO X) para determinar el nivel de cumplimiento y comprobar
la existencia o no de la documentacion requerida por la Norma y de igual manera medir el
conocimiento que tiene el personal en temas de calidad mediante la aplicacién de entrevistas al
personal encargado.

Para la evaluacion de la empresa se utilizara la siguiente ecuacién, aplicada para todos los
Requisitos de la Norma:

requisitos cumplidos

x100

Ec.1-3 %cuplimiento = — -
requisitos aplicables
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3.5.1.1. Procedimiento de evaluacion

Para la evaluacion inicial de los laboratorios se desarrollard mediante la hoja de verificacion
(ANEXO X), que consta de Requisitos de Gestidn y Requisitos Técnicos segun (ISO/IEC 17025,
2018), la cual hace mencion de 4 valores de cumplimiento mencionados en la Tabla 2-3. Para la
obtencion de valores, se realizara estudios de campo previos en los laboratorios para visualizar el

estado de cumplimiento segln la hoja de verificacion acorde a la Norma.

3.5.2. Fase estructural

Dentro de esta fase se elaborara el Manual de Calidad para la empresa que es la herramienta
principal que gestionara la calidad y cuya constante evaluacion permitira asegurar 6ptimos niveles
de calidad en las actividades productivas en la organizaciéon dentro del mismo se definira los
requerimientos para la implantacion de la Norma ISO entre ellos la politica de calidad que debera
estar acorde con la Mision y Vision de la EPMAPA-SD para asegurar los niveles de calidad en
estandares 6ptimos, y en relacidn con los objetivos de calidad estipulados para la empresa.

El Manual de Calidad contiene documentos que aportan a la gestion para mejorar la calidad del
producto o servicio brindado, entre los documentos importantes se tiene los procedimientos que
serviran como una guia para la realizacién de actividades fundamentales para el aseguramiento
de la calidad; los formatos, registros y demas documentacion secundaria se crearan en funcién de
los requerimientos, que a su vez respaldaran los procedimientos generados.

La estructura del Manual de Calidad sera la siguiente:

e Hojas preliminares

Contienen la informacidn necesaria a cerca del contexto de la empresa e informacion necesaria
para la comprension de la Norma estipulada, como: ubicacion geografica de la empresa,
referencias normativas, términos y definiciones. Una parte importante tanto la mision y vision de
la empresa y la declaracion de la politica de calidad, que sera la normativa vigente en temas de

calidad dentro de la empresa.

¢ Requisitos de Gestion

Son todos los requisitos que estipula la Norma para llegar una adecuada Gestion de la Calidad
dentro de la empresa. La técnica y/o herramientas para el cumplimiento de cada requisito se

encuentran descritos en cada apartado del Manual de Calidad.
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¢ Requisitos técnicos

Son los requisitos que aportan sustancialmente a asegurar la validez de los resultados obtenidos
producto de los ensayos realizados dentro de los laboratorios, y a incrementar la fiabilidad de
dichos resultados mediante la correcta aplicacion de procedimientos y herramientas en aspectos
de suma importancia como, muestreo y manipulacion de items de ensayos, calibracion y

mantenimiento adecuado de equipos, etc.

¢ Indice de anexos

En esta seccion del Manual de Calidad reposan todos los documentos que sirven de respaldo para
el cumplimiento de cada uno de los requisitos planteados por la Norma en estudio y serviran como

herramientas para la deteccion oportuna de oportunidades de mejora de la calidad.

3.5.3. Fase de implementacion

Una vez realizada toda la documentacion necesaria se procedera a la implementacion del Manual
de Calidad, mediante capacitaciones al personal, tanto de induccion a la calidad como de temas
especificos que necesitardn conocer para la correcta utilizacion del manual dentro de las
instalaciones, de igual manera se instruira y supervisara el adecuado uso de la documentacion

generada con el fin de obtener los mejores resultados de implementacion y de mejora continua.

3.5.4. Fase de evaluacion

Una vez capacitado al personal y aplicado todas las herramientas generadas se continuara con la
medicion de los resultados de la implementacién para lo cual se creara el Procedimiento de
Auditoria Interna en el cual constaran los pasos a seguir para realizar este apartado, los resultados
gue se presentaran y se analizaran para encontrar metodologias de mejora continua para el Manual
de Calidad.

Para la implementacién y auditoria interna del Manual de Gestién de Calidad, la empresa
designara un Técnico Responsable, que se encargara de este apartado importante para la gestion

de la calidad dentro de la empresa.
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CAPITULO IV

4. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

4.1. Evaluacion de la situacion inicial de la EPMAPA-SD

Para determinar la situacion inicial de la empresa se utiliza la hoja de verificacion de la Norma

especificada (ANEXO X) y mediante la ecuacion Ec. 1-3, se determina el porcentaje de
cumplimiento de los Requisitos de Gestion y Requisitos Técnicos basados en la Norma indicada.
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4.1.1. Requisitos de gestidon

Tabla 1-4: Requisitos de gestion (Situacion Inicial)

4.0 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

411 ¢ Esté establecida en el Manual de Calidad la identidad juridica del laboratorio? X
¢Se dispone de documentos (escrituras de constitucion, decreto de creacion) que definan la identidad legal del laboratorio? X

4.1.4 En el caso de que el laboratorio y/o la entidad matriz realicen actividades diferentes a las de ensayo y/o calibracion

4.1.43) ¢Se han identificado los posibles conflictos de interés? X

4.1.4b) ¢Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de interés identificados? X

4.14¢) ¢Se han definido las responsabilidades del personal clave? X

4.153%) ¢Incluyen estas responsabilidades las de implementar, mantener y mejorar el Sistema de Gestion? X

¢Ha establecido el laboratorio medidas para garantizar la confidencialidad de la informacién obtenida de los ensayos y/o
calibraciones, incluido un compromiso formal por escrito de respetar dichas medidas?

4.15¢€) ¢Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la organizacién superior en que éste esta situado?
¢Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades de cada una de las personas que realizan actividades que

4.15¢)

4157 afecten a la calidad de los ensayos, evitando los solapes y omisiones de responsabilidad? X

4.15h) ¢Esté definido quién (o quiénes) asume (o asumen) la Direccion Técnica? X

4151) éHa.defirTi,do la Direccidn del laboratorio una persona responsable de la gestion del Sistema de Calidad implantado, con acceso a X
la Direccién?

4.15]j) ¢Se han designado los sustitutos del personal clave? X
415K) El I-aboratorio se ha asegurado c.ie q.u’e su personal es consciente de Ia.pertinencia e importanc.ia.de sus a«ftividades (Iug.a’r y X
funciones) dentro de toda la organizacion y de la manera en que estas contribuyen al logro de los objetivos del Sistema de Gestion?

416 ¢Se ha asegurado la alta direccién de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de que X

la comunicacidn se efectia considerando la eficacia del Sistema de Gestion?
4.2 SISTEMA DE GESTION
423 ¢Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentacién del Sistema? X
4.2.1 ¢Abarca dicho Sistema a las unidades técnicas y actividades objeto de acreditacion? X
421y4322 ¢Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo con la situacion actual del laboratorio? X
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422 ¢Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio en materia de calidad? X
429 ¢Contiene la declgracién de politica de calidad la informacién minima requerida en la norma?, y ;esta aprobada y firmada por X
persona con capacidad para ello?
423 (Ha prop(?rcionad(? la alta dire(?ciép evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y X
con la mejora continua de su eficacia?
424 (Ha comuni'cado la alta direccion a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y X
reglamentarios?
427 ;Se h_a aseggrado la alta direccion de que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan X
cambios en éste?
429 ;Contiene la decla_racién de politica de calidad la informacién minima requerida en la norma?, y ¢esta aprobada y firmada por X
persona con capacidad para ello?
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
431 ¢Ha definido el Iaborato,ric_J los documentos, tanto internos como externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los
documentos en soporte 16gico?
4321 ¢Existe una lista de documentos en vigor? X
4321 ¢Se ha implantado la utilizacion de listas de distribucidn de documentos controlados o un procedimiento equivalente? X
4321 ¢Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revision y aprobacion de los distintos documentos? X
4322¢c) ¢ Se retiran de su uso los documentos obsoletos? X
4323 ¢Cumplen los documentos los requisitos minimos en cuanto a forma, incluyendo:
Identificacion dnica
Fecha de emision o n° de revision
N° de pagina
Total de paginas o marca de final de documento X
¢Responsable de puesta en circulacion? X
433 ¢Se ha establecido una sistematica para la modificacion de documentos, incluidos los informaticos? X
4.4 REVISION DE PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS
441 ¢Ha documentado el Laboratorio la sistematica para la revision de solicitudes, ofertas y contratos? X
¢Asegura esta sistematica que: X
se documentan e interpretan correctamente los requisitos del cliente X
el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios;
¢El método de ensayo o calibracion seleccionado sea apropiado (sirve para las necesidades del cliente)? X
441 Antes de iniciar cualquier trabajo, ¢el laboratorio resuelve las diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato? X
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44.1 ¢Existe evidencia documental de la aceptacion por el (o comunicacién al) cliente de los términos del contrato? X

442 ¢Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones con los clientes?

444 Si se _producen de_sviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato, ¢existen evidencias de que se ha informado al cliente y se ha
obtenido su permiso?

4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION

45.1. ¢Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para realizar subcontratacion? X

452 ;Se ha esta}k,JIecido la necesidad de comunicar al cliente por escrito los ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y de obtener X
su aceptacion?

453 ¢Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de los ensayos que se subcontraten? X

454 ¢Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos Unicamente a laboratorios acreditados? X

454 ¢Se mantiene un registro de los subcontratistas utilizados? X

5.10.6 ¢ Se identifican debidamente, en los informes, los ensayos subcontratados? X

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS

461 ;Se ha d_ocumentado_Ia_sistemética para I_Ie_vgf a cabo I_a' seleccién y adquisicién de I_os servicios_y suministr(_)s? ¢Dispone el X
laboratorio de procedimientos para la adquisicion, recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles?

46.3 ¢Existen evidencias de la revision y aprobacion técnica de los documentos de compras?

462 ¢Se mantiene un registro de las inspepciones/ veri_ficaciones realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles para
comprobar que se cumplen los requisitos establecidos?

464 él?ispone el I_aboratorio de un Iis_t:atdo de los proveedores de consumibles, suministros y servicios criticos evaluados y aprobados, X
asi como registros de su evaluacion?

4.7 SERVICIO AL CLIENTE

4.7.2 ¢El laboratorio ha obtenido informacion de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes?

472 ¢La _in_forma(_:ién de retorno se utiliza y analiza para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y calibracién y el X
servicio al cliente?

4.8 QUEJAS

4.8 ¢;Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el tratamiento de las quejas? X

4.8 ¢ Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones tomadas para su resolucion? X

4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS NO CONFORMES

49.1y492 ;Se ha establecido una sistemética para la identificacion y tratamiento de trabajo no conforme?

49.1a),491b)y
49.1

¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento del trabajo no conforme, asi como de reanudar el trabajo?

49.1¢)

En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones inmediatas?
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4.9.1d) En caso necesario, ¢se interrumpe el trabajo y se informa al cliente? X
4.9.2 En su caso, ¢se inicia el proceso de tratamiento de acciones correctivas? X
4.10 MEJORA
¢El laboratorio hace uso de: la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los
4.10 datos, ¢las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién para mejorar continuamente la eficacia de su sistema X
de gestion?
4.11 ACCIONES CORRECTIVAS
¢Se ha establecido una sistematica para la identificacion y el tratamiento de No Conformidades y toma de acciones correctivas,
4111 . - - e . - X
que abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos como de implantacién del Sistema de Calidad?
4.11.2 ¢Se lleva a cabo una investigacion de las causas y consecuencias de estas No Conformidades? X
4113y4.114 ¢ Se registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de su eficacia e implantacion? X
4115 ¢ Esté prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias adicionales cuando sea necesario? X
4.12 ACCIONES PREVENTIVAS
4121 ¢Ha establecido el laboratorio la sistematica para la identificacion de areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi X
o como para establecer las medidas preventivas oportunas?
4.12.2 ¢ Se han detectado &reas de mejora o posibles fuentes de no conformidades? X
4.12.3 ¢Se han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias? X
4.12.4 ¢Se ha llevado a cabo el control de su eficacia? X
4.13 CONTROL DE REGISTROS
41311 ¢Se ha establecido una sistematica para llevar a cabo adecuadamente la identificacion, recogida, codificacion, acceso, archivo, X
T almacenamiento, mantenimiento y destruccion de los registros de calidad y técnicos?
¢Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros, pérdidas y accesos indebidos? ;Son los
4.13.1.2y4.13.1.3 . o . X
registros facilmente legibles y recuperables?
413.1.4 Cuando el laboratorio produce registros en soportes electrdnicos, ¢se han establecido las medidas para conservarlos protegidos
T contra manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos?, ;se hacen copias de seguridad periédicamente?
4.13.2.1 ¢ Se conserva la informacidn relativa a la preparacion de objetos presentados a ensayo/ calibracion que proceda?
En general, ¢es suficiente la informacion archivada como para permitir, en caso necesario, la repeticion del ensayo/ calibracion/
muestreo?
Fecha de recepcion del objeto de ensayo/ calibracion X
Fecha de ensayo/ calibracion (al menos inicio y final X
Identificacion de equipos utilizados X
Personal que realiza X
Personal que verifica si los resultados son correctos X
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Condiciones ambientales X
Identificacion y descripcion del objeto de ensayo/ calibracion X
Métodos de Ensayo/ Calibracion/ Muestreo X
Datos y célculos X

4.13.2.2 ¢Es rastreable la informacion sobre un ensayo/ calibracion a través de todos los registros disponibles del mismo? Detallar X

4.13.2.3 ¢Es adecuada la sistemética empleada para la realizacion de modificaciones en los registros, incluidos los informaticos? X

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

4.14.1 ¢Se ha establecido la necesidad de Ilevar a cabo auditorias internas anualmente y la sistematica para realizarlas? X

4.14.2 ¢Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el Responsable de Calidad?

4143 z,Cl_Jbrer! ,dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de Calidad implantado incluyendo actividades de ensayos y
calibracion?

414.4 ;Se man.tiene un registro de las areas de actividad auditadas, de los resultados de la auditoria y de las acciones correctoras X
emprendidas?

4.14.5 ¢Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las desviaciones surgidas en auditorias anteriores? X

4.14.6 ¢Se distribuyen, a la Direccion del Laboratorio y a los responsables de las &reas auditadas, los resultados de las auditorias? X

4147 Cué_mdo I(_)s resu_ltados de .Ia auditoria ponen en duda la vaIigiez de los resulltados de ensayo/ calibracion, ¢se han llevado a cabo las X
acciones inmediatas| pertinentes y se ha informado a los clientes por escrito?

4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

4.15.1 ¢Esta establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema de Calidad y la sistematica para realizarlas? X

4.15.2 ¢ Contiene dicha sistematica todos los aspectos necesarios? X
- Informes del personal directivo y supervisor; X
- Acciones correctivas; X
- Acciones preventivas; X
- Auditorias realizadas por organismos externos; X
- Resultados de intercomparaciones; X
- Cambios en el volumen y el tipo de trabajo; X
- Retorno de informacidn de los clientes; X
- Quejas; X
- Recomendaciones para la mejora X
- Otros factores relevantes, como actividades de control de calidad, recursos y formacion del personal X
- Basado en todo lo anterior, andlisis sobre la idoneidad de las politicas y procedimientos X

4.15.3 ¢Se llevan a cabo anualmente? X

4.15.4 ¢Participan los responsables en dichas revisiones (Direccion Ejecutiva del laboratorio)? X
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4.15.5 Como resultado de la revision ¢se han establecido objetivos y planes de accién para el afio siguiente? X
4.15.6 ¢Se conservan registros de dichas revisiones (actas de las reuniones, acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos? X
4.15.7 ¢Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo establecido X

TOTAL 20 | 92

Fuente: (ISO/IEC 17025, 2018).

Realizado por: Garzdn, Vanessa, 2022.
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El cumplimiento de cada uno de los Requisitos de Gestién se mide segln lo estipulado en la
nomenclatura de la Tabla 2-4, verificando la existencia 0 no de la evidencia requerida para el

cumplimiento del requisito y el estado actual del mismo.

Tabla 2-4: Nomenclatura para la medicion del cumplimiento de la horma

I.C.T. Requisito implementado y cumple totalmente
I.C.P. Requisito implementado y cumple parcialmente

N.I. Requisito no implementado

N/a No aplica

Fuente: (ISO/IEC 17025, 2018)

Realizado por: Garzdn, Vanessa, 2022.

En la Tabla 1-4. Requisitos de Gestion (Situacion Inicial), se muestran 15 apartados con un total
de 114 literales de evaluacion.

Cada requisito cuenta con una cantidad determinada de literales y en base a éstos se cuenta el
cumplimiento, con un valor de una unidad por item. Luego de la aplicacion de la hoja de
verificacion respectiva, el nivel de cumplimiento de Requisitos de Gestién por parte de los

laboratorios de la empresa se encuentra descrito en la Tabla 3-4.

Tabla 3-4: Resultados de evaluacion de la situacion inicial (Requisitos de Gestién)

N. REQUISITO I.CT. 1.CP. N.1. N/a |TOTALES
41 |ORGANIZACION 0 5 9 0 14
4.2 | SISTEMA DE GESTION 0 0 9 0 9
4.3 |CONTROL DE DOCUMENTOS 2 3 7 0 12
44 E(E)\(II_EII?OAI_\II_OS DE 'PEDIDOS OFERTAS Y 0 1 8 0 9
45 gliifé)Rl\Xl'ggLACION DE ENSAYOS Y 0 0 6 0 6
4.6 | COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS 0 2 2 0 4
4.7 | SERVICIO AL CLIENTE 0 0 2 0 2
4.8 | QUEIJAS 0 0 2 0 2
49 gg“'ll:'ggll\_AEl?sE TRABAJOS DE ENSAYOS NO 0 0 5 0 5
410 | MEJORA 0 0 1 0 1
4.11 | ACCIONES CORRECTIVAS 0 0 4 0 4
4.12 | ACCIONES PREVENTIVAS 0 0 4 0 4
4.13 | CONTROL DE REGISTROS 0 9 8 0 17
4.14 | AUDITORIAS INTERNAS 0 0 7 0 7
4.15 | REVISIONES POR LA DIRECCION 0 0 18 0 18

2 20 92 0 114
1,75% | 17,54% | 80,70% | 0%

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.
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llustracion 1-4: Nivel de cumplimiento de Requisitos de Gestion

Realizado por: Garzdn, Vanessa, 2022.

En la llustracion 1-4: Nivel de cumplimiento de Requisitos de Gestion, de un total de 114 items
evaluados Unicamente 2 items, correspondientes al 1,75%, han sido implementados en su
totalidad; 20 items (17,54%) han sido implementados, pero cumplen parcialmente con su
finalidad. Y se puede evidenciar que el 80,70% corresponde a requisitos no implementados segun

la Norma (92 items).

Requisitos de Gestion
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41 42 43 44 45 46 47 48 49 410 411 412 413 414 415

m Cumple Totalmente  m Cumple Parcialmente = No Implementado = No Aplica

llustracion 2-4: Nivel de cumplimiento de los apartados en los Requisitos de Gestion

Realizado por: Garzdn, Vanessa, 2022.

En la llustracion 2-4: Nivel de cumplimiento de los apartados en los Requisitos de Gestion se
presentan 15 secciones. En los apartados: 4.2. SISTEMA DE GESTION, 4.5.
SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION, 4.7. SERVICIO AL CLIENTE, 4.8.
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QUEJAS, 4.9. CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS NO CONFORMES, 4.10. MEJORA,
4.11. ACCIONES CORRECTIVAS, 4.12. ACCIONES PREVENTIVAS, 4.14. AUDITORIAS
INTERNAS Y 4.15. REVISIONES POR LA DIRECCION no han implementado los requisitos
en un 100%.

El apartado 4.1. ORGANIZACION cumple parcialmente un 36% y no se ha implementado en un
64%, la seccion 4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS el 17% cumple totalmente, cumple
parcialmente el 15% y no se ha implementado en un 58%, el 4.4. REVISION DE PEDIDOS,
OFERTAS Y CONTRATOS cumple parcialmente un 11% y no se ha implementado en un 89%.
El 4.6. COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS corresponde al 50% en requisitos que
cumplen parcialmente y 50% en no implementados, por Gltimo, en el apartado 4.13. CONTROL
DE REGISTROS el 53% cumple parcialmente y el 47% son requisitos no implementados segun

la Norma.
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4.1.2. Requisitos técnicos

Tabla 4-4: Requisitos técnicos (Situacion Inicial)

5.0 REQUISITOS TECNICOS
51 GENERALIDADES
5.2 PERSONAL
591 ¢Existen y t_astén actualiz_adag las d_escripciones de_ !os puestos de trabajo del personal? ;Estan establ_ecidos los requisitos minimos X
de conocimientos, experiencia, aptitudes y formacion necesaria para desarrollar cada puesto de trabajo?
¢Se han designado responsables para las siguientes actividades?: X
Control de documentacion X
- Apraobacion de contratos X
- Compras X
- Cierre acciones correctoras X
- Formacién X
- Aprobacion y Modificacion de métodos X
- Muestreo X
- Validacion de métodos X
- Evaluacion calidad de ensayos/calibraciones X
5.2.2 ¢Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacion y autorizacién del personal? X
523 ¢Ha emitido el Iaboratprio_l’as corre_spopdit_antes autorizaciones para cada tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, calibraciones X
internas, muestreo, validacion y auditorias internas)
5.2.4 ¢Se ha establecido la sistematica para identificar necesidades de formacion y para formar al personal? X
5.25 ¢Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio? X
5.2.6 ¢Existe una relacion contractual con el personal que no es de plantilla? X
5.2.7y5.2.8 | ¢Existe una supervisién adecuada del personal en formacion o que no es de plantilla? X
5.29 ¢Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre cualificacion, experiencia y formacion del personal? X
5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
5.3.1 ¢Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de ensayo/ calibracion y volumen de trabajo ejecutado? X
532533 @Ha'establecido el Iaboratorio un sistema de medida y control de tal forma que se garantice el mantenimiento de las condiciones X
ambientales preestablecidas?
534 En caso (_je ensayos_/ calibraciones “in situ”, ;se ha establecido una sistematica que asegure el cumplimiento de los requisitos relativos X
a condiciones ambientales?
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5.3.5y5.3.6 | Cuando sea necesario, ;se conservan los registros relativos a las condiciones ambientales establecidas en los procedimientos?

537 ¢Se toman las medidas oportungs en.el caso de detectarse variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro
el resultado de los ensayos/ calibraciones?

538 Enel caso de r_e}alizarse actividades incompatibles en distintas areas del laboratorio, ;se dispone de una separacion efectiva que evite
la contaminacion cruzada?

5.4 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS METODOS

54 (;Existq un listado qe la documentacién de que disppnga el laboratorio para la realizacion de ensayos/ calibraciones (normas,
procedimientos...), incluyendo fecha y niimero de revision?

541 (;Disp_one_ ,el Iab_oratorio de procedimientos/ normas de ensayo/ calibracion para todos los trabajos incluidos en el alcance de la
acreditacion solicitada?

5.4.2 ¢ Trabaja el laboratorio con la dltima version de los procedimientos/ normas de ensayo/ calibracion?

543 51?3?1 ;::o de trabajar con normas, ¢;se ha establecido la sistematica para adecuar su forma de trabajo a las nuevas revisiones de las

544 En caso d_e ser necesar_io ¢ha e_Iaborado el Iabotator_io procedimientos que _cubran las carencias de los métodos? (ejemplo:
interpretaciones, aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos laboratorios, etc.)

545 gCo_ntie_n,en los procedimiento_s util_izados (incluyendq _calibraciones internas) la informacion suficiente para permitir la correcta X
realizacion de los ensayos/ calibraciones y su respetabilidad?
a) ldentificacion apropiada X
b) Campo de aplicacion X
c) Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo / calibracion X
d) Parametros 0 magnitudes y rangos por determinar X
e) Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las especificaciones técnicas X
f) Patrones de referencia y materiales de referencia necesarios
g) Condiciones ambientales requeridas. Periodos de estabilizacion
h) Descripcion del procedimiento: X
- Preparacion de objetos a ensayar/ calibrar X
- Colocacion de marcas de identificacion, transporte y almacenamiento X
- Controles previos X
- Preparacion de equipos (ajustes, verificaciones, etc.) X
- Operaciones de ensayo/ calibracion X
- Método de registro de observaciones y resultados X
a) Criterios de aceptacion y rechazo (parametros de control)
b) Datos que deban registrarse y método de célculo y presentacion X
c) Incertidumbre o procedimiento de calculo X

5.45.1 ¢ Se ha establecido la sistematica (procedimiento de validacion) para llevar a cabo la validacion de los métodos?

5452 (Contempla dicha sistematica la necesidad de especificar —a prioril los requisitos que deben cumplir los métodos?

5.45.3 ¢Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios?
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¢La validacién ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las necesidades de aplicacion o campo de aplicacion de los

5454 métodos? X

5.45.2 ¢ Se conservan registros de todas las actividades realizadas?

5.4.6 ¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones internas? X

5.4.6.1 y | ¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de X

5.4.6.2 los ensayos/ calibraciones a clientes?

5.4.6.3 ¢Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las tolerancias propias de los resultados de los ensayos/ calibraciones? X

5.4.6.4 ¢La presentacion de los resultados (por ejemplo, en nimero de decimales) es coherente con la incertidumbre del ensayo/ calibracion? X

5.4.7 El software desarrollado por el laboratorio, ¢esta correctamente validado? X

54.7.1 El sistema empleado, ¢garantiza en todo momento la integridad y confidencialidad de los datos? X

5.5 EQUIPOS

551 ¢Se dispone de un Ijstadp actuali;ado de los equip_qs, material auxiliar y de referencia de que dispone el laboratorio para la realizacion X
de los ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?

5.5.2 ¢Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la ejecucion de los ensayos/ calibraciones? X

553 ¢Ha comproba_do eI_I,aboratorio que los disefios, calidades y precisiones de los equipos y software son los establecidos en los métodos X
de ensayo/ calibracion?

55.4 En caso de utilizarse equipos o materiales alternativos, ;existe un estudio comparativo? X

555 En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control permanente, ¢asegura el laboratorio que se cumplen siempre los requisitos
de la norma?

5.5.6 ¢Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de calibracion antes de su puesta en funcionamiento? X

5.5.6.1; ¢Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo y transporte de los equipos y materiales de referencia que lo requieran,

5.5.6.2; 5.5.6.3 | disponibles al personal del laboratorio? X

55.6.4 ¢Estan identificados correctamente cada uno de los equipos y software utilizados para la realizacion de los ensayos/ calibraciones? X

5.5.6.5 ¢Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos que requieren calibracion para indicar su estado de calibracion? X

556.6 Si, en aIgUr_l momento,_algun equipo ha salido del control directo del laboratorio, ¢se dispone de evidencias de las operaciones de X
comprobaciones posteriores?

5.5.6.7 En caso necesario, ¢se dispone de procedimientos para la realizacion de controles intermedios entre calibraciones? X

556.8 ¢Se ha establecido un procet_jimiento para asegurar que la transferencia de los factores de correccion de los equipos se hace a todos X
los documentos necesarios, incluyendo el software?

5.5.6.9 ¢Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de ensayo/ calibracion? X

5.5.7 En el caso de producirse ajustes, ¢se han calibrado los equipos (incluidos patrones de referencia) antes y después de los mismos? X

55.7.1 ¢ Esta previsto algun caso en que se puedan emplear los patrones de referencia como patrones de trabajo? X
En esos casos, ¢se puede demostrar que no se invalida su uso como patrones de referencia? X

55792 Etsté})definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse equipos dafiados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracion, X
etc.”

55.7.3 ¢Se limita su uso a menesteres adecuados, se identifica dicha situacién y se ponen fuera de servicio? X

55.7.4 ¢Se investigan las causas y posibles consecuencias de esta situacion? (5.5.7 y 4.9) X
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5575

¢Se mantienen actualizados los registros necesarios de los equipos de medida y ensayo, software, equipos auxiliares, patrones,
materiales de referencia y material fungible?

Identificacion

- Fabricante

- Modelo

- NUmero de serie (u otra identificacion Unica)

- Localizacion (si procede)

XX | X[ X|X]| X

- Instrucciones del fabricante

- Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc.

X

- Historial de calibraciones, ajustes, etc.

X

5538

En los casos en que se juzgue necesario, ¢existen instrucciones escritas apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de
mantenimiento?

5581

¢Se llevan a cabo dichas actividades de manera programada?

X

5.5.9

¢El programa incluye todos los equipos e instalaciones auxiliares que lo requieran?

5591

¢ Se conservan registros de las actividades de mantenimiento realizadas?

¢Se dispone de los materiales de referencia necesarios para la realizacion de los ensayos?

¢Estan debidamente etiquetados y almacenados los materiales de referencia?

Antes de su uso, ¢los nuevos lotes de materiales de referencia se comparan con los antiguos?

X

5.6

TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

5.6.1

¢ Dispone el laboratorio de informacién completa de cada uno de los materiales de referencia utilizados?

Valor de la propiedad

- Incertidumbre (o desviacion estandar u otra informacidn que acote el valor de la propiedad)

- Fecha de caducidad

- Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la propiedad

- Laboratorios que hayan participado en la interoperacion (si es el caso)

56.2y5.6.3

¢Esta establecida por escrito la sistematica general para llevar a cabo las actividades de calibracion (plan de calibracion)?

564

¢Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ calibracion, calibracion interna y muestreo)?

¢Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa preestablecido con intervalos de re calibracion adecuados?

¢Se han establecido los criterios de aceptacidn y rechazo de los resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos?

5.6.4.1

En el caso de no requerirse calibracion de los equipos, ¢ha demostrado el laboratorio de ensayo que el equipo utilizado puede
proporcionar la incertidumbre de medida necesaria, compatible con esta falta de necesidad?

XXX [X[X[X|X|X|X|[X|X

5.6.4.2

¢Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios adecuados (ver nota)? (Laboratorio de calibracion acreditado, para la
magnitud y el rango de aplicacion, por SAE o por un organismo firmante del acuerdo EA o ILAC o por un Instituto Nacional de
Metrologia)

5.6.4.3

¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones son adecuados?
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5.6.44
5.6.4.5

Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, ¢se proporciona evidencia de la validez de los resultados por medio de
comparaciones, ensayos de aptitud, etc.?

5.6.4.6

¢Se llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a instrucciones escritas adecuadas?

¢ Se conservan registros de las calibraciones internas realizadas?

¢Son completos?

Identificacion de equipos de referencia

- ldentificacion de equipos a calibrar

- Procedimiento de calibracion

- Condiciones ambientales

- Personal

- Fecha de calibracién

- Datos y célculos

- Incertidumbre

5.6.7

¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones internas son adecuados?

XX XXX X|X[X[X[X|X|X]| X

5.7

MUESTREO

571

¢Ha establecido el laboratorio la sistemética para llevar a cabo las actividades de muestreo?

¢Contempla dicha sistematica los factores a controlar para asegurar la validez de los resultados de los ensayos?

¢ Describe esta sistematica la seleccion, obtencidn y preparacion de muestras?

¢Se dispone, en el lugar donde se efectla el muestreo, de la documentacion necesaria para llevarla a cabo?

5.7.2

En caso de que se hayan producido modificaciones al procedimiento de muestreo, ¢se registran éstas junto a los datos del muestreo
y se indican en todos los documentos que contengan resultados?

X | XX [X]|X

573

¢ Se conservan registros completos de las actividades de muestreo realizadas?

5.8

MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION

581

En caso de que sea necesario, ¢dispone el laboratorio de procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacion, la
proteccién, el almacenamiento o la destruccion de los objetos de ensayo/ calibracién?

5.8.2

¢Se realiza una correcta identificacion de los objetos de ensayo/ calibracion y subdivisiones de forma que se evite la confusion entre
objetos o la referencia a ellos en registros?

583

¢Se registran las anomalias o desviaciones de las condiciones de recepcion de los objetos?

X

59

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

C5.9

¢Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su participacion en intercomparaciones cubriendo todas las
familias de ensayos/ calibraciones del alcance de acreditacion?

¢Se participa periédicamente y de forma programada? ¢Cubre la programacion todas las familias de ensayos/ calibraciones?

¢Se ha establecido la sistematica y responsabilidades para evaluar los resultados obtenidos y tomar las acciones oportunas?

¢ Se conservan registros de la evaluacién por personal adecuado de los resultados obtenidos en las intercomparaciones?

¢Se toman, en caso necesario, las medidas oportunas?

X|X|[X|[X] X
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¢Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo las actividades de control de calidad de los resultados de los
ensayos/calibraciones?

¢Se llevan a cabo periédicamente y de forma programada y eficaz dichas actividades?

¢Cubre la programacion la totalidad de los ensayos/ calibraciones o familias de ensayos?

¢ Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos?

¢Se utiliza la informacién obtenida de estas actividades?

XX |X|X] X

5.10

INFORME DE RESULTADOS

5.10

¢Cumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos establecidos por SAE en cuanto a contenido?

Nombre y direccion del laboratorio

- Lugar (si es diferente del laboratorio)

- Identificacion del informe y paginado)

- Nombre y direccion del cliente

- Identificacion del método

- Descripcidn e identificacion del objeto

GENERAL

- Fecha de recepcion (si es critica)

- Fechas de ensayo/ calibracion

- Resultados

- Nombre, cargo del firmante

- Desviaciones al procedimiento

- Declaracion de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1. c))

- Condiciones ambientales, si aplica

Declaracién de incertidumbre

CALCULOS

- Incertidumbre 3 CMC

Declaracién de sélo objeto de ensayo

ENSAYQOS

- Declaracion de conformidad, si aplica

- Informacién adicional, si procede

Procedimiento de muestreo

Fecha de muestreo

MUESTREO

- ldentificacion de objeto de muestreo

- Lugar de muestreo

- Condiciones ambientales, si aplica

- Desviaciones al método, si procede

5.10.1

¢Son dichos informes/ certificados acordes con los datos tomados durante su realizacion, claros, concisos y facilmente comprensibles
para el destinatario final?

XX XXX X XX XXX XX XXX XXX XXX X|[X|X]|X
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Cuando se producen desviaciones al método ¢estan documentadas, justificadas, autorizadas por el responsable y aceptadas por el
cliente?

En caso de emitir informes/ certificados simplificados, ¢esta la informacion completa disponible?

5.10.2 ¢Ha disefiado el laboratorio un formato adecuado para cada tipo de ensayo/ calibracion?

5103 ¢Esta establecida una sistematica adecuada para llevar a cabo, en caso necesario, modificaciones a informes/ certificados ya
e emitidos?

En caso de realizar transmision electronica de resultados, ¢se ha definido una sistematica que garantice la integridad y
confidencialidad de la informacion?

X | X | X|X| X

5.10.4

En caso de que el laboratorio emita certificados de calibracién que contengan declaraciéon de cumplimiento con especificaciones,

5.10.5 ¢se cumplen los requisitos del apartado 5.10.4.2?

C5.102¢) En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ calibra con respecto a revisiones obsoletas de las normas, ¢indica en los
T informes/ certificados que esa edicién no corresponde a la Gltima versién publicada?

TOTAL 8 39 121

Fuente: (ISO/IEC 17025, 2018)

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

En la Tabla 4-4. Requisitos Técnicos (Situacion Inicial), se presentan 10 apartados con un total de 171 literales para la valoracion de cumplimiento.

Luego de la aplicacion de la hoja de verificacion respectiva, el desempefio de los Requisitos Técnicos se encuentra descrito en la Tabla 5-4.
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Tabla 5-4: Resultados de evaluacion de la situacion inicial (Requisitos Técnicos)

N. REQUISITO I.CT. 1.CP. N.I. N/a | TOTALES
5.2 | PERSONAL 0 3 13 2 18
INSTALACIONES Y CONDICIONES
8 AMBIENTALES 2 0 4 0 6
54 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y 5 19 9 1 34
) VALIDACION DE LOS METODOS
5.5 | EQUIPOS 1 15 19 0 35
5.6 | TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES 0 1 25 0 26
5.7 | MUESTREO 0 1 5 0 6
MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y
58 | CALIBRACION 0 0 8 0 8
59 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS 0 0 10 0 10
) RESULTADOS DE ENSAYO Y CALIBRACION
5.10 | INFORME DE RESULTADOS 0 0 33 0 33
8 39 121 3 171
4,68% |22,81% | 70,76% | 1,75%
Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.
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lustracion 3-4: Nivel de cumplimiento de Requisitos Técnicos

Realizado por: Garzdn, Vanessa, 2022.

En la llustracion 3-4: Nivel de cumplimiento de Requisitos Técnicos, de un total de 171 items

evaluados unicamente 3 items, correspondientes al 1,75%, no aplican; 8 items (4,68%) han sido

implementados totalmente, el 22,81% (39 items) cumplen parcialmente con su finalidad. Y se

puede evidenciar que el 70,76% corresponde a requisitos no implementados segln la Norma (121

items).
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Requisitos Técnicos
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llustracion 4-4: Nivel de cumplimiento de los apartados en los Requisitos Técnicos

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

En la llustracion 4-4: Nivel de cumplimiento de los apartados en los Requisitos Técnicos se
presentan 10 requisitos.

En los apartados: 5.8. MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION,
5.9. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION, 5.10. INFORME DE RESULTADOS no se han implementado en un 100%.
El apartado 5.2. PERSONAL cumple parcialmente un 17%, no aplica en un 11% y no se ha
implementado en un 72%, la seccion 5.3. INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES el 33% cumple totalmente y no se ha implementado en un 67%, el 5.4.
METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS METODOS
cumple totalmente un 15%, el 56% se implementd parcialmente, no se ha implementado en un
26% y no aplica el 3%. El 5.5. EQUIPOS corresponde al 3% en requisitos que cumplen
totalmente, el 43% cumple parcialmente y el 54%% no se han implementado, en el requisito 5.6.
TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES el 4% cumple parcialmente y el 96 % no se ha
implementado, por ultimo, en el apartado 5.7. MUESTREO el 17% cumple parcialmente y el 83%

son requisitos no implementados.

4.1.3. Situacion actual de los equipos de laboratorios

Para determinar el estado actual de los equipos empleados dentro de los laboratorios se elabord
un estudio para determinar las condiciones actuales de los mismos, presentado en la Tabla 6-4, y
a su vez se puede obtener mayor informacion de cada uno de los equipos en el ANEXO AU —

Formato de Hoja de Vida de Equipos.
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Tabla 6-4: Estado inicial de los equipos existentes en los laboratorios

LISTADO DE EQUIPOS QUE NECESITAN MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Cabina de flujo laminar

MARCA O )
NOMBRE DEL EQUIPO MODELO OBSERVACION
FABRICANTE
Turbidimetro portatil
Esta averiado el teclado del equipo.
HACH 2100Q Requiere moédulo de alimentacion a la red
eléctrica y reemplazo de ldmpara.
Multiparametros pH
Conductividad eléctrica
Requiere cambio de electrodo PHC301 y
HAC HQ40d o
sonda CDC 401 y Calibracion
Espectrofotometro UV-V
' Requiere mantenimiento correctivo, revision
del sistema Optico y eléctrico, adquisicion de
HACH DR6000 o
set de 8 celdas Cadigo 2495408 y
calibracion
Colorimetro
Requiere mantenimiento correctivo con
HACH DR900 ) o
cambio de teclado y lampara y calibracion
Requiere reseteo o arreglo del sistema de
BIOBASE BBS-H1300

encendido
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LISTADO DE TODOS LOS EQUIPOS QUE SE DEBEN CONSIDERAR PARA EL MANTENIMIENTO

PREVENTIVO
NOMBRE DEL MARCA O )
MODELO OBSERVACION
EQUIPO FABRICANTE
Turbidimetro portatil
Una vez reparado se requerird; ademas, de la
instalacion del adaptador para la
HACH 2100Q . N . o
alimentacion con corriente eléctrica, de
calibracion.
Colorimetro
Una vez reparado, necesitara realizarse
HACH DR 900 cambio de teclado y revision de la ldmpara y
limpieza
Espectrofotometro

Una vez reparado, se requiere revision del

HACH DR 6000 sistema eléctrico y electrdnico del equipo,
cambio de lamparas y de filtros
Se necesita realizar limpieza y calibracion
BIOBASE BKM-Z24B Il

de temperatura
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Medidor de conductividad

Se requiere limpieza y cambio de sonda

HACH HQ14d o
(CDC 101) y calibracion.
Se necesita realizar limpieza, revision de
BIOBASE BK-T4000A ) o
lampara y calibracion
Colorimetro
Se necesita realizar limpieza y revision de la
HACH DR 900
lampara.
pHmetro de mesa
Se necesita realizar cambio de electrodo
HACH HQ411d o o
(PHC101), limpieza y calibracion.
Limpieza, revision del sistema eléctrico y
PHIPPS & BIRD 7790-900B ) o
electronico. Calibracion.
IDEXX 2X Cambio de la resistencia eléctrica y limpieza
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Incubadora

Se requiere limpieza e instalacion y

SHER LAB 1515E o ) .
calibracion de un termémetro digital
Incubadora
Se requiere limpieza y calibracion del
BIOBASE BOV-D30 o
termometro digital
Multipardme-tro pH-
Conductividad eléctrica
Se necesita reposicion de electrodo (PHC
HACH HQ40d 301) y de sonda (CDC 401). Limpieza y

calibracion.

Refrigerador

' {4 Electrofux

Se requiere limpieza interna y externa y
ELECTROLUX | ERH24T6KPW | revision del sistema eléctrico y comprobar la
presion del gas refrigerante

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

La tabla 6-4 muestra los aspectos més relevantes de los equipos existentes dentro de los
laboratorios de analisis fisico-quimico y anéalisis microbioldgico. La informacion se baso en el
listado de equipos para la contratacion de servicios realizado por el Dr. Héctor Garzon, Analista
de Laboratorio de Control de Calidad de la empresa (ANEXO BH).
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4.2, Elaboracién del manual de calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025:2018

Luego de analizar los resultados obtenidos de la evaluacién de la situacién inicial de los
laboratorios de la empresa, se procedid a elaborar el Manual de Calidad (Anexo A) en el cual se
especifica el cumplimiento de los requisitos de la Norma aplicada.

Para la obtencion de la Ilustracion 5-4: Nivel de cumplimiento de los Laboratorios se procedio
con la Ec.1-3, considerando los procedimientos cumplidos sobre los procedimientos aplicables.
En la Tabla 5-4: Resultados de evaluaciéon de la situacion inicial (Requisitos Técnicos), se
obtienen 8 items aplicados totalmente y 39 de forma parcial de un total de 171 items. Por otra
parte, para los Requisitos de Gestion se obtienen los datos de la Tabla 3-4: Resultados de
evaluacion de la situacion inicial (Requisitos de Gestidn), de la cual se registran 2 items cumplidos
a totalidad y 20 items aplicados parcialmente, segun la hoja de verificacion de la Norma descripta
en la seccion de Requisitos de Gestion hay 114 requisitos aplicables.

Nivel de Cumplimiento

REQUISITOS TECNICOS 27,49%

REQUISITOS DE GESTION |/ 1

llustracion 5-4: Nivel de cumplimiento de los laboratorios

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2022.

Tras los célculos correspondientes en la evaluacion inicial, en la lustracion 5-4 se obtuvo un nivel
de cumplimento del 27,49% y 19,49% en los Requisitos Técnicos y Requisitos de Gestion

respectivamente.
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4.2.1. Estructura del manual de calidad

Es una descripcion clara y concisa de los requerimientos necesarios para implementacién de un
sistema de gestion de la calidad, siguiendo una estructura légica, coherente y facil de entender
para el personal involucrado en la gestidn de la calidad dentro de la empresa; todo en base a los
requisitos planteados por la Norma.

Los procedimientos y formatos adicionales son herramientas de respaldo al Manual de Calidad
que aportan al mejoramiento de la gestién y cuya creacion depende esencialmente de lo estipulado
por la Norma, como lo muestra la tabla 7-4.
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Tabla 7-4: Documentos creados en base a la norma

NOMBRE

REQUISITOS DE GESTION

REQUISITO ISO/IEC
17025:2018

Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

4.2

Procedimiento para la Gestion Documental

Lista maestra de Documentos

4.3

Procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos

Formato de contrato de servicios

Formato de orden de trabajo

Compromiso de confidencialidad

Registro de solicitudes recibidas

Registro de contratos

Registro de modificacion de los contratos

4.4

Procedimiento de Atencion al Cliente y Gestion de Quejas

Encuesta de satisfaccion del Cliente

Formato de ingreso de Quejas

Formato de Respuesta al Cliente

Registro de ingreso de personal externo

Registro de quejas o sugerencias

Registro de Trabajo no Conforme

47-48

Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas

Solicitud de Accién Correctiva, Preventiva o de Oportunidad de Mejora

Registro de Acciones Correctivas y Preventivas

49-4.12

Procedimiento para el Control Registros

4.13

Procedimiento para Auditorias Internas

Planificacién Anual de Auditorias

Plan de auditoria interna

Lista de Verificacién de la Norma

Informe de Hallazgos de Auditoria Interna

Registro de Asistencia Auditorias Internas

Informe de auditoria interna

4.14

Procedimiento de Revisién por la Direccién

Acta de Revision por la Alta Direccion

Planificacién Anual de Calidad

Revisiones por la Alta Direccién

4.15

REQUISITOS TECNICOS

Procedimiento para la Gestion de la Unidad de Talento Humano y Remuneraciones

Perfil Requerido

Formato de Curriculum Vitae

Formato de Evaluacién de Induccién

Programa Anual de Capacitacion

Compromiso de Confidencialidad e Imparcialidad

Entrenamiento e induccion del Personal

Registro de Capacitaciones al Personal

63
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Registro del Personal
Procedimiento de Instalaciones y Condiciones Ambientales
Registro de Condiciones Ambientales

Registro de limpieza 53
Registro de entrega de EPPs
Procedimiento para el Manejo de Equipos

Inventario de Equipos

Plan de Mantenimiento Preventivo y Calibraciones de equipos
Formato de Hoja de Vida de Equipos

Registro de ingreso o salida de Equipos

55

Registro de recepcién de compra

Procedimiento para la validacion de métodos
Procedimiento para la Estimacion de la Incertidumbre
Procedimiento para Muestreo y Manipulacion de ftems de Ensayos

54

Plan de muestreo de items de ensayo 57-538

Entrada de muestras al laboratorio

Procedimiento para el aseguramiento de la Calidad
Registro del establecimiento de los gréficos de valor central
Formato para la presentacion de informes de ensayo 5.10

5.9

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

4.3. Implementacién del manual en base a los resultados

4.3.1. Fase preparatoria

En esta fase es primordial dar a conocer al personal que labora dentro de las instalaciones de la
empresa conceptos basicos, estructura y beneficios de la implementacion de la Norma detallada

en las actividades productivas, esto se logra mediante la realizacion de una capacitacion con temas

especificos previamente analizados.
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llustracion 6-4: Realizacién de la capacitacion al personal

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

Dentro de esta primera fase se lleva a cabo también una revision de la Norma en mencion y la
evaluacion de la situacion inicial mediante la aplicacion de la Lista de verificacion de la Norma
ISO/IEC 17025:2018 y evidenciar si la documentacion existente dentro de la empresa es la

requerida segun lo estipula la Norma aplicada.

lustracion 7-4: Ejecucion de la evaluacion de la situacion de la empresa

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

4.3.2. Fase estructural
Una vez obtenido los resultados de la evaluacion de situacion inicial se decide la elaboracion de

todos los documentos requeridos por la Norma obteniendo como resultados el Manual de Calidad

para los laboratorios de la empresa vinculado con 14 procedimientos que contienen las
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instrucciones a seguir para el cumplimiento de cada apartado de la Norma, 18 registros y 28

formatos para su posterior implementacion.

4.3.3. Fase de implementacidn

Con la documentacion creada en la fase anterior se procede a su implementacion, mediante charlas
al personal involucrado en la gestion de la calidad, designando responsabilidades y actividades
para cada etapa del organigrama estructural creado para este fin. Tanto los requisitos de gestion
como los requisitos técnicos se implementan a la par con la aplicacion de los procedimientos y
demés formatos creados.

4.3.4. Fase de evaluacion

Después de la implementacion y con la finalidad de medir el nivel de cumplimiento se procede a
la realizacion de una evaluacion post implementacion, evidenciando un incremento del nivel de
cumplimiento del del 1,75% al 35,96% de requisitos implementados completamente y para
requisitos en proceso de implementacién el incremento fue del 17,54% al 55,26%; para los
Requisitos Técnicos de igual manera se evidencié un incremento del 4,68% a 39,77% (items

completamente implementados) y del 22,81% a 57,89% para items implementados parcialmente.

4.4, Andlisis de resultados

Una vez concluida la fase de implementacion y obtener los resultados requeridos se puede decir
gue se ha completado la primera etapa para el proceso de acreditacion de los laboratorios de la
empresa como lo describe la llustracion 8-4. La etapa de requisitos generales es la de mayor
importancia debido a que se crea y se implementa el Sistema de Gestién de la Calidad en base a
la norma establecida, posterior a ello se debera realizar la planificacion adecuada para las
auditorias internas, dar seguimiento y solucién a las no conformidades detectadas y establecer

una cultura de mejora continua dentro de la organizacion.
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3. Planificacion

1. Requisitos 2. Solicitud de —
enerales acreditacion de la evaluacion
generates —_— inicial
6. Toma de 5. Acciones ..
—— TR 4. Evaluacion
decision correctivas —_—

lustracion 8-4: Proceso de acreditacion para laboratorios de ensayo o calibracion segin el SAE

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

Al establecer el sistema de gestion y evaluar constantemente su funcionamiento se puede llevar a
cabo el resto de etapas para alcanzar la acreditacion por parte del SAE, elaborando una
planificacion de acuerdo al calendario propio de la organizacion con el fin de no interrumpir
labores o actividades planificadas con anterioridad.

La acreditacion permitira a la organizacion tener uno de los pocos laboratorios no privados en el
pais que cumplan con la Normativa Internacional en mencion, obteniendo una gran validez en los
resultados producto de los ensayos realizados en sus instalaciones y a futuro generar e incrementar
una cartera de clientes externos que busquen de los servicios de la empresa.

De acuerdo con los resultados obtenidos después de la implementacion, se determina que se
cumple de manera satisfactoria debido al nivel de cumplimiento evaluado y detallado con un
notable crecimiento. EI Manual fue revisado y aprobado por el Dr. Héctor Garzén, quién en
representacion de los laboratorios de la empresa supervisé las actividades que el cronograma

manifiesta.

4.5. Costos de la implementacion

Los costos que se requieren para la implementacion del Manual de Calidad basado en la Norma
citada se encuentran especificados en la Tabla 8-4. Costos realizados por la empresa para la

implementacion, la adquisicion de equipos nuevos se encuentra basada en una proforma y
documentada en el ANEXO IlI.
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Tabla 8-4: Costos realizados por la empresa para la implementacién

PRESUPUSTO ESTIMADO

N° DESCRIPCION UNIDAD | CANTIDAD | PRECIO UNITARIO ($)| PRECIO TOTAL ($)
Calibraciones de equipos
1 |Multiparametros pH Conductividad eléctrica U 1 255,42 255,42
2 |Espectrofotémetro UV-V 1 290,28 290,28
3 | Colorimetro U 1 190,35 190,35
4 |Autoclave U 1 415,33 415,33
5 |Medidor de conductividad U 1 198,52 198,52
6 |Turbidimetro de mesa U 1 200,28 200,28
7 |Equipo de jarras U 1 300,80 300,80
8 |Incubadora U 1 400,22 400,22
Adquisicion de equipos nuevos
9 |SELLADOR PLUS 2X QUANTI-TRAY 2000 U 1 9.101,60 9.101,60
10 |Destilador de agua 3.5L (AC-L4) 1 1.999,09 1.999,09
11 |Turbidimetro portétil 2100Q U 2 2.494,04 4.988,08
12 |Balanza analitica Il 220 x 0,0001 g calibracion externa U 1 1.835,57 1.835,57
13 | Turbidimetro con lampara de tungsteno TL2300, EPA, 0 a 4000 N} U 1 5.001,79 5.001,79
14 |pHmetro de mesa HQ411D U 1 1.550,35 1.550,35
M antenimiento de equipos

15 |Cabina de flujo laminar U 1 3477,90 3477,90
16 |Refrigerador U 1 342,55 342,55
17 JIncubadora SHER LAB U 1 1.521,93 1.521,93
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Mejoras en las instalaciones de los laboratorios

18 |Mano de obra Dia 25 16,00 400

19 |Pintura de uso industrial m2 104 10,25 1.066,00

20 |Baldosa para piso m2 36 8,50 306,00

21 |Sefialética U 15 5,00 75,00

22 |Basureros U 2 5,00 10,00

23 |Puertas U 4 75,00 300,00

24 | Termohigrometro U 1 70,00 70,00

25 |Vitrina de Vidrio para materiales U 1 350,00 350,00

26 |Etiquetadora U 1 12,75 12,75

Capacitaciones

27 Slstemas_ ,de Gestion s_egun la Norma IS_O/I EC 17025 para la U 1 135,00 135,00
acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion.

08 Resultafios conflatile§ en ,Ia.boratorlos de. ensayo y calibracion: U 1 135.00 135.00
Herramientas estadisticas bésicas para la calidad.

29 Tef:nlca.s, de verificacién y validacion de métodos de ensayo y U 1 135.00 135.00
calibracion.

30 EStImaF:IOH de la mcertldymk?r,e en ensayos y calibracion: criterios y U 1 135.00 135.00
herramientas para su aplicacion.

31 Formauo_n de auditores mter_nos en la Norma ISO/IEC 17025 para U 1 199,00 199,00
laboratorios de ensayos y calibracion

32 Procesos conflables en laboratorios: técnicas y herramientas para U 1 135,00 135.00
asegurar la validez de los resultados.

33 | Técnicas de validacion de métodos en ensay os microbioldgicos. U 1 135,00 135,00

34 Confianza en los procesos de laboratorios: interpretacion de U 1 108,00 108,00

certificados y definicion de intervalos de calibracion de equipos

69




35 Tef:nlca:s, de verificacién y validacion de métodos de ensayo y U 1 135.00 135.00
calibracion.

36 E:stlmauon de la incertidumbre en ensayos y calibracién: criterios y U 1 135,00 135.00
célculos.

37 !\/Iont.e Carlo como un meFodo”aIternatlvo para estimar la| U 1 135,00 135,00
incertidumbre en ensayos y calibracion.

38 Bu_enas_!?ractlcas para la gestion de laboratorios de ensayos o U 1 135,00 135,00
calibracién.

Auditorias internas
Auditorias Internas U 4 306,45 1.225,38
Otros
Impresiones de documentacion U 1 42,22 42,22
Viéticos U 1 82,35 82,35
TOTAL 37.666,66

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

Los gastos mencionados fueron realizados decision de la Alta Direccion de la empresa a fin de implementar el Manual de Calidad de acuerdo a los
requerimientos para la certificacion del SAE.

A corto plazo no existe beneficio debido a que la estructuracién de los laboratorios implica adecuaciones que, a largo plazo, una vez se recuperen los
costos de implementacién a futuro se obtengan clientes diversificados. También es notable que uno de los recursos con mayor financiamiento son las

capacitaciones a disposicion del SAE, quienes brindan este servicio mediante su plataforma virtual: https://sites.google.com/view/sae-capacita-2023/inicio
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4.6.

Evaluacion post — implementacion

De acuerdo a la Implementacién se hace una revisién y se entrega la documentacion

correspondiente al personal a cargo, el Dr. Héctor Garzon.

4.6.1.

Requisitos de gestidn

Tabla 9-4: Resultados de los Requisitos de Gestion de la evaluacion post implementacion

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

90,00%

I.CT. [ I.CP. | N.I. | N/a [TOTAL
4.1 | ORGANIZACION 7 5 2 [ 0 14
4.2 | SISTEMA DE GESTION 3 6 0 0 9
4.3 | CONTROL DE DOCUMENTOS 7 5 0o [ o 12
4.4 | REVISION DE PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS 6 3 0 | o 9
45 | SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION | 0 0 G 6
4.6 _| COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS 2 1 0o | 1 4
4.7_| SERVICIO AL CLIENTE 0 2 0 [ o 2
4.8 | QUEIAS 2 0 0 [ o 2
CONTROL DE TRABAIOS DE ENSAYOS NO
49 | CONFORMES 3 G I >
4.10 | MEJORA 0 1 0 | o 1
4.11 | ACCIONES CORRECTIVAS 2 1 0o [ 1 4
4.12 | ACCIONES PREVENTIVAS 1 3 0 [ o 4
4.13 | CONTROL DE REGISTROS 2 5 | 0 [ o 17
4.14 | AUDITORIAS INTERNAS 2 5 0o | o 7
4.15 | REVISIONES POR LA DIRECCION 4 4 [ 0 | o 18
a0 | 63 | 2 | 8 | 114
35,96% | 55,26% | 1,75% | 7,02% | 100% |

Requisitos de Gestion

® Evaluacion Inicial = Post-Implementacion

80,00%
70,00%
60,00% 55,26%

50,00%

40,00% 35,96%

30,00%

20,00%

10,00% 1,750
0,00% —

17,54

80,70%

1,75%

Cumple Totalmente Cumple No Implementado

Parcialmente

7,02%
° mm

No Aplica

llustracion 9-4: Resultado sobre Requisitos de Gestion post — implementacion

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.
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En la llustracién 9-4: Resultado sobre Requisitos de Gestion post — implementacion, de un total
de 114 items evaluados Unicamente 2 items, correspondientes al 1,75%, no se han sido
implementados; 8 items (7,02%) no aplican, ademas se tiene que 62 items, es decir, el 55,26%
cumplen parcialmente con su finalidad. Y se puede evidenciar que el 35,96% corresponde a

requisitos implementados totalmente segtin la Norma (40 items).

Requisitos de Gestion

100% —

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

41 42 43 44

4.5 4. 410 411 412 413 414 415

ECumple Totalmente ~ @Cumple Parcialmente  ®No Implementado  ONo Aplica

llustracion 10-4: Resultados sobre apartados de Requisitos de Gestion obtenidos tras realizar la

evaluacion post implementacion

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

En la llustracion 10-4: Resultados sobre Requisitos de Gestion obtenidos tras realizar la
evaluacion post implementacion se presentan 15 secciones.

El apartado 4.1. ORGANIZACION cumple totalmente un 50%, cumple parcialmente en un 36%
y no se ha implementado en un 14%, la seccion 4.2. SISTEMA DE GESTION cumple totalmente
33% y el 67% se cumple de forma parcial, 4.3. CONTROL DE DOCUMENTOS el 58% cumple
totalmente y parcialmente el 42%, el 4.4. REVISION DE PEDIDOS, OFERTAS Y
CONTRATOS cumple parcialmente un 33% y en su totalidad el 67%. ElI 4.5.
SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION no se aplica debido al Sistema de
Contratacion Publica, el 4.6. COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS corresponde al
50% en requisitos que cumplen totalmente, 25% cumple parcialmente y el otro 25% no aplica,
4.7. SERVICIO AL CLIENTE y 4.10. MEJORA el 100% cumplen parcialmente, el requisito 4.8.
QUEJAS cumple 100% a totalidad, 4.9. CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS NO

CONFORMES cumplen el 60% y 40% total y parcialmente, respectivamente. 4.11. ACCIONES
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CORRECTIVAS se valora el 50% en un cumplimiento de totalidad, el 25% parcialmente y el
otro 25% no aplica, la seccién 4.12. ACCIONES PREVENTIVAS se tiene un 25% de items que
se cumplen a totalidad y un 75% de forma parcial, en el apartado 4.13. CONTROL DE
REGISTROS el 12% cumple totalmente y el 88% son requisitos implementados parcialmente,
4.14. AUDITORIAS INTERNAS cumple a totalidad el 29% y parcialmente un 71%y, por Gltimo,
el requisito 4.15. REVISIONES POR LA DIRECCION detalla el 22% de cumplimiento total y

el 78% de requisitos cumplidos parcialmente.
4.6.2. Requisitos técnicos

Tabla 10-4: Resultados de los Requisitos Técnicos de la evaluacion post implementacion

N. REQUISITO I.CT. | I.CP. [N.l.| N/a | TOTAL

5.2 | PERSONAL 5 12 0 1 18

5.3 | INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 3 3 0 0 6

54 METODOS ~DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y 6 26 0 2 34
VALIDACION DE LOS METODOS

55 | EQUIPOS 17 18 0 0 35

5.6 | TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES 8 18 0 0 26

5.7 | MUESTREO 5 1 0 0 6

58 MANIPULAC;ION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y 0 3 0 0 3
CALIBRACION

59 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS 2 8 0 0 10
RESULTADOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

5.10 | INFORME DE RESULTADOS 22 10 0 1 33

68 99 0 4 171
39,77% | 57,89% | 0% |2,34% | 100%

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.
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Requisitos Técnicos

m Evaluacion Inicial = Post-Implementacion

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10% 4,689

0%

70,76%
57,89%

39,77%

0% 1,75% 2,34%
——
Cumple Totalmente Cumple No Implementado No Aplica
Parcialmente

llustracion 11-4: Resultado sobre Requisitos Técnicos de los laboratorios de la EPMAPA-SD
post — implementacion

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

En la llustracién 11-4: Resultado sobre Requisitos Técnicos de los laboratorios post —
implementacion, de un total de 171 items evaluados solamente 4 items, correspondientes al
2,34%, no aplica; 68 items (39,77%) cumplen totalmente y se puede constatar que 99 items han
sido implementados de manera parcial dentro de la empresa, correspondiendo al 57,89% segun la

Norma (99 items).
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Requisitos Técnicos

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%
5.2 5.3 54 5.5 5.6 5.7 5.8 5.9 5.10

® Cumple Totalmente ~ @Cumple Parcialmente  ®m No Implementado  ONo Aplica

llustracion 12-4: Resultados post implementacion sobre los apartados de los Requisitos

Técnicos

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

En la lustracion 12-4 Resultados post implementacion sobre los apartados de los Requisitos
Técnicos se obtuvieron los siguientes resultados.

En el apartado: 5.2. PERSONAL cumple totalmente un 28%, no aplica en un 6% y se ha
implementado de forma parcial en un 67%, en la seccion 5.3. INSTALACIONES Y
CONDICIONES AMBIENTALES el 50% se cumple total y parcialmente, el 5.4. METODOS
DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS METODOS cumple totalmente
un 18%, el 76% se implemento parcialmente y no aplica el 6%. EI 5.5. EQUIPOS corresponde al
49% en requisitos que cumplen totalmente y el 51% cumple parcialmente, en el requisito 5.6.
TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES el 31% se desempefia en su totalidad y el 69 % se ha
implementado de forma parcial, en el 5.7. MUESTREO el 83% se da totalmente y el 17% son
requisitos implementados en parcialidad, 5.8. MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO
Y CALIBRACION en su totalidad se cumplen parcialmente (100%), en el 5.9.
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y
CALIBRACION se evidencian el 20% y 80% en cumplimiento total y parcial respectivamente,
por ultimo, en el requisito 5.10. INFORME DE RESULTADOS el 67% representa mayoria en el
cumplimiento total, seguido del 30% que se encuentran implementados parcialmente y el 3% que

no se han implementado.

75



4.6.3. Nivel de cumplimiento post implementacion

Nivel de Cumplimiento

REQUISITOS TECNICOS 97,66%

91,23%

llustracion 13-4: Nivel de cumplimiento obtenidos post implementacion

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

En la Tabla 10-4: Resultados de los Requisitos Técnicos de la evaluacion post implementacion.,
se alcanzan 68 y 99 items que cumplen total y parcialmente, respectivamente de un total de 171
items. Por otra parte, los datos que se adquieren de la Tabla 9-4: Resultados de los Requisitos de
Gestion de la evaluacion post implementacion., registran 41 items cumplidos a totalidad y 63
items aplicados parcialmente, segun la hoja de verificacion - Requisitos de Gestion se detallan
114 requisitos aplicables.

Tras la aplicacion de la Ec. 1-3 en la evaluacion post implementacion de los laboratorios se obtuvo
la llustracion 13-4, donde se detalla un nivel de cumplimento del 97,66% en los Requisitos
Técnicos y 91,23% para los Requisitos de Gestion.
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4.6.4. Evaluacion inicial vs. Evaluacion post implementacion

REQUISITOS DE GESTION

m Evaluacion Inicial ~ m Post-Implementacion

80,70%

35,96%
17,54%
55,26%

1,75%
1,75%

N~
-
I I

CUMPLE CUMPLE NO IMPLEMENTADO NO APLICA
TOTALMENTE PARCIALMENTE

llustracion 14-4: Comparacion entre los resultados iniciales y la post implementacion

(Requisitos de Gestion)

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

Segun la llustracion 14-4: Comparacion entre los resultados iniciales y la post implementacion
(Requisitos de Gestion), los requisitos implementados en su totalidad dentro de los laboratorios
de la empresa experimentaron un incremento del 1,75% al 35,96%, mientras que el nivel de
cumplimiento parcial de los requisitos paso del 17,54% al 55,26%. Es evidente que los items que
inicialmente se encontraron no implementados redujeron del 80,70% al 1,75%. Con respecto al
7,02% de requisitos que no se aplican, hacen referencia a los Requisitos de Gestion en relacion a
contratacién de compras debido a que al ser una empresa publica se rige a los lineamientos del
Sistema Oficial de Contratacion Publica.

Los datos que se requirieron para la comparacién entre la situacién inicial y el post—
implementacion de los Requisitos de Gestion se obtuvieron de la llustracion 1-4: Nivel de
cumplimiento de Requisitos de Gestion y la llustracion 9-4: Resultado sobre Requisitos de
Gestién post — implementacién.

A pesar de que se evidencian varios apartados de la Norma que no se han implementado en su
totalidad, se puede verificar la mejora dentro de los laboratorios fisico-quimico y microbiolégico

de la empresa que permiten el perfeccionamiento en las actividades dentro de la misma.
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REQUISITOS TECNICOS

m Evaluacion Inicial ~ mPost-Implementacion

70,76%

39,77%
22,81%
57,89%

4,68%
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I 1,75%
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o
>
o
=
O
>

llustracion 15-4: Resultados obtenidos: evaluacion inicial y post implementacion (Requisitos

Técnicos)

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

La llustracion 15-4: Resultados obtenidos: evaluacion inicial y post implementacion (Requisitos
Técnicos) con datos obtenidos de las llustraciones 3-4 y 11-4 para la evaluacion inicial y la post
implementacion respectivamente, el nivel de cumplimiento de los requisitos completamente
implementados se ha incrementado considerablemente con un valor en la evaluacion inicial de
4,68% a 39,77%, con respecto a la implementacion parcial se pudo verificar que el porcentaje de
items se increment6 de 22,81% a 57,89%. Con respecto a los items que no han sido
implementados se detalla una disminucién muy valiosa que va desde los 70,76% hasta un 0% tras
la implementacion. Por altimo, se tienen items que no han sido aplicados en la evaluacion inicial
de un 1,75% y luego de la implementacion, la evaluacion detalla un 2,34% de items no aplicados.
El manual implementado es una herramienta que ayudara a la empresa a mantener los laboratorios
en constante mejora mediante la supervision del cumplimiento de la Norma, pues como se observa
en la lHustracién 12-4, el cumplimiento de los Requisitos Técnicos progresé y proporcionalmente
a esto, la calidad en los laboratorios también.

La organizacion se encuentra comprometida en cumplir con los requisitos de la Norma detallada

tanto Tecnicos como de Gestion, y a futuro optar por la acreditacion por parte del SAE.
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CAPITULO V

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Se diagnostico la situacion inicial en los laboratorios de andlisis fisico- quimico y microbiol6gico
de la EPMAPA-SD mediante la evaluacion desarrollada por medio de la hoja de verificacion
segun la Norma ISO/IEC 17025:2018 y se interpret6 los resultados obtenidos en la que se pudo
constatar varias falencias existentes, donde segun la Ilustracion 5-4: Nivel de cumplimiento de la
Norma ISO/IEC 17025:2018 los Requisitos de Gestion alcanzaron un desempefio de 19,49%
mientras que para los Requisitos Técnicos el nivel de cumplimiento correspondio al 29,49%.

Se elabor6 el Manual de Calidad estructurado segun lo estipulado en la Norma ISO/IEC
17025:2018 al conocer y entender el contexto de la organizacién y en base a los resultados
obtenidos de la evaluacién de la situacion inicial, el Manual de Calidad consta en el ANEXO A
del presente Trabajo de Integracion Curricular, compuesto por 14 procedimientos que contienen
las instrucciones a seguir para el cumplimiento de cada apartado de la Norma, 18 registros y 28

formatos cuya implementacion permitird establecer mejoras en las actividades de la empresa.

Se implement6 el Manual de Calidad, llevandose a cabo exitosamente segin lo planificado en el
cronograma de implementacion, acogiendo como resultados segun la lustracién 14-4:
Comparacion entre los resultados iniciales y la post implementacion (Requisitos de Gestion) que
hubo un aumento de cumplimiento del 1,75% al 35,96% de requisitos implementados
completamente y para requisitos en proceso de implementacion el incremento fue del 17,54% al
55,26%; para los Requisitos Técnicos segun la lustracion 15-4: Resultados obtenidos evaluacién
inicial y post implementacion (Requisitos Técnicos) se evidenci6 un acrecentamiento del 4,68%
a 39,77% (completamente implementados) y del 22,81% a 57,89% para items implementados

parcialmente.

Se identifico un presupuesto estimado para la implementacion del Manual de Calidad, teniendo
como resultado un total de costos de $ 37666,66 de la Tabla 8-4. En estos costos de
implementacion se consideraron la calibracion, mantenimiento y adquisicion de equipos, asi
como mejoras de las instalaciones, capacitaciones del personal y auditorias internas
correspondientes para los laboratorios: fisico-quimico y microbioldgico de la EPMAPA-SD
mediante la cotizacion de precios, la adquisicion de equipos nuevos se encuentra basada en una

proforma y documentada en el ANEXO IlII.
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La creacion e implementacion del Manual de Calidad basado en la Norma ISO/IEC 17025:2018
cumple con la primera etapa de seis para la acreditacion de los laboratorios de la empresa por
parte del SAE, cuya consecucion es uno de los objetivos planteados por la organizacion a futuro
con la finalidad de que los resultados, producto de los ensayos realizados en sus instalaciones

cuenten con una gran fiabilidad y validez.
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5.2. Recomendaciones

El personal a cargo de las auditorias internas que se realizaran a futuro debera cumplir con los
requerimientos minimos presentados en el Procedimiento para Auditorias Internas (ANEXO U),
esto para que los resultados obtenidos de dichas auditorias sean lo mas cercanas a la realidad de
los laboratorios de la empresa y determinar el correcto funcionamiento de los mecanismos

implementados para el mejoramiento de la gestion de la calidad dentro de la EPMAPA-SD.

En relacion al manejo de equipos, se deben realizar las calibraciones pertinentes que no se
pudieron realizar a causa de los lineamientos del Sistema Oficial de Contratacion Publica, dichas
calibraciones deben ser ejecutadas mediante el procedimiento sugerido en el ANEXO AR

Es de suma importancia llevar un debido control de los items mencionados en los Requisitos de
Gestion y Técnicos en proceso de implementacion o implementados parcialmente con la finalidad
de realizar un seguimiento de los mismos y mediante la aplicacion de metodologias adecuadas y
herramientas necesarias alcanzar a completar su implementacion y mejorar sustancialmente el
nivel de cumplimiento de la Norma ISO/IEC 17025:2018.

Realizar las capacitaciones al nuevo personal de ingreso, a causa de que las capacitaciones y la

induccidn a la Norma sélo fueron realizadas al personal que ya se encontraba disponible en planta.

Con el fin de disminuir los costos de implementacion es necesario el apego a la Norma 1SO
17025:2018 para los Requisitos Técnicos y de Gestion, definiendo estratégicamente los costos

estrictamente necesarios en la compra y/o calibracion de equipos.

Una vez establecido el sistema de gestion de la calidad dentro de la empresa y se haya realizado
las auditorias internas necesarias para corregir las no conformidades detectadas, el supervisor de
calidad debe realizar la planificacion para continuar con el proceso de acreditacion y alcanzar con

este objetivo de la empresa.
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GLOSARIO

Accidn correctiva: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de una no
conformidad detectada u otra situacion no deseable.

Accién preventiva: conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.

Analito: un analito es un componente (elemento, compuesto o ion) de interés analitico de una
muestra que se separa de la Matriz (analisis quimico). Es una especie quimica cuya presencia o
contenido se desea conocer, identificable y cuantificable, mediante un proceso de medicion
quimica.

Capacitacion: es cualquier tipo de actividad (cursos, seminarios, estudios, maestrias, talleres,
conferencias, etc.), encaminadas de manera organizada y sistematica a contribuir a la apropiacion
de conocimientos, habitos y habilidades por el personal de la empresa

Cliente: organizacion o persona que recibe un producto o servicio.

Competencia: habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

Contrato: acuerdo, generalmente escrito, por el que dos 0 mas partes se comprometen
reciprocamente a respetar y cumplir una serie de condiciones.

Criterios de Auditoria: conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como
referencia.

Exactitud: proximidad entre el resultado de una medicién y el valor verdadero del mesurando.
Es la combinacién de la precision y la veracidad.

Linealidad: capacidad de un método analitico de producir resultados que sean directamente, o
por medio de una transformacion matematica definida, proporcionales a la concentracion de
analito en la muestra.

Mantenimiento correctivo: es aquel que se realiza cuando el equipo se averia, con el fin de
devolverlo a sus condiciones normales de trabajo.

Mantenimiento preventivo: tareas de revision de los elementos del equipo con el fin de detectar
a tiempo posibles fallos, ademas de labores de engrase, ajustes, limpieza, etc.

Mejora continua: accion permanente realizada, con el fin de aumentar la capacidad para cumplir
los requisitos y optimizar el desempefio.

No conformidad: incumplimiento de un requisito.

Oferta: ofrecimiento para hacer o cumplir una cosa.

Parte interesada: persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como
afectada por una decision o actividad.

Precision: proximidad entre los resultados de mediciones independientes, obtenidos bajo

condiciones estipuladas.



Queja: expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion, relativa a su producto o servicio, o
al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o resolucién

Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria

Solicitud: documento en el que se solicita formalmente algo.

Verificacion: confirmacion, mediante el aporte de evidencia objetiva, de que se han cumplido los
requisitos especificados.
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ANEXO A: MANUAL DE CALIDAD
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Declaracion de la politica de calidad

POLITICA DE CALIDAD DE LA EPMAPA-SD

La Alta Direccidn de los laboratorios de andlisis fisico-quimico y microbioldgico de aguas de la

Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado Santo Domingo (EPMAPA-SD)

con el fin de garantizar un 6ptimo nivel de calidad en el agua destinada para el consumo de la

ciudad, se compromete a implementar, acatar las disposiciones, cumplir con los requisitos,

evaluar y buscar estrategias de mejora continua del sistema de gestion de la calidad basado en la

norma ISO/IEC 17025:2018.

Los laboratorios de la EPMAPA-SD en compromiso con su vision y mision y con la sociedad

basa el desarrollo de sus actividades enfocado en una buena préactica profesional, para lo cual

cuenta con el personal adecuado, competente, capacitado y con valores éticos y morales que

permitan garantizar un adecuado ambiente laboral y sobre todo garantizar que los resultados

obtenidos producto de los ensayos realizados cuenten con la validez respectiva y calidad

comprobada.

Los objetivos de calidad planteados, seran cumplidos mediante la aplicacion de las metodologias

adecuadas para cada uno, tendran un periodo establecido de tiempo y un personal asignado para

su consecucion y su revision sera anual o dentro de un periodo pertinente, para verificar su estado

0 para establecer nuevos objetivos de calidad en funcién de los requerimientos a futuro de la

empresa. Los objetivos de calidad actuales son los siguientes:

o Implementar el sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO/IEC 17025:2018,
utilizando como herramienta guia el manual de calidad de la empresa.

o Evaluar de manera periddica el estado del sistema de gestion de la calidad con el fin de
encontrar fallas, no conformidades u oportunidades de mejora.

o Tomar acciones preventivas tras detectar una no conformidad potencial dentro del sistema
de gestion de la calidad.

o Desarrollar e implementar acciones correctivas en el menor tiempo posible con el fin de

dar solucion a la no conformidad encontrada.

Jefe de Laboratorios de la EPMAPA-SD Supervisor de Calidad
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1. OBJETIVO

Gestionar de una manera adecuada los procesos y actividades dentro de los laboratorios de fisico-
quimica y microbiolégico de la planta de tratamiento de agua de la Empresa Publica Municipal
de Agua Potable y Alcantarillado Santo Domingo (EPMAPA-SD), con la finalidad de
incrementar los estandares de calidad tanto de los analisis realizados como de la calidad del agua

analizada.

2. ALCANCE

El contenido del presente manual y su aplicacion comprende a todas las partes interesadas para el
mejoramiento de la calidad de los procesos dentro de la EPMAPA-SD, encabezado por el
encargado de los laboratorios fisico-quimico y microbiolégico para el analisis del agua y también

al personal operario y administrativo de la planta de tratamiento de agua.

3. REFERENCIAS

Se tomé en cuenta lo establecido por las normas:

Norma ISO/IEC 17025:2018 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion.

Norma ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion.

Norma 1SO 19011:2018 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion

Politica de calidad de los laboratorios fisico-quimico y microbioldgico de la EPMAPA-SD

Abreviaturas

EPMAPA-SD: Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado Santo Domingo
MC: Manual de Calidad

ISO: Internacional Organization for Standardization (Organizacion Internacional de
Normalizacion)

NTE INEN: Instituto Ecuatoriano de Normalizacion

IEC: International Electrotechnical Commission (Comision Electrotécnica Internacional)
PHVA: Planificar, Hacer, Verificar, Actuar
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4. REQUISITOS DE GESTION
4.1.  Organizacion
4.1.1. Datos generalesy legales de la empresa

Tabla 1-4: Datos de la EPMAPA-SD

Nombre de laempresa | Empresa Puablica Municipal de Agua Potable y
Alcantarillado Santo Domingo EPMAPA-SD

Localizacion de estudio | Planta de tratamiento de agua EPMAPA-SD Laboratorios
de fisico-quimica y microbiologia

Direccion Via Quito Km 5
Responsable legal Ing. Mirna del Rocio Romo
Responsable técnico Dr. Héctor Garzon

Pagina web https://epmapasd.gob.ec/
Teléfono 02-3730-950

Fuente: EPMAPA-SD, 2020
Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

4.1.2. Mision

Ser la Empresa Pablica del Gobierno Municipal de Santo Domingo, que gestiona los servicios de
agua potable y alcantarillado, con tarifas que garanticen la sustentabilidad de la prestacion,

fomentando una cultura del uso apropiado de los recursos y la preservacion del ambiente.

4.1.3. Visién

La EPMAPA-SD para el 2028 sera un ejemplo de la administracion publica local con criterios;
empresarial, econémico, social y ambiental, brindando servicios de agua potable y alcantarillado,
con adecuada calidad y cobertura, aprovechando y optimizando de manera sustentable y

sosteniblemente los recursos de que dispone
4.1.4. Organigrama estructural
La estructura organizacional de la EPMAPA-SD se basa en procesos, para lo cual se divide en

tres tipos (Figura 1-4) los cuales se encuentran liderados por la Gerencia General y este a su vez

por el Directorio de la empresa.
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Procesos Agregadores de Procesos Habilitantes

Procesos Gobernantes Valor

*Direccionamiento *Gestion de Planificacion *Procesos Habilitantes de
Estratégico y Desarrollo de Asesoria
«Gestion Estratégica Infraestructura «Procesos Habilitantes de
*Gestion de Operaciones y Apoyo

Manenimiento
«Gestion Comercial

Figura 1-4: Estructura Organizacional de la EPMAPA-SD.
Fuente: (EPMAPA-SD, 2020)

El punto de anélisis y aplicacion de la norma ISO/IEC 17025:2018 se encuentra dentro de la
Gestion de Operaciones y Mantenimiento en el Control de Calidad de Agua (Figura 2-4) para lo

cual es necesario conocer esta subestructura de la empresa.

Control de
Calidad de agua

Agua Potable Control de
Pérdias
Alcantarillado Mantenimiento
Electromecanico
Gestion
Ambiental

Ll
039
3%5
O p—
202

Z
o 3
oxb
m'&J<Z,:
30>

Figura 2-4: Estructura funcional de la Subgerencia de Operaciones y Mantenimiento

de la EPMAPA-SD
Fuente: (EPMAPA-SD, 2020)

El control de la calidad del agua es una parte fundamental dentro de la empresa pues debe asegurar
que las condiciones de este liquido vital sean las dptimas y asi evitar perjudicar a la ciudadania al
consumirlo, para lo cual cuenta entre otros departamentos con laboratorios de andlisis fisico-
quimico y de analisis microbioldgico para llevar a cabo con este objetivo principal. Cabe
mencionar que para la implementacion del Manual de Calidad basado en la norma ISO/IEC
17025:2018 se propone a la empresa la siguiente estructura funcional especificando las
responsabilidades de cada uno de los miembros en el contenido del presente manual.
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TN

Jefe de Laboratorios

Supervizor de Calidad

Aymdante de Control de
Iz Calidad del Azua

Ayndante de Control de
la Calidad del Azua

Ayndante de Control de
la Calidad del Agua

Figura 3-4: Estructura organizacional y funcional de los laboratorios de Control de la

calidad del agua de la EPMAPA-SD.
Fuente: (EPMAPA-SD, 2020)

4.2.Sistema de Gestion de Calidad

4.2.1. Politica de Calidad

La politica de calidad de los laboratorios de la EPMAPA-SD se encuentra en total concordancia
con lo establecido por la norma ISO/IEC 17025:2018 para los laboratorios de ensayos, con el
compromiso de la Alta Direccion en la consecucion de los objetivos de calidad planteados, los
cuales seran revisados a futuro para evaluar su estado de cumplimento; ser replanteados en caso
de ser necesario o0 trazar nuevos objetivos de calidad en funcion de los nuevos requerimientos que

pueda tener la empresa a futuro.
4.2.2. Responsabilidades del personal
La asignacion de responsabilidades a todo el personal dentro de la empresa es de vital importancia

para la correcta gestion de la calidad especialmente al momento del desarrollo de actividades para
de esta manera los resultados obtenidos de los analisis sean validos.
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Tabla 2-4: Responsabilidades y funciones de personal de los laboratorios de la EPMAPA-SD.

a) Gestionar los recursos necesarios para el aseguramiento de la calidad

b) Aprobar los requerimientos de compra para los laboratorios

c) Asistir a las reuniones programadas en temas de calidad

d) Negociar acuerdos con empresas externas y obtener una cooperacion mutua
e) Comprometerse a cumplir con las disposiciones del manual de calidad

fi Airobar la contratacion de iersonal nuevo en caso de reiuerirlo

a) Estar al tanto del cumplimiento, actualizacién y mejoras del manual de calidad
b) Aprobacién técnica de los requerimientos de compra
c) Verificar que los resultados obtenidos de los andlisis sean validos
d) Llevar correctamente la documentacion que compone el manual de calidad
e) Verificar el adecuado llenado, almacenamiento y mantenimiento de los registros
f) Preservar la calidad de la infraestructura dentro de los laboratorios
g) Verificar periddicamente el estado de los equipos
h) Elaborar planes de calidad dentro de la empresa
i) Inspeccionar que los insumos, materiales y/o consumibles comprados tengan la calidad
adecuada antes de su recepcion final
j)  Constatar el perfil profesional del personal
Ayudante de Control de la Calidad del Agua

a) Comprometerse con lo dispuesto por el manual de calidad

b) Elaborar los analisis dentro de los laboratorios segtin las normas establecidas para no interferir
en la valides de los resultados

c) Asistir a las capacitaciones programadas en temas de calidad

d) Solicitar la adquisicion de materiales o insumos segin sean necesarios y bajo el formato
adecuado para eso

e) Llevar a cabo con el procedimiento de muestro y transporte de la muestra de una manera
adecuada

f)  Cumplir con el perfil profesional en funcion de sus actividades dentro de la empresa

Fuente: EPMAPA-SD, 2022

Realizado por: Garzén, Vanessa, 2023.

4.2.3. Estructura de la documentacion del manual de calidad

La documentacién generada para gestionar de una manera adecuada la calidad dentro de los
laboratorios de la EPMAPA-SD se rigen en base a su grado de jerarquia.
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Figura 5-4: Jerarquia documental de la EPMAPA-SD.

Realizado por: Garzdn, Vanessa, 2022.

La politica de calidad sera la normativa que gobernard la creacion, mantenimiento, correcciones
o eliminaciones de la documentacion que asi sea necesario, en la misma se estipulara la cultura
de calidad de la empresa conjuntamente con los objetivos generales de calidad. EI manual de
calidad serd la herramienta principal para la gestion de la calidad dentro de las instalaciones de
los laboratorios el cual tendra el apoyo de los formatos creados en funcion de lo que estipula la
norma ISO/IEC 17025:2018.

4.3. Control de la Documentacion

4.3.1. Generalidades

Para la adecuada gestion documental dentro de las instalaciones de la planta de tratamiento se ha
generado el respectivo procedimiento, el cual servird como guia para la creacién, mantenimiento,
revision, archivo y/o eliminacion de cualquier documentacion relacionada en temas de calidad
dentro de los laboratorios dentro del alcance del presente manual.

Todos los aspectos relacionados con la documentacion existente y creada a futuro estaran
definidos bajo los pardmetros descritos en el procedimiento PRO-RG-01 “Procedimiento para la
Gestion Documental”. El término “documento” que se menciona hace referencia a cualquier tipo

de documentacion referente a la gestion de la calidad como procedimientos, formatos, etc.



EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL MANUAL DE CALIDAD

AGUA POTABLE -
Y ALCANTARILLADO Codigo: MN-RG-01

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) Pagina: 13 de 23

JrInm

4.3.2. Aprobacion y emision de documentos

Segun lo estipulado en el apartado 4.2 Sistema de Gestion de Calidad es primordial que
Unicamente el personal designado sera el responsable de la emision de procedimientos o deméas
documentacion, y también de la respectiva revision, aprobacion y adecuado almacenaje. Una vez
realizado este proceso se continuard con la socializacion con el personal de los laboratorios
involucrados. En caso de ser necesario, dicho personal dara de baja a la documentacion pertinente.
Dentro del “Procedimiento para la Gestion Documental” PRO-RG-01 se establece como guia para
este apartado de la norma.

Para una mejor gestion documental se elaboro la “Lista maestra de documentos” FT-P01-01 en la
cual se encuentra especificadas todos los documentos que componen el manual de calidad con

sus respectivas caracteristicas.

4.3.3. Cambios en los documentos

Los cambios realizados en la documentacion realizada seran descritos dentro de la matriz

representada en la Tabla 3-4 de la misma manera la fecha en la cual se realiz6 la modificacién.

Tabla 3-4: Matriz para el control de cambios en la documentacion

Versién Fecha Descripcion
01 2022-12-01 Primera edicién
02
03

Realizado por: Garzon, V., 2022

Los cambios se realizaran unicamente después de la revision y aprobacion de los mismos por el
personal competente para realizarlo, el “Procedimiento para la Gestion Documental” PRO-RG-

01 servira como referencia para realizar este apartado.
4.4. Revision de Solicitudes, Ofertas y Contratos
La metodologia a aplicar para gestionar este tipo de requerimientos por parte externos hacia la

EPMAPA-SD se encuentra estipulada en los formatos “Formato de contrato de servicios” FT-
P02-01 y “Formato de orden de trabajo” FT-P02-02.
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4.5. Servicios de Subcontratacion

Para la subcontratacion de servicios el laboratorio se rige a los lineamientos de el Servicio
Nacional de Contratacion Publica (SERCOP)

4.6. Compra de Servicios y Suministros

Es de suma importancia que los insumos, materiales, consumibles, reactivos y todos los elementos
adquiridos para los laboratorios de la EPMAPA-SD, sean revisados por el personal indicado al
momento de la recepcién y antes de su uso, pues dichos suministros influyen directamente a la
calidad tanto del desarrollo de los analisis de aguas como en los resultados de dichos analisis, y
deben estar en éptimas condiciones.

La metodologia para la realizacién de este apartado de la norma se encuentra especificado en el
Servicio Nacional de Contratacion Publica (SERCOP)

4.7. Servicio al Cliente

El cliente puede seguir el desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo contratado una vez
haya sido firmado el “Formato de contrato de servicios” FT-P02-02 y de ser necesario efectuar
cambios en dicho contrato para su total satisfaccion.

La EPMAPA-SD cuenta con metodologia para la obtencion de informacion de retorno como la
aplicacion de la “Encuesta de Satisfaccion del Cliente” FT-P05-01 y de esta manera realizar las

correcciones necesarias para asegurar la calidad dentro de la empresa.

4.8. Quejas

La gestion de las quejas recibidas al personal o a los trabajos de andlisis realizados dentro de las
instalaciones de la empresa sera llevado a cabo por el “Procedimiento de Atencion al Cliente y
Gestion de Quejas” PRO-RG-05, tanto para atender la queja y dar una respuesta efectiva al cliente
como para el seguimiento adecuado de la queja planteada con el seguimiento de las acciones

correctivas tomadas.
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4.9. Control de Trabajo No Conforme

El responsable de la correcta gestion del trabajo no conforme detectado serd el supervisor de
calidad de los laboratorios y mediante la aplicacion del “Registro de Trabajo no Conforme” REG-
P05-03 determinara las acciones o medidas a tomar para el tratamiento de esta deficiencia
encontrada con el fin de dar solucién y aportar a la mejora continua de la calidad.

E casos excepcionales en donde la no conformidad pueda llegar a repetirse se pondra en accién
la metodologia desarrollada en el “Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas” PRO-
RG-06.

4.10. Mejora

La mejora continua dentro de la empresa se ver reflejada en la aplicacion de la politica de calidad
mediante la cual se establece los parametros del manual de calidad y en base a la norma ISO/IEC
17025. También el compromiso de la alta Direccion interviene directamente para la gestién de la
calidad y establecer parametros de mejora constante en funcion de la evidencia encontrada.

La realizacion de las auditorias internas aporta significativamente al mejoramiento de la calidad

pues permiten evidenciar falencias y oportunidades de mejora dentro de la empresa.

4.11. Acciones Correctivas

Se debe detectar a tiempo las medidas a tomar para corregir las acciones realizadas mediante el
analisis inicial de las causas para su posterior tratamiento y medidas a tomar y de ser necesario
programar auditorias internas extras para dar solucion a este requisito.

Para la deteccidn, tratamiento y adecuada gestion de las acciones correctivas dentro de los
laboratorios de la EPMAPA-SD vy evitar que vuelvan a ocurrir, se debe seguir la metodologia

estructurada en el “Procedimiento de Acciones y Preventivas” PRO-SG-06.
4.12. Acciones Preventivas
La finalidad de la toma de acciones preventivas es el de evitar la aparicion de no conformidades,

atendiendo a las no conformidades potenciales que se pueden presentar y llevando el registro

adecuado para que no vuelvan a suceder a futuro.
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El “Procedimiento de Acciones y Preventivas” PRO-SG-06 especifica los pasos a seguir para

gestionar las acciones preventivas dentro de los laboratorios de la EPMAPA-SD.

4.13. Control de Registros

4.13.1. Generalidades

Dentro del procedimiento PRO-RG-07 se encuentra la metodologia a seguir para la correcta
gestién de los registros, ya que es de suma importancia su preservacion pues dichos registros
reflejan datos de resultados o también evidencia de actividades desarrolladas.

4.13.2. Registros de Calidad

Dentro de este tipo de registros se encuentran los de revision por la alta direccion a cerca de la
evaluacion de la gestién de calidad, asi como también los informes de auditorias internas y
sumado al registro que se tiene de las acciones correctivas y preventivas.

4.13.3. Registros Técnicos

Comprende los registros de calibracién de los equipos, los registros del personal de los
laboratorios y una copia del informe de ensayos o certificados de calibracion. En todos estos
registros consta del personal responsable para su revision a futuro.

4.14. Auditorias Internas

Se establecerd una planificacion anual de auditorias internas para lo cual se analizara varios

aspectos, entre ellos:

a) Obijetivos de calidad planteados

b) Disponibilidad del personal necesario

C) Anélisis de fechas establecidas (evitar el cruce con otras actividades dentro de la empresa)
d) Disponibilidad de recursos

Para la realizacion de las auditorias internas se debera asignar las responsabilidades al personal

adecuado, para lo cual se analizar el perfil profesional para determinar el equipo auditor.
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Los resultados objetivos después de cada auditoria se presentaran en el “Informe de Auditoria
Interna” REG-P08-02 para su respectiva revision por la Alta Direccion de la EPMAPA-SD y
tomar las medidas adecuadas para solucionar las novedades encontradas.

Cada uno de los parametros a seguir se encuentran en el “Procedimiento para Auditorias Internas”

PRO-RG-08.

4.15. Revision por la Direccion

La metodologia a aplicar para este requisito de la norma se vera reflejado en el “Procedimiento
de Revision por la Direccion” PRO-RG-09 que permitira al supervisor de calidad llevar a cabo

con este apartado.

Una vez realizado con el procedimiento los resultados se expondran en el registro “Revisiones
por la Direcciéon” REG-P09-02.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1. Generalidades

Los factores que influyen de manera directa en la fiabilidad y exactitud de los resultados obtenidos

producto de los ensayos realizados son los siguientes:
Tabla 4-4: Factores importantes para la fiabilidad y exactitud de ensayos

Factores Requisito ISO/IEC 17025
Factores humanos 5.2
Infraestructura y condiciones Ambientales 5.3
Métodos de ensayo y validacién del método 5.4
Equipos 55
Trazabilidad de las mediciones 5.6
Muestreo 5.7
Manejo de los procesos de ensayo y calibracion 5.8

Fuente: ISO/IEC 17025:2018
Realizado por: Garzon, V., 2023

5.3.Personal

5.2.1. Seleccion de personal
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La seleccion de personal esté a cargo de la Unidad de Talento Humano y Remuneraciones de la
Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado de Santo Domingo la cual tiene sus
propios procedimientos para realizar este apartado, una vez seleccionado el personal requerido se
debera llenar el formato “Curriculum Vitae” FT-P10-P02 y en el “Registro del Personal” REG-
P10-03.

5.2.2. Capacitacion del personal

Mediante el “Programa anual de capacitacion” FT-P10-04 se procedera a realizar las
capacitaciones necesarias en funcion de las necesidades detectadas con el fin de incrementar la
capacidad del personal interno de la empresa y de ser el caso actualizar sus conocimientos.

Toda la metodologia a seguir para este apartado de la norma se encuentra en el “Procedimiento

para la Gestion de la Unidad de Talento Humano y Remuneraciones” PRO-RT-10.

5.3. Instalaciones y Condiciones Ambientales

Las instalaciones de los laboratorios de andlisis fisico-quimico y microbiolégico de la EPMAPA-
SD cumplen con los requisitos ambientales dispuestos por la norma para que las condiciones
ambientales del lugar no influyan en los resultados producto de los ensayos realizados dentro de
las instalaciones.

La gestion de este apartado de la norma se ve reflejado en el “Procedimiento de Instalaciones y

Condiciones Ambientales” PRO-RT-11.

5.4. Métodos de ensayo y calibracién y validacién de métodos

5.4.1. Validacién de métodos

Cada uno de los métodos utilizados dentro de las instalaciones de los laboratorios de la EPMAPA-
SD han sido validados, los mismos que entran dentro del grupo de métodos normalizados. Para

la validacion de métodos desarrollados a futuro por la empresa o variaciones a dichos métodos

existe el “Procedimiento para Validacion de Métodos” PRO-RT-13.
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Tabla 5-4: Factores importantes para la fiabilidad y exactitud de ensayos

Meétodo de ensayo

Caracteristicas de la validacion

Método normalizado

Cuando el laboratorio utiliza el método
normalizado podré solicitar la acreditacion para
el método directamente y debera disponer de
una traduccion completa del método si se
encuentra en un idioma diferente al espafiol.

Modificacion de un método
normalizado o
método interno

Se deberan evaluar todos los parametros
estadisticos posibles segun las caracteristicas
del método.
Debera disponer de un procedimiento en el que
describa como minimo:

e Objeto

e Alcance e intervalo de trabajo

e Condiciones  Ambientales  cuando

aplique.

e Equipamiento con las especificaciones
técnicas

e Descripcion de las actividades de
laboratorio

e Aseguramiento de la validez de los
resultados Calculos, y forma de reporte

e Estimacion de la Incertidumbre o el
procedimiento

e Documentos y/o registros asociados

Fuente: Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE)

Realizado por: Garzon, V. 2022

5.4.2. Estimacion de la incertidumbre de la medicion

Segun los estipulado por la norma ISO/IEC 17025:2018 los laboratorios de ensayos deberan

elaborar el procedimiento adecuado para la estimacion de la incertidumbre de la medicion y en

concordancia con lo mencionado por el SAE se deberda cumplir con este apartado del manual

seglin la metodologia planteada en la “Guia para la expresion de la incertidumbre de medida"

(GUM), en base a esta documentacion se ha generado el “Procedimiento para la Estimacion de la

Incertidumbre” PRO-RT-14.

5.5. Equipos
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5.5.1. Lista de equipos existentes

Una vez al afio se realizard un inventario de los equipos utilizados en los laboratorios ya sea que
se encuentren en uso o averiados, con el fin de conocer la cantidad de equipos existentes, sus
caracteristicas actualizadas, necesidades de reparacion y varios aspectos fundamentales para la
toma de decisiones respecto a los mismos, para lo cual se hard uso del “Inventario de Equipos”

FT-P12-01 cada que se realice dicha actividad.
5.5.2. Mantenimiento de equipos

Para la realizacién de este tipo de mantenimiento se llevara a cabo bajo la planificacion reflejada
en el “Plan de Mantenimiento Preventivo y Calibraciones de equipos” FT-P12-02.

Cuando se detecte una falla o problema en el equipo o la maquina, se avisa al responsable técnico
para que proceda a gestionar su reparacion. Se debe llevar el registro en la hoja de vida del equipo
“Formato de Hoja de Vida de Equipos” FT-P12-03 con la descripcion de la tarea.

Fuente: “Procedimiento para el Manejo de equipos” PRO-RT-12

5.6. Trazabilidad de las medidas

Los resultados de los ensayos que se llevan a cabo en los laboratorios de analisis fisico-quimico
y microbioldgico son trazables al Sistema Internacional de Unidades (SI). La trazabilidad de las
medidas se logra a través de la calibracion proporcionada por un laboratorio de calibracién
acreditado por el SAE en base al “Plan de Mantenimiento Preventivo y Calibraciones de Equipos”
FT-P12-02.

5.7. Muestreo

Para la toma de muestras los laboratorio de andlisis fisico-quimico y microbiolégico de la
EPMAPA-SD cuentan con un “Plan de muestreo de items de ensayo” REG-P15-01 y con el
respectivo “Procedimiento para Muestreo y Manipulacién de items de Ensayo” PRO-RT-15, en
los cuales describe el proceso de muestreo desde las consideraciones previas a la toma de la
muestra hasta el adecuado empaquetamiento para su posterior transporte en las condiciones

Optimas y de esta manera no influir en la validez de los resultados de los ensayos aplicados.
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5.8. Manipulacion

Para una adecuada manipulacion de los items de ensayo en primordial el aseguramiento de que
las condiciones ambientales no perjudiquen el estado de los mismos, por lo cual se debe ejecutar
las medidas adecuadas desde el trasporte, recepcion en el laboratorio, almacenamiento y
eliminacion.

Fuente: “Procedimiento para Muestreo y Manipulacion de ftems de Ensayo” PRO-RT-15.

5.9. Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo

Para el aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo los laboratorios de la EPMAPA-
SD realiza actividades tales como:

o Introduccién de muestras a ciegas

o Participacion del laboratorio en controles interlaboratorios

o Parametros de control en la toma y conservacion de las muestras

Fuente: “Procedimiento para el aseguramiento de la calidad” PRO-RT-16.
5.10. Informe de los resultados
5.10.1. Generalidades

Los resultados de cada ensayo realizado dentro de las instalaciones de los laboratorios de la
EPMAPA-SD son presentados de una forma clara y concisa mediante el “Formato para la
presentacion de informes de ensayos” EPMAPASD-XX-XX

5.10.2. Informes de ensayo

Para la presentacion de resultados de los ensayos realizados se informa al cliente los datos a partir
de la toma de la muestra, las condiciones tomadas para su preservacion transporte, métodos
aplicados tanto para el muestreo como para su posterior analisis.
La codificacion utilizada para este documento es la siguiente:

EPMAPASD-XX-XX

e

Nombre de la empresa Codigo de la muestra  Numero de informe
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6. INDICE DE PROCEDIMIENTOS Y DOCUMENTOS DE SOPORTE

NOMBRE
REQUISITOS DE GESTION CODIGO
Manual de calidad de la EPMAPA-SD MN-RG-01
Procedimiento para la Gestién Documental PRO-RG-01
Lista maestra de Documentos FT-P01-01
Procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas PRO-RG-02
y contratos
Formato de contrato de servicios FT-P02-01
Formato de orden de trabajo FT-P02-02
Compromiso de confidencialidad FT-P02-03
Registro de solicitudes recibidas REG-P02-01
Registro de contratos REG-P02-02
Registro de modificacion de los contratos REG-P02-03
Procedimiento de Atencion al Cliente y Gestion de
Queias PRO-RG-05
Encuesta de satisfaccion del Cliente FT-P05-01
Formato de ingreso de Quejas FT-P05-02
Formato de Respuesta al Cliente FT-P05-03
Registro de ingreso de personal externo REG-P05-01
Registro de quejas o sugerencias REG-P05-02
Registro de Trabajo no Conforme REG-P05-03
Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas PRO-RG-06
Solicitud de Accion Correctiva, Preventiva o de
Oportunidad de Mejora FT-POG-0L
Registro de Acciones Correctivas y Preventivas REG-P06-01
Procedimiento para el Control Registros PRO-RG-07
Procedimiento para Auditorias Internas PRO-RG-08
Planificacion Anual de Auditorias FT-P08-01
Plan de auditoria interna FT-P08-02
Lista de Verificacion de la norma FT-P08-03
Informe de Hallazgos de Auditoria Interna FT-P08-04
Registro de Asistencia Auditorias Internas REG-P08-01
Informe de auditoria interna REG-P08-02
Procedimiento de Revision por la Direccion PRO-RG-09
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Acta de Revision por la Alta Direccion FT-P09-01
Planificacion Anual de Calidad REG-P09-01
Revisiones por la Alta Direccion REG-P09-02
REQUISITOS TECNICOS
Procedimiento para la Gestién de la Unidad de
] PRO-RG-10
Talento Humano y Remuneraciones
Perfil Requerido FT-P10-01
Formato de Curriculum Vitae FT-P10-02
Formato de Evaluacion de Induccion FT-P10-03
Programa Anual de Capacitacion FT-P10-04
Compromiso de Confidencialidad e
o FT-P10-05
Imparcialidad
Entrenamiento e induccidn del Personal REG-P10-01
Registro de Capacitaciones al Personal REG-P10-02
Registro del Personal REG-P10-03
Procedimiento de Instalaciones y Condiciones
_ PRO-RT-11
Ambientales
Registro de Condiciones Ambientales REG-P11-01
Reqgistro de limpieza REG-P11-02
Registro de entrega de EPPs REG-P11-03
Procedimiento para el Manejo de Equipos PRO-RT-12
Inventario de Equipos FT-P12-01
Plan de Mantenimiento Preventivo vy
o ) FT-P12-02
Calibraciones de equipos
Formato de Hoja de Vida de Equipos FT-P12-03
Registro de ingreso o salida de Equipos REG-P12-01
Registro de recepcién de compra REG-P12-02
Procedimiento para la validacion de métodos PRO-RT-13
Procedimiento para la Estimacion de la Incertidumbre PRO-RT-14
Procedimiento para Muestreo y Manipulacién de
B PRO-RT-15
Items de Ensayos
Plan de muestreo de items de ensayo REG-P15-01
Entrada de muestras al laboratorio REG-P15-02
Procedimiento para el aseguramiento de la Calidad PRO-RT-16
Registro del establecimiento de los graficos de
REG-P16-01

valor central
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Formato para la presentacion de informes de ensayo
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ANEXO B: PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DOCUMENTAL

1. OBJETIVO

Definir de manera clara y concisa la metodologia a ser aplicada para la creacion, modificacion y
control de toda la documentacion existente en temas de calidad para los laboratorios de fisico-

quimica y microbiolégico de la EPMAPA-SD.

2. ALCANCE

El alcance del presente procedimiento serd para toda la documentacién referente a temas de
calidad dispuestas por el manual de calidad de la EPMAPA-SD, tales como procedimientos,

registros, matrices, formatos, planes, etc.

3. REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2018
Manual de calidad de la EPMAPA-SD

4. DEFINICIONES

Informacion: Datos que poseen significado.

Documento: Informacion y el medio en el que esta contenida.

Informacién documentada: Informacién que una organizacion tiene que controlary mantener, y
el medio que la contiene.

Actualizar o modificar: Cambios realizados en un documento controlado.

4.1. Siglas y abreviaturas

ISO: Internacional Organization for Standardization (Organizacion Internacional de
Normalizacion)

INEN: Instituto Ecuatoriano de Normalizacion

IEC: International Electrotechnical Commission (Comision Electrotécnica Internacional)

EPMAPA-SD: Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado Santo Domingo.
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5. DESARROLLO

Gestion documental de los procedimientos

Estructura

Objetivo

Describir de una forma breve y concisa la utilidad del procedimiento.

Alcance

Es el rango de aplicacion que tiene el procedimiento creado.

Referencias

Normativa en la cual se basa el procedimiento.

Definiciones

Glosario de términos necesarios para la comprension del contenido del procedimiento.

1. Desarrollo

Es el contenido del procedimiento.

2. Documentacion de apoyo

Hace referencia a los formatos, actas, etc. dentro del procedimiento para mejorar la gestion de la

calidad.
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3. Registros

Muestra datos de resultados como la evidencia de actividades realizadas.

4. Gestion documental

41 Registro de los cambios realizados.

Version

Fecha Descripcion

4.1.1 Personal a cargo de su elaboracion, revision y aprobacion.

Elaborado por:

Revisado y Aprobado por:

Codificacion

Tipo de Documento

e

PRO-RG-01

Tipo d Ndmero de documento

ABREVIATURA

TIPO DE DOCUMENTO

MN Manual
PRO Procedimiento
FT Formato

ABREVIATURA

TIPO DE REQUISITO

RG

Requisito de Gestion

RT

Requisito Técnico
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Gestién documental de los formatos

Estructura

Los formatos tendran como estructura Unicamente el reconocimiento inicial (encabezado) y el

contenido del formato.

Caodificacion
FT-P01-01
Formato Numero de procedimiento Numero de formato

Encabezado para toda la documentacion

A

A: Logo de la empresa

B: Nombre de la empresa

C: Nombre del documento

D: Cddigo

E: Version del documento

F: NUmero de pagina

DOCUMENTOS DE APOYO

Lista maestra de documentos FT-P01-01
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REGISTROS
N/A
GESTION DOCUMENTAL
Control de cambios

Version Fecha Descripcion

01 2023-01-05 Primera edicion

Personal responsable

Elaborado por:

Revisado y Aprobado por:

Srta. Vanessa Lisseth Garzon Cedefio
AUTORA

Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo
ANALISTA DE LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
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ANEXO C: LISTA MAESTRA DE DOCUMENTQOS
REQUISITOS DE GESTION
CcODIGO REQUISITO NOMBRE VERSION | FECHA DE EMISION SOPORTE
MN-RG-01 4.2 Manual de calidad de la EPMAPA-SD 01 08/01/2023 Digital
PRO-RG-01 43 Procedimiento para la Gestion Documental 01 05/01/2023 Digital
FT-P01-01 ' Lista maestra de Documentos 01 09/01/2023 Digital
PRO-RG-02 Procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos 01 09/01/2023 Digital
FT-P02-01 Formato de contrato de servicios 01 07/01/2023 Digital
FT-P02-02 Formato de orden de trabajo 01 07/01/2023 Digital
FT-P02-03 4.4 Compromiso de confidencialidad 01 08/01/2023 Digital
REG-P02-01 Registro de solicitudes recibidas 01 08/01/2023 Digital
REG-P02-02 Registro de contratos 01 08/01/2023 Digital
REG-P02-03 Registro de modificacion de los contratos 01 08/01/2023 Digital
PRO-RG-05 Procedimiento de Atencién al Cliente y Gestién de Quejas 01 07/01/2023 Digital
FT-P05-01 Encuesta de satisfaccion del Cliente 01 06/01/2023 Digital
FT-P05-02 Formato de ingreso de Quejas 01 06/01/2023 Digital
FT-P05-03 4.7-48 Formato de Respuesta al Cliente 01 06/01/2023 Digital
REG-P05-01 Registro de ingreso de personal externo 01 06/01/2023 Digital
REG-P05-02 Registro de quejas o sugerencias 01 06/01/2023 Digital
REG-P05-03 Registro de Trabajo no Conforme 01 06/01/2023 Digital
PRO-RG-06 Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas 01 07/01/2023 Digital
FT-P06-01 4.9-4.12 Solicitud de Accién Correctiva, Preventiva o de Oportunidad de Mejora 01 06/01/2023 Digital
REG-P06-01 Registro de Acciones Correctivas y Preventivas 01 06/01/2023 Digital
PRO-RG-07 413 Procedimiento para el Control Registros 01 09/01/2023 Digital
PRO-RG-08 4.14 Procedimiento para Auditorias Internas 01 09/01/2023 Digital
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FT-P08-01 Planificacién Anual de Auditorias 01 07/01/2023 Digital
FT-P08-02 Plan de auditoria interna 01 07/01/2023 Digital
FT-P08-03 Lista de Verificacion de la norma 01 06/01/2023 Digital
FT-P08-04 Informe de Hallazgos de Auditoria Interna 01 07/01/2023 Digital
REG-P08-01 Registro de Asistencia Auditorias Internas 01 07/01/2023 Digital
REG-P08-02 Informe de auditoria interna 01 07/01/2023 Digital
PRO-RG-09 Procedimiento de Revision por la Direccion 01 07/01/2023 Digital
FT-P09-01 415 Acta de Revision por la Alta Direccién 01 07/01/2023 Dig?tal
REG-P09-01 ' Planificacion Anual de Calidad 01 07/01/2023 Digital
REG-P09-02 Revisiones por la Alta Direccion 01 07/01/2023 Digital
REQUISITOS TECNICOS
PRO-RG-10 Procedimiento para la Gestion del Talento Humano 01 07/01/2023 Digital
FT-P10-01 Perfil Requerido 01 05/01/2023 Digital
FT-P10-02 Formato de Curriculum Vitae 01 09/01/2023 Digital
FT-P10-03 Formato de Evaluacion de Induccién 01 07/01/2023 Digital
FT-P10-04 5.2 Programa Anual de Capacitacion 01 07/01/2023 Digital
FT-P10-05 Compromiso de Confidencialidad e Imparcialidad 01 05/01/2023 Digital
REG-P10-01 Entrenamiento e induccion del Personal 01 08/01/2023 Digital
REG-P10-02 Registro de Capacitaciones al Personal 01 08/01/2023 Digital
REG-P10-03 Registro del Personal 01 08/01/2023 Digital
PRO-RT-11 Procedimiento de Instalaciones y Condiciones Ambientales 01 09/01/2023 Digital
REG-P11-01 5 3 Registro de Condiciones Ambientales 01 08/01/2023 Digital
REG-P11-02 ' Registro de limpieza 01 08/01/2023 Digital
REG-P11-03 Registro de entrega de EPPs 01 08/01/2023 Digital
PRO-RT-12 55 Procedimiento para el Manejo de Equipos 01 09/01/2023 Digital
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FT-P12-01 Inventario de Equipos 01 05/01/2023 Digital
FT-P12-02 Plan de Mantenimiento Preventivo y Calibraciones de equipos 01 07/01/2023 Digital
FT-P12-03 Formato de Hoja de Vida de Equipos 01 05/01/2023 Digital
REG-P12-01 Registro de ingreso o salida de Equipos 01 08/01/2023 Digital
REG-P12-02 Registro de recepcion de compra 01 08/01/2023 Digital
PRO-RT-13 5.4 Procedimiento para la validacion de métodos 01 08/01/2023 Digital
PRO-RT-14 Procedimiento para la Estimacion de la Incertidumbre 01 08/01/2023 Digital
PRO-RT-15 5.7-5.8 Procedimiento para Muestreo y Manipulacion de items de Ensayos 01 08/01/2023 Digital

FT-P15-01 Etiqueta de identificacion de items de ensayo 01 08/01/2023 Digital
REG-P15-01 Plan de muestreo de items de ensayo 01 08/01/2023 Digital
REG-P15-02 Entrada de muestras al laboratorio 01 08/01/2023 Digital
PRO-RT-16 5.9 Procedimiento para el aseguramiento de la Calidad 01 09/01/2023 Digital
REG-P16-01 Registro del establecimiento de los gréficos de valor central 01 08/01/2023 Digital
EPMAPASD- 5.10 Formato para la presentacién de informes de ensayo 01 07/01/2023 Digital

XX-XX
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ANEXO D: PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DE SOLICITUDES

OBJETIVO

Definir los pasos a seguir para revisar pedidos, ofertas y contratos, pudiendo alcanzar la firma de

un contrato de ensayo/calibracion.

ALCANCE

Engloba a todas las solicitudes, requiriendo el servicio de analisis, dirigidas al laboratorio, las
cuales seran estudiadas conforme a su capacidad y recursos para llevarlas a cabo segun las
necesidades del cliente, si el resultado del estudio es positivo el laboratorio generard una oferta,
mediante una oferta que una vez aceptada por el cliente dard como resultado una orden de trabajo

0 un contrato para la realizacion de dicho ensayo/calibracion.

REFERENCIAS

Norma ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo Yy calibracion

Manual de calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Solicitud: documento en el que se solicita formalmente algo.

Contrato: Acuerdo, generalmente escrito, por el que dos o mas partes se comprometen
reciprocamente a respetar y cumplir una serie de condiciones.

Oferta: Ofrecimiento para hacer o cumplir una cosa.

DESARROLLO

Solicitud

. Toda solicitud serd estudiada por el laboratorio.
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La solicitud deberé formalizarse por escrito y firmado para su posterior estudio y registro por
parte del laboratorio.
El responsable Técnico es el responsable de realizar el estudio de la solicitud, asegurandose:
e Requisitos de ensayo/calibracion y métodos a utilizar bien definidos.
e  Que el laboratorio dispone de la capacidad para realizar las actividades segin los
requisitos o necesidades del cliente.
e  Distinguir el método apropiado para la realizacion de la actividad garantizando los
requisitos del cliente.
Con respecto a los resultados del estudio, el responsable Técnico informara al cliente sobre la
proforma realizada para la orden de trabajo, sefialando el cliente si deben ser aceptadas para la
realizacion de la oferta de ensayo/calibracion
En cualquier caso, el responsable Técnico archivara todas las solicitudes junto con una copia de
la oferta presentada en caso de que la solicitud haya sido aceptada.
Con anterioridad a presentar la oferta al cliente ésta sera revisada con el fin de comprobar que se
encuentre perfectamente documentada, justificada y cumpla con todos los requisitos del cliente.
Para ello se examinaran los aspectos legales, contractuales y administrativos de la misma, y
aspectos técnicos y de gestion, asi como el plazo requerido para la realizacién de la actividad

realizados por el responsable Técnico.

Orden de Trabajo

El contrato se realizard cuando la solicitud y oferta remitida sea aceptada por ambas partes,
cualquier diferencia entre la oferta y contrato debera ser resuelta antes de la realizacion del
trabajo. El contrato deberéa ser aceptado con la correspondiente firma tanto por parte del cliente
como del laboratorio. El laboratorio informara al cliente sobre posibles variaciones referentes al

contrato.

Contrato

El contrato se realizara cuando la solicitud y oferta remitida se deseen siempre y cuando el tiempo
por el cual se solicita el trabajo cumpla un periodo minimo de estudio de 3 meses, cualquier
diferencia entre la oferta y contrato deberd ser resuelta antes de la realizacion del trabajo. El
contrato debera ser aceptado con la correspondiente firma tanto por parte del cliente como del
laboratorio. El laboratorio informara y coordinara con el cliente, las posibles variaciones

referentes al contrato.



= EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DE
R EEMREASD SOLICITUDES, OFERTAS Y CONTRATOS
Y AGUA POTABLE .
\Y ALCANTARILLADO Cédigo: PRO-RG-02
EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y ~ |Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) pagina: 3 de 4

Procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y

contratos
CLIENTE RESPONSABLE TEC.
Iniciar
Elaborar
solicitud
formal
Evaluar

validez técnica

Aprueba
con Sl Aprueba
cotizacion
NO
Notificar el
cliente
Fin

Figura 1: Flujograma para el procedimiento para la revision de solicitudes, ofertas y contratos.
Fuente: (Garzon, V., 2023)

DOCUMENTACION DE APOYO

Formato de solicitud de contrato de servicio FT-P02-01

Formato de ORDEN DE TRABAJO FT-P02-02
Compromiso de confidencialidad FT-P02-03
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ANEXO E: FORMATO DE SOLICITUD DE CONTRATO DE SERVICIOS

“CONTRATO DEL SERVICIO DE (ESPECIFICAR TIPO DE SERVICIO) ACARGO DE LA
EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y ALCANTARILLADO SANTO
DOMINGO (EPMAPA-SD) LUGAR PROVINCIA DE SANTO DOMINGO DE LOS
TSACHILAS — SANTO DOMIINGO - ANO”

Conste por el presente documento el “CONTRATO DE SERVICIOS” que celebran de una parte

en su calidad de ente Certificador Laboratorios de Anélisis Fisico-quimico y microbioldgico
EPMAPA-SD, con RUC. 0000000000 con domicilio fiscal en la ciudad de Santo Domingo y de
otra parte la empresa/persona natural (Nombre de la empresa) con numero de RUC/CI,

000000000000, con domicilio fiscal en (Especificar Domicilio fiscal de la empresa) y correo

electrénico: aaaa@xxxx.com; Cada cual con sus representantes legales representado por su parte

EPMAPA-SD el Jefe de Laboratorio Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo por su parte

Nombre de empresa, (Colocar nombre de Representante Legal) quienes en adelante PACTAN

el siguiente acuerdo de servicios para propésitos de calidad y certificacion independiente y
conveniente.

I. DESCRIPCION DEL TRABAJO A REALIZAR

1.1. OBJETO

(Colocar objetivo en funcion del servicio contratado y lugar a realizar)

1.2 LOCALIZACION DEL MUESTREO

(Especificar la ubicacion de toma de muestra en caso de que el cliente lo requiera)

1.3 DEL PERSONAL EN OBRA

Actualmente la empresa viene laborando en la provincia de Santo Domingo de los Tsachilas en
su planta de tratamiento de agua con personal calificado, equipos y herramientas concernientes a
su labor.

1.4 SOBRE LOS TRABAJOS EJECUTADOS

La empresa declara actualmente que viene laborando coordinadamente en cada zona de trabajo y
confirma la disponibilidad de cada frente en apoyar la labor contratada, asumiendo asi los
perjuicios personales hacia su empresa en caso de no encontrar partidas en ejecucion, asi como
trabajadores e ingeniero o personal encargado.

Il. CANTIDAD, UNIDAD, COSTO UNITARIO Y TOTAL DE SERVICIO

2.1 ACTIVIDADES A REALIZAR

El estudio se compondréa de las siguientes actividades:

2.2 Trabajo de Campo:
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-Se tomaran las muestras necesarias para el respectivo analisis en los laboratorios

2.3 Ensayos de laboratorio:
- El informe correspondiente debe ser visado por el responsable de este servicio.

2.5 Producto Esperado

El estudio de muestras se presentara en un informe con tres copias originales y con firma del
responsable y con la informacion en CD con la informacion digitalizada. La documentacion de
estudio debera ser veras y verdadero acorde a las obtenidas en campo.

111. PLAZO DE EJECUCION DEL ESTUDIO

(Colocar el tiempo acordado con el cliente)

3.2 GASTOS INCLUIDOS DE ESTUDIO

(Especificar los gastos a realizar en conformidad con el cliente)
1V. CONFORMIDAD DE SERVICIO

(Designar encargado para la conformidad de la calidad del servicio)

4.1 ENTREGA DE INFORMES Y RESULTADOS.
(Colocar el tiempo acordado con el cliente y de igual forma especificar la penalidad en caso de

retrasos)

(Lugar y fecha)

Jefe de Laboratorio Solicitante
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ANEXO F: FORMATO DE ORDEN DE TRABAJO

“CONTRATO DEL SERVICIO DE (ESPECIFICAR TIPO DE SERVICIO) A CARGO DE LA
EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y ALCANTARILLADO SANTO
DOMINGO (EPMAPA-SD) LUGAR PROVINCIA DE SANTO DOMINGO DE LOS
TSACHILAS — SANTO DOMIINGO — ANO”

Conste por el presente documento la “ORDEN DE TRABAJO” que celebran de una parte en su

calidad de ente Certificador Laboratorios de Analisis Fisico-quimico y microbiolégico EPMAPA-
SD, con RUC. 0000000000 con domicilio fiscal en la ciudad de Santo Domingo y de otra parte
la empresa/persona natural (Nombre de la empresa) con numero de RUC/CI. 000000000000, con

domicilio fiscal en (Especificar Domicilio fiscal de la empresa) y correo electrénico:

aaaa@xxxx.com; Cada cual con sus representantes legales representado por su parte EPMAPA-

SD el Jefe de Laboratorio Dr. Héctor Leonardo Garzon Jaramillo por su parte Nombre de

empresa, (Colocar nombre de Representante Legal) quienes en adelante PACTAN el siguiente

acuerdo de servicios para propoésitos de calidad y certificacion independiente y conveniente.
I. DESCRIPCION DEL TRABAJO A REALIZAR

1.1. OBJETO

(Colocar objetivo en funcion del servicio contratado y lugar a realizar)

1.2 LOCALIZACION DEL MUESTREO

(Especificar la ubicacion de toma de muestra en caso de gue el cliente lo requiera)

1.3 DEL PERSONAL EN OBRA

Actualmente la empresa viene laborando en la provincia de Santo Domingo de los Tsachilas en
su planta de tratamiento de agua con personal calificado, equipos y herramientas concernientes a
su labor.

1.4 SOBRE LOS TRABAJOS EJECUTADOS

La empresa declara actualmente que viene laborando coordinadamente en cada zona de trabajo y
confirma la disponibilidad de cada frente en apoyar la labor contratada, asumiendo asi los
perjuicios personales hacia su empresa en caso de no encontrar partidas en ejecucion, asi como
trabajadores e ingeniero o personal encargado.

Il. CANTIDAD, UNIDAD, COSTO UNITARIO Y TOTAL DE SERVICIO
2.1 ACTIVIDADES A REALIZAR

El estudio se compondré de las siguientes actividades:

- Traslado de Equipos necesarios al lugar de trabajo

- Extraccion de muestras en coordinacion.
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- Cadena de custodia adecuada de las muestras

- Trabajo de laboratorio

- Elaboracidn de Informe Técnico

2.2 Trabajo de Campo:

-Se tomarén las muestras necesarias para el respectivo analisis en los laboratorios

2.3 Ensayos de laboratorio:

- El informe correspondiente debe ser visado por el responsable de este servicio.

2.5 Producto Esperado

El estudio de muestras se presentara en un informe con tres copias originales y con firma del
responsable y con la informacion en CD con la informacion digitalizada. La documentacion de
estudio debera ser veras y verdadero acorde a las obtenidas en campo.

I1l. PLAZO DE EJECUCION DEL ESTUDIO

(Colocar el tiempo acordado con el cliente)

3.2 GASTOS INCLUIDOS DE ESTUDIO

(Especificar los gastos a realizar en conformidad con el cliente)

IV. CONFORMIDAD DE SERVICIO

(Designar encargado para la conformidad de la calidad del servicio)

4.1 ENTREGA DE INFORMES Y RESULTADOS.
(Colocar el tiempo acordado con el cliente y de igual forma especificar la penalidad en caso de

retrasos)

(Lugar y fecha)

Jefe de Laboratorio Solicitante
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ANEXO G:  COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD

Laboratorios de analisis fisico-quimico y
microbiologico de la EPMAPA-SD

Dependencia:

Fecha: | Afo: Mes: Dia:

Yo, identificado con el documento de identidad
con el cargo dentro de la EPMAPA-SD de ; por

medio de este documento me comprometo a:

1. No revelar informacion que tenga que ver con los procedimientos internos de la
dependencia/area/ OEC.

2. No revelar informacion de los clientes a terceros, de sus productos o resultados sin la
autorizacion de estos.

3. No revelar informacion del cliente que venga de fuentes diferentes al cliente.

4, No revelar informacion de los proveedores a terceros, sin la autorizacion de estos.

5. No hacer entrega de documentos de manejo interno de la dependencia/area/OEC a
terceros, sin previa autorizacion del jefe o director.

6. No hacer entrega de documentos pertenecientes a los clientes y proveedores de la
dependencia/area/ OEC, sin la autorizacion respectiva.

7. No retirar ninguna clase de elemento que pertenezca a la dependencia/area/OEC sin la
autorizacion por escrito del jefe o director.

En sefial de aceptacion de las mencionadas obligaciones de confidencialidad, me comprometo a
cumplir fielmente cada uno de los seis items aqui contenidos, siendo conocedor que el
incumplimiento de las obligaciones a mi cargo, acarreard sanciones administrativas, civiles y/o
penales a que haya lugar, lo anterior de conformidad con lo establecido en la normatividad

nacional vigente.

Firma:

Cargo:
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ANEXO H: REGISTRO DE SOLICITUDES

Fecha Inicio: Afo: Mes: Dia:
Fecha Fin: Afo: Mes: Dia:
] FECHA DE TIPO DE
cODIGO EMPRESA OBSERVACIONES
INGRESO SERVICIO
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ANEXO I: REGISTRO DE CONTRATOS

ESPONSABLE DE CONTRATOS:

Fecha Inicio: Ano: Mes: Dia:
Fecha Fin: Ano: Mes: Dia:
CODIGO DE FECHADE | FECHA | FECHA CARACTERISTICAS DEL CONTACTO DEL
N. SERVICIO CONTRATADO
CONTRATO CONTRATO | INICIO FIN SERVICIO CLIENTE
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REGISTRO DE MODIFICACION DE LOS CONTRATOS

Fecha Inicio: Ano: Mes: Dia:
Fecha Fin: Ano: Mes: Dia:
CcODIGO DE . FECHA DE
N. DESCRIPCION DEL CAMBIO ] FIRMA DE RESPONSABLE
CONTRATO MODIFICACION
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ANEXO K:  PROCEDIMIENTO PARA ATENCION AL CLIENTE Y QUEJAS

OBJETIVO

Establecer un procedimiento que permita brindar al cliente un servicio adecuado tanto en el
procedimiento como en los resultados obtenidos y retroalimentar al personal de los laboratorios
con sus sugerencias, opiniones y atender efectivamente las quejas realizadas respecto a la calidad.

ALCANCE

Incluye a toda la relacion establecida con el cliente en favor de obtener una mejor calidad de los
servicios prestados mediante el adecuado control de la informacién de retorno obtenida de los

clientes.

REFERENCIAS

Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Cliente: Organizacién o persona que recibe un producto o servicio.

Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se ha cumplido sus
requisitos.

Queja: Expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion, relativa a su producto o servicio, 0
al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o resolucién

Parte interesada: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse como
afectada por una decision o actividad.

Retroalimentacion: Opiniones, comentarios y muestras de interés por un producto, un servicio

0 un proceso de tratamiento de quejas.
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DESARROLLO

Cooperacion y comunicacion efectiva con el cliente

El cliente puede seguir el desempefio del laboratorio en relacion con el servicio contratado u orden
de trabajo una vez haya sido firmado el “Formato de contrato de servicios” FT-P02-01 o “Formato
de ORDEN DE TRABAJO” FT-P02-02 y de ser necesario efectuar cambios en dicho contrato
para su total satisfaccion.

La EPMAPA-SD cuenta con metodologia para la obtencion de informacion de retorno como la
aplicacion de la “Encuesta de Satisfaccion del Cliente” FT-P05-01 y de esta manera realizar las

correcciones necesarias para asegurar la calidad dentro de la empresa.

Visitas al laboratorio

Las visitas al laboratorio seran posibles siempre y cuanto se cumplan con las normativas gue rigen
para personal externo a la empresa, tanto para preservar su seguridad como para mantener la
calidad de los procesos realizados y por ende los resultados sean validos. El ingreso sera previo
registro del personal especificando los motivos de su visita como lo estipula el “Registro de
ingreso de personal externo” REG-P05-01.

Gestion de quejas o sugerencias realizadas

Recepcion de la queja o sugerencia

El cliente puede realizar la queja que considere necesaria por cualquiera de los medios
establecidos que son: Teléfono, Atencion Personal, correos electronicos, a través de pagina
sugerencias@epmapasd.gob.ec o mediante el “Formato de ingreso de Quejas” FT-P05-2

Registro de la queja o sugerencia

Una vez receptada la queja por parte del cliente por cualquiera de los medios el supervisor de

calidad de la empresa procederd a la revision y evaluacion de la queja para su respectiva
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validacion; de ser el caso la queja serd ingresada en el “Registro de quejas o sugerencias” REG-

P05-02 en el cual sera codificada para su respectivo seguimiento.

Acciones a tomar para la gestion de la queja o sugerencia recibida

o Se llevara a cabo reuniones con el personal y visitas técnicas a cargo del proceso
involucrado en la queja o sugerencia para determinar las causas y de ser necesario las medidas
para la mejora o tomar las medidas correctivas necesarias.

o En el caso de que sea necesario tomar acciones correctivas se llevara a cabo con lo
estipulado en el “Procedimiento de Acciones Correctivas” PRO-RG-06.

o Se procedera con la respectiva respuesta al cliente al cual hizo la queja o sugerencia
comunicando las acciones correctivas tomadas para la resolucion o mejoramiento del proceso
involucrado en la queja planteada, todo en base al formato “Formato de Respuesta al Cliente” FT-
P05-02

Seguimiento a la queja o sugerencia

Se hara uso del registro de quejas o0 sugerencias para determinar las acciones correctivas a tomar
y verificar dentro de 7 dias habiles la resolucién de la queja planteada con el fin de mejorar el
proceso involucrado y concientizar al personal dentro de dicho proceso. De ser necesario, se
emitira un informe técnico, para detallar las causas y medidas correctivas asumidas para superar

los inconvenientes.
DOCUMENTACION DE APOYO
Encuesta de satisfaccion del Cliente FT-P05-01

Formato de ingreso de Quejas FT-P05-02
Formato de Respuesta al Cliente FT-P05-03
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ANEXO L: ENCUESTAS DE SATISFACCION DEL CLIENTE

Estimado usuario, su opinién es importante para nosotros

Sus respuestas seran confidenciales y serviran para mejorar el servicio prestado por la empresa
1. INFORMACION GENERAL

Cliente: Fecha:
2. IDENTIFICACION DEL SERVICIO
Analisis fisico-quimico O
Analisis microbiolégico O
Otro analisis 0

3. MEDICION DE LASATISFACCION
En una escala de 1 a 5, donde 1 es NADA SATISFECHO y 5 COMPLETAMENTE
SATISFECHO, por favor califique el servicio.

’|12345l‘

VALORACION 1 2 3 4|5
1. | Resultados de los trabajos obtenidos por parte
de nuestros laboratorios
2. | Servicios prestados y atencién al cliente

3. | Plazos de realizacion del trabajo contratado

4. | Resultados obtenidos

Aspectos que se pueden mejorar:

En el caso de haber realizado una queja, conteste las siguientes preguntas
6. | Indique el motivo de su queja

7. | Atencion recibida durante la recepcion de su
queja
8. | Tiempo empleado para receptar su queja

Agradecemos su colaboracion
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ANEXO M: FORMATO DE INGRESO DE QUEJAS
Queja O | Reclamo 0 Sugerencia O

Fecha:

INFORMACION DEL CLIENTE

Nombre de la empresa

Representante

Email

Teléfono

MEDIO POR EL CUAL DESEA RECIBIR LA RESPUESTA

Email

Teléfono

Otro

DESCRIPCION (Realice una breve explicacion de su queja, reclamo o sugerencia)

Agradecemos sus observaciones, estas seran atendidas en el menor tiempo posible.
Gracias
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ANEXO N:  FORMATO DE RESPUESTA AL CLIENTE

Santo Domingo, 00 de del 2023
Sefores
CLIENTES
DEL LABORATORIO (Colocar nombre del laboratorio cliente)
Ciudad. -

De mis consideraciones: Adjunto al presente sirvase encontrar los resultados de la queja, reclamo
0 sugerencia misma que tras ser analizada y asignar al personal responsable se procedio a aplicar
los medios necesarios para mejorar ese aspecto de nuestro servicio, cuya conclusion fue de:
......................... Agradecemos su colaboracion y reiteramos nuestro compromiso de

responder con eficiencia, calidad y veracidad en nuestros resultados.

Atentamente,
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ANEXO N:  RESGISTRO DE INGRESO DE PERSONAL EXTERNO

FECHA:
| NOMBRES | EDAD N DE | poncipap| MOTIVODE H. DE FIRMADE | H.DE | FIRMA DE
CEDULA INGRESO INGRESO | INGRESO |SALIDA| SALIDA
SI__ NO__
SI__ NO__
SI__ NO__
SI__ NO__
SI__ NO__
SI__ NO__
SI__ NO__
SI__ NO__
SI__ NO__
TOTAL
GUARDIA SUPERVISOR DE CALIDAD
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ANEXO O:REGISTRO DE QUEJAS, RECLAMOS O SUGERENCIAS

RECEPCION
Formulada por: Fecha
Receptado por: Laboratorio de:

Descripcion de la queja (Informacidn que sustente o invalida la QRS)

Responsable: | Fecha: A~
¢ Es procedente? siO NO =~
Responsable: | Fecha:

En caso de no ser procedente explique el motivo (Adjuntar respuesta al cliente)

Responsable: | Fecha:

ANALISIS DE CAUSA

CAUSA RAIZ

ACCIONES INMEDIATAS A IMPLEMENTAR | RESPONSABLE PLAZO

1.

2

ACCIONES CORRECTIVAS RESPONSABLE PLAZO

1.

2.

Responsable: \ Fecha:

SEGUIMIENTO DE LA QUEJA

¢Se soluciond la queja? ] NO
Responsable: | Fecha:
¢Se comunico a la parte interesada? S NO

(Adjuntar copia de la respuesta enviada al cliente)




ANEXO P:

REGISTRO DE TRABAJO NO CONFORME

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EFPMAPA-SD

GUA POTABLE
'Y ALCANTARILLADO

/Ll

REGISTRO DE TRABAJO NO CONFORME

Cddigo: REG-P05-03

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)

\Versién: 01

Pagina: 1 de 1

N.

Fecha

Descripcion

Detectado por

Accién inmediata

¢Puede volver

a ocurrir?

¢Sedio

solucién?




E EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PROCEDIMIENTO DE ACCIONES
E AGUA POTABLE CORRECTIYAS Y PREVENTIVAS
Y ALCANTARILLADO Cédigo: PRO-RG-06

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) pagina: 1de 4

ANEXO Q: PROCEDIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

OBJETIVO

Establecer el procedimiento para identificar, analizar y eliminar las causas de las no
conformidades encontradas, posibles problemas potenciales que se puedan presentar u
oportunidades de mejora, con el fin de mejorar el servicio a los usuarios, agilizar los procesos y
tomar las acciones correctivas, preventivas y de mejora apropiadas para evitar su reincidencia,

ocurrencia y evidenciar el mejoramiento continuo.

ALCANCE

Este procedimiento aplica para las acciones correctivas, preventivas y de mejora que se generen
en las actividades del Sistema de Gestion de Calidad de la Universidad Tecnoldgica de Pereira,
producto del trabajo en equipo o iniciativa propia de los funcionarios, y las cuales tiendan al

mejoramiento de los procesos y los organismos evaluadores de la conformidad.

REFERENCIAS

Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

e Accion Correctiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de una no
conformidad detectada u otra situacion no deseable.

e Accién Preventiva: Conjunto de acciones tomadas para eliminar la(s) causa(s) de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no deseable.

e Mejora Continua: Accion permanente realizada, con el fin de aumentar la capacidad para
cumplir los requisitos y optimizar el desempefio.

e Correccion: Accion tomada para eliminar una no conformidad detectada.

¢ No conformidad: Incumplimiento de un requisito.

e Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
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DESARROLLO

Acciones correctivas

Generalidades

Con la autorizacion del jefe de laboratorios, el supervisor de calidad tiene la responsabilidad de
asignar a la persona que llevara a cabo la accion correctiva y su solucion efectiva.

Si para la ejecucién de las acciones correctivas determinadas se requiere la adquisicion de
recursos materiales, se seguira con lo dispuesto por el SERCOP.

Si la accién correctiva se deriva de una Revision de la Jefatura, se continla con las actividades

descritas en el Manual de la Calidad.

Analisis de las causas

Las acciones correctivas pueden surgir a partir del analisis de las causas que originan las No
Conformidades. Los laboratorios de la EPMAPA-SD consideran el presente procedimiento para
ejecutar las acciones correctivas que den como resultado la eliminacion de las no conformidades
del Sistema de gestion de la calidad, a partir de:

e Auditorias internas y auditorias externas, incluyendo las de los clientes

¢ Reclamos, rechazos y quejas de los usuarios

¢ Resultados de las revisiones por la Jefatura

¢ No conformidades detectadas por el personal

Para el adecuado analisis se deberé llenar el formato FT-P06-01 “Solicitud de Accion Correctiva”

Seleccion e implementacién de las acciones correctivas

Dependiendo de la situacion presentada, la accion correctiva puede realizarse inmediatamente o
puede requerir de planificacion, lo cual queda registrado en el espacio identificado como “fecha
compromiso” en el formato referido.

El supervisor de calidad mantiene los registros antes mencionados que contengan las no

conformidades y sus acciones correctivas para su revision y consideracién para informar a la
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Jefatura, dando a conocer las acciones correctivas que se aplicaron para solucionar la causa de los
problemas que originaron la(s) no conformidad(es) registradas, asi como las actividades

realizadas y la fecha de su cumplimiento.

Seguimiento de las acciones correctivas

El supervisor de calidad realiza el seguimiento de la accién correctiva junto con la persona
asignada a la accion, verifica las fechas establecidas para su cumplimiento e informa sobre el
resultado obtenido y su efectividad a la autoridad correspondiente del Area y también en la
reunién semestral de trabajo siguiente. Si la accion correctiva aplicada no cumple con los
requisitos de una solucion adecuada, regresa al personal asignado para que realice los cambios
necesarios.

El formato FT-P06-01 cuenta con la seccidn adecuada para el seguimiento de la accién correctiva.
Si la accion correctiva ha sido finiquitada satisfactoriamente, el supervisor de calidad vigila que
se establezca oportunamente; en caso necesario se procede a la actualizacion de los documentos
respectivos para evitar la recurrencia de la no conformidad, tomando como base lo dispuesto en
el “Procedimiento para el control de registros” PRO-SG-07, y haciendo uso del “Registro de

Acciones Correctivas y Preventivas” REG-P06-01

Auditorias adicionales
Si la accién correctiva se deriva de una auditoria interna, se remite al “Procedimiento para
Auditorias Internas de Calidad” PRO-RG-08

Acciones Preventivas

Las Acciones Preventivas pueden surgir a partir del andlisis de las causas que originan las No
Conformidades encontradas que provengan de:

o Auditorias Internas. Revisiones periddicas realizadas por personas que forman parte del
sistema y que fueron designadas para dicho fin.

o Auditorias Externas. Revisiones periddicas realizadas por personas de un Organismo
Certificador o por los clientes.

Anélisis de Quejas o Sugerencias de los clientes. Realizacion de encuestas periddicas a los clientes

del sistema.
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Anélisis del Ambiente de Trabajo. Evaluacion de los factores del ambiente que no impactan

directamente en el proceso, pero que influyen en el resultado.

o Identificacion de Trabajo No Conforme.

El supervisor de calidad debe ser informado en todo momento acerca de las Acciones Preventivas

implementadas para prevenir la no ocurrencia de una posible No Conformidad, usando el formato

“Solicitud de Accion Correctiva, Preventiva o de Oportunidad de Mejora” FT-P06-01.

El supervisor de calidad es el responsable de Informar a la Jefatura sobre la eficacia de las

Acciones Preventivas implantadas para verificar la efectividad de las acciones implementadas.

DOCUMENTACION DE APOYO

Solicitud de Accion Correctiva, Preventiva o de Oportunidad de Mejora FT-P06-01

REGISTROS

Registro

Cadigo

Responsable

Tiempo de validez

Registro de Acciones

Correctivas y Preventivas

REG-P06-01

5 afios

GESTION DOCUMENTAL

Control de cambios

Version

Fecha

Descripcion

01

2023-01-05

Prime

ra edicion

Personal responsable

Elaborado por:

Revisado y Aprobado por:

Srta. Vanessa Lisseth Garzén Cedefio
AUTORA

Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo
ANALISTA DE LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
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SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA O PREVENTIVA

ANEXO R:

Tipo de Solicitud:
Accion Accion Oportunidad de
Correctiva O Preventiva O Mejora O
N. de solicitud:

o Trabajo no conforme | Seguimiento de

Auditoria ( ) o )
() objetivos de calidad ( )
Fuente: o Otro:
) Revision por la
Quejas ()

Direccion ()

I. DESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD

Informado por:

Responsable:

Fecha:

1. ANALISIS DE LAS CAUSAS

Responsable asignado:

Fecha:

PLAN DE ACCION

3.1. Acciones inmediatas

N. Accion Responsable Tiempo
3.2. Acciones correctivas
N. Accion Responsable Tiempo
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IV. VERIFICACION

4.1.Verificacion de implementacion

Se implemento () No se implemento ()

Adjuntar evidencia (de ser el caso)

Responsable: Fecha:

4.2 Verificacion de eficacia

Eseficaz () No es eficaz ()

Adjuntar evidencia (de ser el caso)

Fecha:

Responsable:
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ANEXO S: REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
Verificacion de la | Verificacion de
N. de Fecha | . Fecha de Cierre implementacion la eficacia
o Area/Proceso Implementada )
Solicitud de Responsable de la ) Fecha Fecha Observaciones
- Responsable » (Si o No) ¢Es
emision Implementacion 1° 2° Fecha |
- - eficaz?
revision | revision
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ANEXO T: PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE REGISTROS
OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la identificacion, almacenamiento, proteccién, conservacion,
recuperacion y/o disposicion de los registros del manual de calidad de los laboratorios de analisis
fisico-quimico y microbioldgico de la EPMAPA-SD.

ALCANCE

Este procedimiento aplica para todos los procedimientos pertenecientes al manual de calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025:2018.

REFERENCIAS
Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién.

Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Informacion: Datos que poseen significado.

e Informacién documentada: Informacion que una organizacion tiene que controlar y
mantener, y el medio que la contiene.

e Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de
actividades realizadas.

e Acceso al registro: Decision concerniente al permiso solamente para consultar el registro, o
el permiso y la autoridad para consultarlo y modificarlo.

e Almacenamiento del registro: Definicién del lugar en el cual se archiva temporal o
definitivamente un registro del SGC o SGSI.

¢ Archivo: Conjunto ordenado de documentos que una persona, una sociedad, una institucion,

etc., producen en el ejercicio de sus funciones o actividades.
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e Conservacion de registros: Mantener la integridad fisica del medio de soporte y la
informacion de los registros del SGC y SGSI, a través de la implementacién de medidas de

preservacion y restauracion.
DESARROLLO
Tipos de registros
Registros de calidad

Dentro de este tipo de registros se encuentran los de revision por la alta direccion a cerca de la
evaluacion de la gestién de calidad, asi como también los informes de auditorias internas y

sumado al registro que se tiene de las acciones correctivas y preventivas.
Registros técnicos

Comprende los registros de calibracién de los equipos, los registros del personal de los
laboratorios y una copia del informe de ensayos o certificados de calibracion. En todos estos

registros consta del personal responsable para su revision a futuro.
Codificacion de los registros

El supervisor de calidad, determina cuales son los registros de calidad y los registros técnicos
(para el caso organismos evaluadores de la conformidad), que se requieren para comprobar la
realizacion efectiva de las actividades del mismo, de acuerdo con sus necesidades, los servicios
gue ofrece y los requisitos de las normas; dichos registros estan claramente identificados por el
nombre y en el caso de los formatos de los procesos y organismos evaluadores de la conformidad,

también se identifican por su cddigo.

REG-P01-01

% de procedimiento NUmero de registro

Registro
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Almacenamiento y mantenimiento de registros

Para mantener los registros legibles, éstos se diligencian con letra imprenta o utilizando una
herramienta de software. El supervisor de calidad define el método de almacenamiento de sus
registros, teniendo en cuenta el lugar (espacio en donde seran almacenados), medio (electrénico
o papel) y/o tipo de archivo (ordenado por fecha, consecutivo, numero, codigo o
cronologicamente). Asi mismo, segun el tipo de informacion define las medidas necesarias de
proteccion considerando el tipo de acceso (consulta general a toda la comunidad o restringido
para personal autorizado), se estableceran medidas de seguridad para hacer las modificaciones al

personal autorizado y asignar al responsable de la proteccion de la informacion.

Tiempo de retencidn de los registros

En aplicacion de la norma ISO/IEC 17025:2018 el tiempo minimo de retencion de los registros
es de 5 afios siendo aplicable este periodo de tiempo tanto para los registros fisicos como par los
registros en formato digital.

Eliminacion de registros

Una vez cumplido con su periodo de vigencia los registros en formato fisico deberan ser cortados
y eliminados, de igual manera los registros digitales deberan ser eliminados del manual de calidad
de la empresa.

DOCUMENTACION DE APOYO

N/A

REGISTROS

N/A
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ANEXO U: PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIAS INTERNAS
OBJETIVO

Definir el método a seguir para realizar una auditoria interna al laboratorio, para asi comprobar la
eficacia y a su vez la conformidad con la norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018 asi como los
Requisitos Técnicos definidos en las normas internacionales aplicables en cada caso.

ALCANCE

El procedimiento de auditorias internas implantado en los laboratorios es aplicable tanto a nivel
de gestion como técnico. Pudiendo realizar auditorias internas sobre toda la organizacion o

centradas a un trabajo, procedimiento o departamento concreto.

REFERENCIAS

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

e Auditoria. - Proceso ordenado, independiente y documentado para obtener evidencias
objetivas de un proceso/elemento; derivando en una evaluacion que determina el grado en que
se cumplen los requisitos.

¢ Auditado. - Organizacion o proceso que es auditado.

e Auditor. - Persona con el perfil necesario para llevar a cabo una auditoria.

¢ Criterios de Auditoria. - Conjunto de politicas, procedimientos o requisitos utilizados como
referencia.

e Equipo Auditor. - Uno 0 més auditores que llevan a cabo una auditoria.

e Lista de Verificacion. - Es la herramienta utilizada para registrar informacion, como

evidencias de apoyo, hallazgos de auditoria y registro de reuniones. La lista de
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verificacion asegura que la auditoria sea conducida en forma sistematica (ordenada,

con metodologia), exhaustiva y que se obtengan evidencias adecuadas.

Evidencia de la auditoria. - Registros, declaraciones de hechos o cualquier otra informacion

gue sean pertinentes para criterios de auditoria y que son verificables.

Hallazgos de auditorias. - Resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria

recopilada frente a los criterios de auditoria. Tipos de hallazgo de una auditoria tenemos: No

Conformidad y Observacion.

No conformidad. - Incumplimiento de un requisito especificado. La No Conformidad puede

ser calificada como:

o Mayor: Cuando hay un incumplimiento total, hay déficit de gestion que pone en riesgo a
otros procesos de la organizacion, integridad de las personas, a la calidad del producto, la
satisfaccion del cliente, incumplimiento legal o la certificacion del Sistema de Gestidn.

o Menor: Cuando existen inconsistencias en la implementacion o cumplimiento de un

procedimiento que no afectan directamente a la calidad del producto, y/o al desempefio

DESARROLLO

Planificacion

La planificacion para el desarrollo de las auditorias internas se realizard de manera anual, de una

manera estructurada y con la definicion de los requisitos de la norma a auditar y el- tipo de

auditoria a realizar, esto se vera reflejado en el “Planificacion Anual de Auditorias” FT-P08-01.

El

personal encargado de realizar la planificacion seréa el supervisor de calidad de los laboratorios

en conjunto con la Alta direccidn que deberan analizar entre otros aspectos los siguientes:

e)
f)
9)
h)

Obijetivos de calidad planteados
Disponibilidad del personal necesario
Analisis de fechas establecidas (evitar el cruce con otras actividades dentro de la empresa)

Disponibilidad de recursos

5.2. Preparacion

5.2.1. Designacion del equipo auditor
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Inicialmente el coordinador SIG de la empresa calificara y seleccionara el equipo auditor,
en funcion de los requisitos planteados en la Tabla N. 1 conformado por el auditor liderY
los auditores internos y externos para la realizacion de la auditoria, y también en
coordinacion con el gerente elaborara el programa de auditorias internas para un periodo

de tiempo de un afio.

Tabla 1: Requisitos a cumplir para auditores internos

Educacion Nivel secundario A partir de tercer nivel
Experiencia laboral 2 afos 3 afios
Experiencia en S.G.C. 1 afio 2 afios

Obtener la certificacion | Obtener la certificacion
Formacion como auditor | de auditor interno de | de auditor interno y
S.G.C. auditor lider de S.G.C.

Experiencia en auditorias | No requiere 5 afios
Realizado por: Garzén, V. 2023

5.2.2. Reunion de apertura

Para dar inicio a la auditoria se realizara una reunion de apertura con todo el personal designado
para este fin, para lo cual se registrard su asistencia tanto a esta reunion como a la reunion de
cierre una vez concluida la auditoria para lo cual se utilizara el formato “Registro de Asistencia
Auditorias Internas” REG-P08-01.

Cada asistente se presenta y luego el auditor expone a los asistentes el “Plan auditoria” FT-P08-
02, explica la manera en que efectuard la auditoria (entrevistas, revision de registros, observacion
de procesos, etc.), se confirman los canales de comunicacion entre el auditor y los auditados y

resuelve las inquietudes que manifieste el auditado.

5.3. Realizacion de la auditoria

5.3.1. Aplicacion de la lista de verificacion
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Para llevar a cabo con la auditoria interna se aplicara la “Lista de Verificacion de la norma
ISO/IEC 17025:2018” FT-P08-03 que servira para determinar la correcta implementacion
de un sistema de gestion de la calidad en base a dicha norma, que permitird auditar los
requisititos referentes a la gestion y los Requisitos Técnicos.5.3.2. Novedades

encontradas en la auditoria

Conforme se realiza la auditoria se registrard las novedades encontradas utilizando el formato
“Informe de Hallazgos de Auditoria Interna” FT-P08-04 determinando el tipo de hallazgo

encontrado y con su respectiva descripcion para tener en cuenta en el informe final de la auditoria.
5.4. Resultados de la auditoria
5.4.1. Reunion de cierre

Una vez concluida la auditoria interna se procedera a realizar la reunion de cierre principalmente
para aclarar dudas que se pueden generar en el proceso y presentar los resultados finales; y de la
misma manera se debera completar el documento “Registro de Asistencia Auditorias Internas”

REG-P08-01.
5.4.2. Presentacion de resultados

Se realizara mediante la aplicacion del “Informe de Auditoria Interna” REG-P08-02 que permitira
a la Alta Direccion de la EPMAPA-SD tomar las medidas adecuadas para solucionar las no
conformidades encontradas y demas novedades presentes con el fin de mejorar la gestion de

calidad dentro de la empresa.
5.5. Seguimiento de los resultados
Para el debido seguimiento de las novedades, no conformidades y oportunidades de mejora

encontradas se aplicara la metodologia del “Procedimiento de Acciones Preventivas y

Correctivas” PRO-RG-06.
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JEININ

ANEXO V: PLANIFICACION ANUAL DE AUDITORIAS INTERNAS

Tipo de Auditoria

Auditoria documental O  Auditoria adicional O Auditoria de cumplimientoO  Auditoria externa O

Requisitos de la norma ISO/IEC 17025 Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago | Sep | Oct | Nov | Dic

Realizado por: Firma

Revisado por: Firma
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ANEXO W: PLAN DE AUDITORIAS INERNAS

1. Objetivos

o Definir el nivel de cumplimiento de la norma una vez sea implementada dentro
de la EPMAPA-SD.

o Constatar que las acciones correctivas y/o preventivas implementadas en la

anterior auditoria son eficaces para el sistema de gestion de calidad.

2. Alcance

(Especificar areas o procesos de alcance de la auditoria)

3. Criterios de auditoria
Requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2018
4, Fecha de inicio de la auditoria:

4.1. Hora de sesion de apertura:

5. Fecha de finalizacion:
5.1. Hora de sesidn de cierre:

6. Equipo auditor

Nombre Cargo Tipo de auditor
Auditor lider
Auditor Jr.
7. Compromiso de confidencialidad

8.
El equipo auditor declara su compromiso de guardar estricta confidencialidad de toda
la informacion a la que se tenga acceso durante esta actividad.

9. Distribucion de la agenda

Apartados de la

Auditores designados
norma

Hora Area/proceso
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ANEXO X:  LISTA DE VERIFICACION DE LA NORMA ISO/IEC 17025:2018
Abreviaturas para identificar cumplimiento segin ISO 17025:2018

1 | Requisito implementado y cumple totalmente | I.C.T.

2 | Requisito  implementado 'y  cumple | I.C.P.

parcialmente

3 | Requisito no implementado N.I.
4 | No aplica N/A

Requisitos de Gestion

4.0 REQUISITOS RELATIVOS A LA GESTION

4.1 ORGANIZACION

4.1.1 ¢ Esta establecida en el Manual de Calidad la identidad juridica del laboratorio? X
¢;Se dispone de documentos (escrituras de constitucion, decreto de creacion) que definan la identidad legal del laboratorio? X

4.14 En el caso de que el laboratorio y/o la entidad matriz realicen actividades diferentes a las de ensayo y/o calibracion

4.1.4 a) ¢Se han identificado los posibles conflictos de interés? X

4.1.4b) ¢Se han adoptado las medidas adecuadas para evitar los conflictos de interés identificados? X

4.1.4¢c) ¢ Se han definido las responsabilidades del personal clave? X

4.153) ¢Incluyen estas responsabilidades las de implementar, mantener y mejorar el Sistema de Gestion? X
¢Ha establecido el laboratorio medidas para garantizar la confidencialidad de la informacion obtenida de los ensayos y/o

4.15¢c¢) oo L - - : ; X
calibraciones, incluido un compromiso formal por escrito de respetar dichas medidas?

4.15¢€) ¢Existe un organigrama actualizado del laboratorio y de la organizacion superior en que éste esta situado? X
¢Existen documentos que reflejen las funciones y responsabilidades de cada una de las personas que realizan actividades que

4.151) - . - - X
afecten a la calidad de los ensayos, evitando los solapes y omisiones de responsabilidad?

4.15h) ¢ Esta definido quién (o quiénes) asume (0 asumen) la Direccion Técnica? X
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¢Ha definido la Direccion del laboratorio una persona responsable de la gestién del Sistema de Calidad implantado, con acceso a

4.151) la Direccién? X

4.15j) ¢Se han designado los sustitutos del personal clave? X

415K) ¢El laboratorio se ha asegurado de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades (lugar y X
- funciones) dentro de toda la organizacion y de la manera en que estas contribuyen al logro de los objetivos del Sistema de Gestién?

416 ¢Se ha asegurado la alta direccion de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados dentro del laboratorio y de que X
" la comunicacidn se efectia considerando la eficacia del Sistema de Gestion?

4.2 SISTEMA DE GESTION

4.2.3 ¢Describe el Manual de Calidad la estructura de la documentacién del Sistema? X

421 ¢Abarca dicho Sistema a las unidades técnicas y actividades objeto de acreditacion? X

421y4322 ¢Se mantienen los documentos que describen el Sistema de acuerdo con la situacion actual del laboratorio? X

4.2.2 ¢ Estan establecidas por escrito las politicas y objetivos del laboratorio en materia de calidad? X

429 ;Contiene la declqracién de politica de calidad la informacién minima requerida en la norma?, y ;esta aprobada y firmada por X
- persona con capacidad para ello?

423 (Ha propqrcionadc_) la alta direc_:cién evidencias del compromiso con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion y X
- con la mejora continua de su eficacia?

424 ¢Ha comunicado la alta direccion a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales y X
- reglamentarios?

427 ;Se h_a aseggrado la alta direccion de que se mantiene la integridad del sistema de gestion cuando se planifican e implementan X
- cambios en éste?

429 ;Contiene la decla_racic’)n de politica de calidad la informacion minima requerida en la norma?, y ;esta aprobada y firmada por X
- persona con capacidad para ello?

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

431 ¢Ha definido el laboratorio los documentos, tanto internos como externos, que deben estar sometidos a control, incluidos los
" documentos en soporte 16gico?

4321 ¢Existe una lista de documentos en vigor? X

4321 ¢Se ha implantado la utilizacion de listas de distribucién de documentos controlados o un procedimiento equivalente? X

4321 ¢Se ha designado el personal autorizado para llevar a cabo la revision y aprobacion de los distintos documentos? X

4322¢c) ¢ Se retiran de su uso los documentos obsoletos? X

4323 ¢Cumplen los documentos los requisitos minimos en cuanto a forma, incluyendo:

Identificacion Unica
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Fecha de emision o n° de revision

N° de pagina

Total de paginas o marca de final de documento X
¢Responsable de puesta en circulacion? X
4.3.3 ¢ Se ha establecido una sistematica para la modificacion de documentos, incluidos los informaticos? X
4.4 REVISION DE PEDIDOS OFERTAS Y CONTRATOS
441 ¢Ha documentado el Laboratorio la sistemética para la revision de solicitudes, ofertas y contratos? X
¢Asegura esta sistematica que: X
se documentan e interpretan correctamente los requisitos del cliente X
el laboratorio dispone de la capacidad y recursos necesarios;
¢El método de ensayo o calibracion seleccionado sea apropiado (sirve para las necesidades del cliente)? X
441 Antes de iniciar cualquier trabajo, ¢el laboratorio resuelve las diferencias entre la solicitud u oferta y el contrato? X
441 ¢Existe evidencia documental de la aceptacion por el (o comunicacion al) cliente de los términos del contrato? X
442 ¢ Se mantiene registro de todas las revisiones y conversaciones con los clientes? X
444 Sise _producen dgsviaciones (de cualquier tipo) frente al contrato, ¢existen evidencias de que se ha informado al cliente y se ha X
obtenido su permiso?
4.5 SUBCONTRATACION DE ENSAYOS Y CALIBRACION
45.1. ¢Estan establecidos por escrito los criterios y la sistemética para realizar subcontratacion? X
452 ¢Se ha esta}t,)lecido la necesidad de comunicar al cliente por escrito los ensayos y/o calibraciones que se subcontraten y de obtener X
su aceptacion?
453 ¢ Se ha establecido que el laboratorio asume la responsabilidad de los ensayos que se subcontraten? X
454 ¢Se cumple el requisito de subcontratar los trabajos Unicamente a laboratorios acreditados? X
454 ¢Se mantiene un registro de los subcontratistas utilizados? X
5.10.6 ¢ Se identifican debidamente, en los informes, los ensayos subcontratados? X
4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y DE SUMINISTROS
461 ;Se ha dpcumentado_Ia_sistemética para I_Ie_va_lr, a cabo I{i’seleccién y adquisicién de I_os servicios_y suministro_s? ¢Dispone el X
laboratorio de procedimientos para la adquisicion, recepcion y almacenamiento de reactivos y materiales consumibles?
4.6.3 ¢Existen evidencias de la revision y aprobacion técnica de los documentos de compras?
462 ¢Se mantiene un registro de las inspecciones/ verificaciones realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles para

comprobar que se cumplen los requisitos establecidos?
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¢;Dispone el laboratorio de un listado de los proveedores de consumibles, suministros y servicios criticos evaluados y aprobados,

4.64 asi como registros de su evaluacion? X
4.7 SERVICIO AL CLIENTE
4.7.2 ¢El laboratorio ha obtenido informacion de retorno, tanto positiva como negativa, de sus clientes?
472 ¢La _in_forma(_:ién de retorno se utiliza y analiza para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y calibracion y el
servicio al cliente?
4.8 QUEJAS
4.8 ¢;Dispone el laboratorio de un procedimiento escrito para el tratamiento de las quejas? X
4.8 ¢ Se registran éstas, las investigaciones llevadas a cabo y las acciones tomadas para su resolucién? X
4.9 CONTROL DE TRABAJOS DE ENSAYOS NO CONFORMES
49.1y49.2 ¢Se ha establecido una sistematica para la identificacion y tratamiento de trabajo no conforme? X
3'2:;1"’0’ 49.1 b) ¢Se han designado a los responsables de llevar a cabo el tratamiento del trabajo no conforme, asi como de reanudar el trabajo? X
49.1¢) En caso necesario, ¢se llevan a cabo acciones inmediatas? X
4.9.1d) En caso necesario, ¢se interrumpe el trabajo y se informa al cliente? X
4.9.2 En su caso, ¢se inicia el proceso de tratamiento de acciones correctivas? X
4.10 MEJORA
¢El laboratorio hace uso de: la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de los
4.10 datos, ¢las acciones correctivas y preventivas y la revision por la direccién para mejorar continuamente la eficacia de su sistema de X
gestion?
4.11 ACCIONES CORRECTIVAS
4111 ¢Se ha establecido una sis_temética para la identificacion y el trgtar_niento de No ponformi(_:ifades y t(_)ma de accion_es correctivas, que X
abarque a las no conformidades detectadas tanto en aspectos técnicos como de implantacion del Sistema de Calidad?
4.11.2 ¢Se lleva a cabo una investigacion de las causas y consecuencias de estas No Conformidades? X
4113y4.114 ¢ Se registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de su eficacia e implantacion? X
4115 ¢ Esta prevista en el Sistema la posibilidad de realizar auditorias adicionales cuando sea necesario? X
4.12 ACCIONES PREVENTIVAS
4121 ¢Ha establecido el Iaboratoriq la sisteméti_ca para la identificacion de areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades, asi X
como para establecer las medidas preventivas oportunas?
4.12.2 ¢Se han detectado areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades? X
4.12.3 ¢Se han llevado a cabo las acciones preventivas necesarias? X
4.12.4 ¢Se ha llevado a cabo el control de su eficacia? X
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4.13 CONTROL DE REGISTROS
41311 :Se ha esta_blecido una s_ist!emética para IIe_\{ar a cabo aQecuadamen_te la idgnt!ficaci()n, recogida, codificacion, acceso, archivo, X
almacenamiento, mantenimiento y destruccion de los registros de calidad y técnicos?
4.13.1.2 ¢Se han tomado las medidas adecuadas para evitar dafios, deterioros, pérdidas y accesos indebidos? ;Son los
Y 4.13.1.3 registros facilmente legibles y recuperables? X
41314 Cuando el _Iabora_torio produ_ce regigtros en soportes elect.rc’)nicos, ¢se han estgblecido Iag medida_s: para conservarlos protegidos
contra manipulaciones, deterioros e impedir accesos indebidos?, ;se hacen copias de seguridad periédicamente?
41321 ¢ Se conserva la informacidn relativa a la preparacion de objetos presentados a ensayo/ calibracion que proceda?
En general, ;es suficiente la informacién archivada como para permitir, en caso necesario, la repeticion del ensayo/ calibracion/ X
muestreo?
Fecha de recepcion del objeto de ensayo/ calibracion X
Fecha de ensayo/ calibracidn (al menos inicio y final X
Identificacion de equipos utilizados X
Personal que realiza X
Personal que verifica si los resultados son correctos X
Condiciones ambientales X
Identificacion y descripcién del objeto de ensayo/ calibracion X
Métodos de Ensayo/ Calibracion/ Muestreo X
Datos y célculos X
4.13.2.2 ¢Es rastreable la informacion sobre un ensayo/ calibracion a través de todos los registros disponibles del mismo? Detallar X
4.13.2.3 ¢Es adecuada la sistemética empleada para la realizacion de modificaciones en los registros, incluidos los informéaticos? X
4.14 AUDITORIAS INTERNAS
4141 ¢Se ha establecido la necesidad de llevar a cabo auditorias internas anualmente y la sistematica para realizarlas? X
4.14.2 ¢Se llevan a cabo de acuerdo con el programa elaborado por el responsable de Calidad? X
4143 C'Ct_Jbreq ,dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de Calidad implantado incluyendo actividades de ensayos y
calibracion?
4144 ;Se man_tiene un registro de las areas de actividad auditadas, de los resultados de la auditoria y de las acciones correctoras X
emprendidas?
4.14.5 ¢Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las desviaciones surgidas en auditorias anteriores? X
4.14.6 ¢Se distribuyen, a la Direccion del Laboratorio y a los responsables de las areas auditadas, los resultados de las auditorias? X
4147 Cuéndo los resultados de la auditoria ponen en duda la validez de los resultados de ensayo/ calibracion, ;se han llevado a cabo las X

acciones inmediatas| pertinentes y se ha informado a los clientes por escrito?
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4.15 REVISIONES POR LA DIRECCION

4.15.1 ¢Esta establecida la necesidad de llevar a cabo revisiones del Sistema de Calidad y la sistematica para realizarlas?
4.15.2 ¢;Contiene dicha sistematica todos los aspectos necesarios?

- Informes del personal directivo y supervisor;

- Acciones correctivas;

- Acciones preventivas;

- Auditorias realizadas por organismos externos;

- Resultados de intercomparaciones;

- Cambios en el volumen y el tipo de trabajo;

- Retorno de informacidn de los clientes;

- Quejas;

- Recomendaciones para la mejora

- Otros factores relevantes, como actividades de control de calidad, recursos y formacion del personal

- Basado en todo lo anterior, analisis sobre la idoneidad de las politicas y procedimientos

4.15.3 ¢Se llevan a cabo anualmente?

4.15.4 ¢Participan los responsables en dichas revisiones (Direccion Ejecutiva del laboratorio)?

4.15.5 Como resultado de la revision ¢se han establecido objetivos y planes de accion para el afio siguiente?

4.15.6 ¢ Se conservan registros de dichas revisiones (actas de las reuniones, acciones a llevar a cabo, etc.) y son completos?
4.15.7 ¢Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo establecido

TOTAL 2 20

XXX XX XXX X XXX XXX | X[ X | X

[{e]
N
o

Requisitos Técnicos

5.0 REQUISITOS TECNICOS
51 GENERALIDADES
5.2 PERSONAL
521 (',Exist_en_y estan actugliza_das Ia; descripciones _d’e los puesfcos de trabajo del personal? ¢Estan esta_blecidos los requisitos minimos de X
conocimientos, experiencia, aptitudes y formacion necesaria para desarrollar cada puesto de trabajo?
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¢Se han designado responsables para las siguientes actividades?: X
Control de documentacion X
- Aprobacion de contratos X
- Compras X
- Cierre acciones correctoras X
- Formacién X
- Aprobacién y Modificacién de métodos X
- Muestreo
- Validacion de métodos X
- Evaluacion calidad de ensayos/calibraciones

5.2.2 ¢Se ha establecido la sistematica para llevar a cabo la cualificacion y autorizacion del personal? X

523 g,Ha emitido el Iaborat_orio_ !as corre_qundi_entes autorizaciones para cada tipo de actividad? (ensayos/ calibraciones, calibraciones X
internas, muestreo, validacion y auditorias internas)

5.2.4 ¢Se ha establecido la sistematica para identificar necesidades de formacion y para formar al personal? X

525 ¢Forma parte de la plantilla el personal clave del laboratorio? X

5.2.6 ¢Existe una relacién contractual con el personal que no es de plantilla?

5.2.7y5.2.8 | ¢Existe una supervision adecuada del personal en formacion o que no es de plantilla?

5.29 ¢Dispone el laboratorio de registros actualizados sobre cualificacion, experiencia y formacion del personal? X

5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

531 ¢Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de ensayo/ calibracién y volumen de trabajo ejecutado?

532533 g,Ha_estabIecido el Iabo_ratorio un sistema de medida y control de tal forma que se garantice el mantenimiento de las condiciones X
ambientales preestablecidas?

534 En caso (_1e ensayos_/ calibraciones "in situ", ¢se ha establecido una sistematica que asegure el cumplimiento de los requisitos relativos X
a condiciones ambientales?

5.35y5.3.6 | Cuando sea necesario, ;Se conservan los registros relativos a las condiciones ambientales establecidas en los procedimientos? X

537 ¢Se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse variaciones en las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro X
el resultado de los ensayos/ calibraciones?

538 Enel caso de (galizarse actividades incompatibles en distintas areas del laboratorio, ¢se dispone de una separacion efectiva que evite
la contaminacion cruzada?

5.4 METODOS DE ENSAYO Y DE CALIBRACION Y VALIDACION DE LOS METODOS

54 ¢Existe un listado de la documentacion de que disponga el laboratorio para la realizacion de ensayos/ calibraciones (normas,

procedimientos...), incluyendo fecha y niimero de revision?
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¢Dispone el laboratorio de procedimientos/ normas de ensayo/ calibracion para todos los trabajos incluidos en el alcance de la

541 acreditacion solicitada?
542 ¢ Trabaja el laboratorio con la tltima version de los procedimientos/ normas de ensayo/ calibracion?
543 Er_1 el caso de trabajar con normas, ¢se ha establecido la sistematica para adecuar su forma de trabajo a las nuevas revisiones de las
mismas?
544 !En caso d_e ser necesa_rio ¢ha glaborado el Iabqrato_rio procedimientos que cubran las carencias de los métodos? (ejemplo: X
interpretaciones, aclaraciones derivadas de la experiencia, de acuerdos laboratorios, etc.)
545 ¢Co.ntie_n’en los procedimientqs uti.lizados (incIuyendp_ calibraciones internas) la informacién suficiente para permitir la correcta X
realizacion de los ensayos/ calibraciones y su respetabilidad?
a) ldentificacion apropiada X
b) Campo de aplicacion X
¢) Descripcion del tipo de objeto sometido a ensayo / calibracion X
d) Pardmetros o magnitudes y rangos por determinar X
e) Aparatos, equipos y reactivos, incluyendo las especificaciones técnicas X
f) Patrones de referencia y materiales de referencia necesarios
g) Condiciones ambientales requeridas. Periodos de estabilizacion
h) Descripcion del procedimiento: X
- Preparacion de objetos a ensayar/ calibrar X
- Colocacion de marcas de identificacion, transporte y almacenamiento X
- Controles previos X
- Preparacion de equipos (ajustes, verificaciones, etc.) X
- Operaciones de ensayo/ calibracion X
- Método de registro de observaciones y resultados X
a) Criterios de aceptacion y rechazo (pardmetros de control)
b) Datos que deban registrarse y método de calculo y presentacion X
¢) Incertidumbre o procedimiento de céalculo X
5451 ¢Se ha establecido la sistematica (procedimiento de validacion) para llevar a cabo la validacion de los métodos? X
5452 (Contempla dicha sistematica la necesidad de especificar —a prioril los requisitos que deben cumplir los métodos? X
5.45.3 ¢Se ha llevado a cabo en todos los casos necesarios? X
5454 ¢La validacion ha sido suficientemente extensa teniendo en cuenta las necesidades de aplicacion o campo de aplicacion de los X

métodos?
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5.45.2 ¢ Se conservan registros de todas las actividades realizadas?
5.4.6 ¢ Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacion de la incertidumbre asociada a las calibraciones internas? X
54.6.1 ¢Dispone el laboratorio de procedimientos adecuados para la estimacion de la incertidumbre de medida asociada a los resultados de X
54.6.2 los ensayos/ calibraciones a clientes?
5.4.6.3 ¢Los valores de incertidumbre estimada son adecuados a las tolerancias propias de los resultados de los ensayos/ calibraciones? X
5.4.6.4 ¢La presentacion de los resultados (por ejemplo, en nimero de decimales) es coherente con la incertidumbre del ensayo/ calibracion? X
5.47 El software desarrollado por el laboratorio, ¢estd correctamente validado? X
54.7.1 El sistema empleado, ¢garantiza en todo momento la integridad y confidencialidad de los datos? X
5.5 EQUIPOS
551 ¢Se dispone de un listado actualizado de los equipos, material auxiliar y de referencia de que dispone el laboratorio para la realizacion X
e de los ensayos/ calibraciones objeto de acreditacion?
5.5.2 ¢Cuenta el laboratorio con los equipos y materiales necesarios para la ejecucion de los ensayos/ calibraciones? X
553 ¢Ha comprobado el laboratorio que los disefios, calidades y precisiones de los equipos y software son los establecidos en los métodos
s de ensayo/ calibracion?
554 En caso de utilizarse equipos o materiales alternativos, ¢existe un estudio comparativo?
555 En el caso de hacer uso de equipos no sujetos a su control permanente, ¢asegura el laboratorio que se cumplen siempre los requisitos
" de la norma?
5.5.6 ¢Se han calibrado todos los equipos incluidos en el programa de calibracion antes de su puesta en funcionamiento? X
ggg% ¢Se dispone de instrucciones actualizadas sobre el uso, manejo y transporte de los equipos y materiales de referencia que lo requieran, X
P disponibles al personal del laboratorio?
5.5.6.3
5.5.6.4 ¢Estan identificados correctamente cada uno de los equipos y software utilizados para la realizacion de los ensayos/ calibraciones? X
5.5.6.5 ¢Se han identificado mediante etiqueta o similar los equipos que requieren calibracion para indicar su estado de calibracion? X
556.6 Si, en algn momento, algun equipo ha salido del control directo del laboratorio, ¢se dispone de evidencias de las operaciones de X
T comprobaciones posteriores?
5.5.6.7 En caso necesario, ¢se dispone de procedimientos para la realizacion de controles intermedios entre calibraciones? X
556.8 Se ha establecido un procedimiento para asegurar que la transferencia de los factores de correccion de los equipos X
T se hace a todos los documentos necesarios, incluyendo el software?
5.5.6.9 ¢Se han protegido contra ajustes incontrolados los equipos de ensayo/ calibracion? X
5.5.7 En el caso de producirse ajustes, ¢se han calibrado los equipos (incluidos patrones de referencia) antes y después de los mismos? X
55.7.1 ¢Esta previsto algun caso en que se puedan emplear los patrones de referencia como patrones de trabajo? X
En esos casos, ¢se puede demostrar que no se invalida su uso como patrones de referencia? X
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Esta definido e implantado el proceso a seguir en caso de detectarse equipos dafiados y/o defectuosos, fuera de plazo de calibracion,

5.5.7.2 etc.? X
5573 ¢Se limita su uso a menesteres adecuados, se identifica dicha situacion y se ponen fuera de servicio? X
5574 ¢Se investigan las causas y posibles consecuencias de esta situacion? (5.5.7 y 4.9) X
5575 ;Se n_1antienen actualizados Ios. registr(_Js necesarios de los equipos de medida y ensayo, software, equipos auxiliares, patrones, X
materiales de referencia y material fungible?
Identificacion X
- Fabricante X
- Modelo X
- NUmero de serie (u otra identificacion Unica) X
- Localizacion (si procede) X
- Instrucciones del fabricante X
- Historial de mantenimiento, dafios, averias, etc. X
- Historial de calibraciones, ajustes, etc. X
558 En los casos en que se juzgue necesario, ¢existen instrucciones escritas apropiadas para la correcta realizacion de las actividades de
mantenimiento?
5.5.8.1 ¢Se llevan a cabo dichas actividades de manera programada? X
559 ¢El programa incluye todos los equipos e instalaciones auxiliares que lo requieran? X
559.1 ¢Se conservan registros de las actividades de mantenimiento realizadas? X
¢Se dispone de los materiales de referencia necesarios para la realizacion de los ensayos? X
¢Estan debidamente etiquetados y almacenados los materiales de referencia? X
Antes de su uso, ¢los nuevos lotes de materiales de referencia se comparan con los antiguos? X
5.6 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
5.6.1 ¢Dispone el laboratorio de informacion completa de cada uno de los materiales de referencia utilizados? X
Valor de la propiedad X
- Incertidumbre (o desviacion estandar u otra informacién que acote el valor de la propiedad) X
- Fecha de caducidad X
- Método (/s) utilizado (/s) para establecer el valor de la propiedad X
- Laboratorios que hayan participado en la interoperacion (si es el caso) X
5.6.2y5.6.3 | Esta establecida por escrito la sistematica general para llevar a cabo las actividades de calibracion (plan de calibracion)? X
5.6.4 ¢Es completo dicho plan (incluyendo equipos de ensayo/ calibracién, calibracion interna y muestreo)? X
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¢Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa preestablecido con intervalos de re calibracién adecuados?

¢Se han establecido los criterios de aceptacion y rechazo de los resultados de las calibraciones para cada uno de los equipos?

56.4.1

En el caso de no requerirse calibracion de los equipos, ¢ha demostrado el laboratorio de ensayo que el equipo utilizado puede
proporcionar la incertidumbre de medida necesaria, compatible con esta falta de necesidad?

5.6.4.2

¢Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios adecuados (ver nota)? (Laboratorio de calibracién acreditado, para la
magnitud y el rango de aplicacién, por SAE o por un organismo firmante del acuerdo EA o ILAC o por un Instituto Nacional de
Metrologia)

5.6.4.3

¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones son adecuados?

5.6.44
5.6.45

Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, ;se proporciona evidencia de la validez de los resultados por medio de
comparaciones, ensayos de aptitud, etc.?

5.6.4.6

¢Se llevan a cabo las calibraciones internas de acuerdo a instrucciones escritas adecuadas?

¢ Se conservan registros de las calibraciones internas realizadas?

¢Son completos?

Identificacion de equipos de referencia

- Identificacion de equipos a calibrar

- Procedimiento de calibracién

- Condiciones ambientales

- Personal

- Fecha de calibracién

- Datos y célculos

- Incertidumbre

5.6.7

¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones internas son adecuados?

XXX X XXX XXX X[ X| X [X

5.7

MUESTREO

571

¢Ha establecido el laboratorio la sistemética para llevar a cabo las actividades de muestreo?

¢Contempla dicha sistematica los factores a controlar para asegurar la validez de los resultados de los ensayos?

¢Describe esta sistematica la seleccion, obtencion y preparacion de muestras?

¢Se dispone, en el lugar donde se efectla el muestreo, de la documentacion necesaria para llevarla a cabo?

572

En caso de que se hayan producido modificaciones al procedimiento de muestreo, ¢se registran éstas junto a los datos del muestreo
y se indican en todos los documentos que contengan resultados?

XXX X]|X

5.7.3

¢ Se conservan registros completos de las actividades de muestreo realizadas?

5.8

MANIPULACION DE LOS ITEMS DE ENSAYO Y CALIBRACION

581

En caso de que sea necesario, ¢dispone el laboratorio de procedimientos para el transporte, la recepcion, la manipulacién, la
proteccion, el almacenamiento o la destruccion de los objetos de ensayo/ calibracién?

5.8.2

¢Se realiza una correcta identificacion de los objetos de ensayo/ calibracion y subdivisiones de forma que se evite la confusion entre
objetos o la referencia a ellos en registros?
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¢Se registran las anomalias o desviaciones de las condiciones de recepcion de los objetos?

5.9

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO Y CALIBRACION

C59

¢Dispone el laboratorio de politicas y procedimientos que aseguren su participacion en intercomparaciones cubriendo todas las
familias de ensayos/ calibraciones del alcance de acreditacion?

¢ Se participa periddicamente y de forma programada? ¢ Cubre la programacion todas las familias de ensayos/ calibraciones?

¢Se ha establecido la sistemética y responsabilidades para evaluar los resultados obtenidos y tomar las acciones oportunas?

¢Se conservan registros de la evaluacion por personal adecuado de los resultados obtenidos en las intercomparaciones?

¢Se toman, en caso necesario, las medidas oportunas?

¢Se ha establecido la sistemética para llevar a cabo las actividades de control de calidad de los resultados de los ensayos/
calibraciones?

¢Se llevan a cabo peridédicamente y de forma programada y eficaz dichas actividades?

¢Cubre la programacion la totalidad de los ensayos/ calibraciones o familias de ensayos?

¢Se registran, adecuadamente, los datos obtenidos?

¢Se utiliza la informacién obtenida de estas actividades?

X|X|X[X| X [ X|X|X|X]| X

5.10

INFORME DE RESULTADOS

5.10

¢Cumplen los informes/ certificados emitidos los requisitos establecidos por SAE en cuanto a contenido?

Nombre y direccion del laboratorio

- Lugar (si es diferente del laboratorio)

- Identificacion del informe y paginado)

- Nombre y direccion del cliente

- Identificacion del método

- Descripcidn e identificacion del objeto

GENERAL

- Fecha de recepcion (si es critica)

- Fechas de ensayo/ calibracion

- Resultados

- Nombre, cargo del firmante

- Declaracion de incertidumbres, si aplica (5.10.3.1. c))

- Condiciones ambientales, si aplica

Declaracién de incertidumbre

CALCULOS

- Incertidumbre 3 CMC

XX XXX XXX XX X[ X|[X|X]|X
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Declaracidn de s6lo objeto de ensayo X
ENSAYOQOS | - Declaracion de conformidad, si aplica X
- Informacién adicional, si procede X
Procedimiento de muestreo X
Fecha de muestreo X
MUESTREO | - Identificacion de objeto de muestreo X
- Lugar de muestreo X
- Condiciones ambientales, si aplica X
- Desviaciones al método, si procede X
5101 ¢Son dichos informes/ certificados acordes con los datos tomados durante su realizacion, claros, concisos y facilmente comprensibles X
T para el destinatario final?
Cuando se producen desviaciones al método ¢estan documentadas, justificadas, autorizadas por el responsable y aceptadas por el X
cliente?
En caso de emitir informes/ certificados simplificados, ¢esté la informacién completa disponible? X
5.10.2 ¢Ha disefiado el laboratorio un formato adecuado para cada tipo de ensayo/ calibracion? X
5103 ¢Esta establecida una sistemética adecuada para llevar a cabo, en caso necesario, modificaciones a informes/ certificados ya X
" emitidos?
5.10.4 En caso de realizar transmision electronica de resultados, ¢se ha definido una sistemética que garantice la integridad y X
" confidencialidad de la informacién?
En caso de que el laboratorio emita certificados de calibracion que contengan declaracién de cumplimiento con especificaciones,
5.10.5 ) e X
¢se cumplen los requisitos del apartado 5.10.4.2?
En caso de que el laboratorio haya justificado que ensaya/ calibra con respecto a revisiones obsoletas de las normas, ¢indica en los
C5.10.2¢e) |. o . i - X
informes/ certificados que esa edicion no corresponde a la Gltima version publicada?
TOTAL 39 121
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ANEXO Y: INFORME DE HALLAZGOS DE AUDITORIA INTERNA

Area auditada:

Auditor:

Auditor lider:

Fecha:

N° Evidencia

Requisito de la Norma

Comentario

No conformidad
Opcidn de mejora
No cumplimiento

N° Evidencia

Requisito de la Norma

Comentario

No conformidad
Opcidn de mejora
No cumplimiento

N° Evidencia

Requisito de la Norma

Comentario

No conformidad
Opcion de mejora
No cumplimiento

N° Evidencia

Requisito de la Norma

Comentario

No conformidad
Opcidn de mejora
No cumplimiento

N° Evidencia

Requisito de la Norma

Comentario

No conformidad
Opcion de mejora
No cumplimiento

N° Evidencia

Requisito de la Norma

Comentario

No conformidad
Opcion de mejora
No cumplimiento

N° Evidencia

Requisito de la Norma

Comentario

No conformidad

Opcion de mejora

No cumplimiento
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ANEXO Z: REGISTRO DE ASISTENCIA DE AUDITORIA INTERNA
Tipo de Auditoria

Auditoria 0 Auditoria 0 Auditoria Ode Auditoria 0

documental adicional cumplimiento externa

Fecha de Auditoria:

Hora de sesion de apertura: Hora de sesion de cierre:

FIRMA
Nombre Cargo

Apertura Cierre
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ANEXO AA: INFORME DE AUDITORIA INTERNA
LABORATORIO/S AUDITADO/S
(Especificar el o los laboratorios auditados dentro de la empresa)

RESPONSABLE DE LA AUDITORIA
(Nombre del representante legal de la empresa o de la persona asignada responsable de la

realizacion de la auditoria)

OBJETIVO DE LA AUDITORIA
Definir el nivel de cumplimiento de la norma una vez sea implementada dentro de la EPMAPA-

SD.

ALCANCE DE LA AUDITORIA
(Definir el o las areas a auditar y de igual manera al personal auditado dentro del proceso)

CRITERIOS DE LA AUDITORIA

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.

Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

FECHA DE INICIO
(Colocar la fecha de la sesion de apertura)

FECHA DE CIERRE
(Colocar la fecha de la sesion de cierre)

EQUIPO AUDITOR

Nombre Cargo Tipo de auditor
Auditor lider
Auditor Jr.
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AUDITADOS
Nombre Area/Proceso Cargo

RESUMEN DEL PROCESO DE AUDITORIA
a) Planificar

b) Hacer

¢) Verificar

d) Actuar

DIVULGACION DEL INFORME DE AUDITORIA
(Definir el personal interno o externo al cual sera compartido el contenido del informe de la

auditoria interna)

RESULTADOS DE LA AUDITORIA

Aspectos a destacar

(Definir los aspectos a destacar tanto del equipo auditor como del personal auditado)
Resultados cuantitativos

Area/Proceso N. de N. de No
auditado Observaciones conformidades

TOTAL

Resultados cualitativos
No conformidades (NC)
item o requisito NC | OBS Descripcion
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Oportunidades de mejora (OM)

Descripcion

Requisito 0 Area 0 proceso
criterio auditado

CONSOLIDADO GENERAL DEL RESULTADOS

Consolidado de hallazgos por tipo

No conformidad

Observaciones

TOTALES

Consolidado de hallazgos por requisitos

TOTALES

100%

ANALISIS DE RESULTADOS OBTENIDOS (Gréfico e interpretacion)

(Insertar los gréficos estadisticos necesarios con su interpretacion respectiva)

CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA

(Describir las conclusiones una vez realizada la auditoria)

FIRMA DEL AUDITOR LIDER

FIRMA DE RESPONSABLE LEGAL

Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha:
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ANEXO AB: PROCEDIMIENTO DE REVISION POR LA ALTA DIRECCION
OBJETIVO

Establecer las actividades a seguir para realizar la revision por la Jefatura de laboratorios con el
fin de asegurar su conveniencia, eficacia y alineacion con el direccionamiento estratégico de la
EPMAPA-SD.

ALCANCE

Este procedimiento aplica para todos los procedimientos pertenecientes al manual de calidad
basado en la norma ISO/IEC 17025:2018.

REFERENCIAS

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Adecuacion: capacidad del sistema de gestion de dar cumplimiento a requisitos.

Alta Direccion: Persona o grupo de personas que dirigen y controlan al mas alto nivel una
entidad.

Conveniencia: capacidad del sistema de gestion de aportar a valor agregado a la organizacion.
Documento: Informacion y su medio de soporte.

Eficacia: Grado en que se logran las actividades planificadas y se logran los resultados
planificados.

Objetivo de la Calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

Politica de la Calidad: Intencidn(es) global(es) y orientacion(es) relativa(s) a la calidad tal como
se expresan formalmente por la alta direccion de la entidad.

Producto o Servicio: Resultado de un proceso o un conjunto de procesos.

Revision: Determinacion de la conveniencia, adecuacion o eficacia de un objeto para

lograr unos objetivos establecidos.
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DESARROLLO

Preparacion de la documentacion

El supervisor de calidad en conjunto con el personal que labora en los mismos debe elaborar con
la debida anticipacion un informe ejecutivo en que se resuma el estado de los laboratorios de la
EPMAPA-SD en lo relacionado con los aspectos a ser revisados. Estos informes son de libre
elaboracion.

El supervisor de calidad debe convocar a la revision por la direccion en la fecha estipulada, a la
cual deberan asistir el jefe de laboratorios, supervisor y los integrantes del laboratorio que la alta

direccidn considere pertinentes.

Compromisos de la Alta Direccién

La Alta Direccién como la Gerencia General de la EPMAPA-SD se compromete a apoyar en todo
lo que sea necesario para poder implementar el Manual de Calidad, tanto en el cumplimiento de
los Requisitos de Gestion como en los Requisitos Técnicos.

Reunidn con la Alta Direccion

Verificacion de la asistencia

Se verifica la asistencia del personal requerido para la revision que dependera de los temas a

tratar, haciendo uso del formato “Acta de Revision por la Alta Direccion” FT-P09-01.

Revision

Para comenzar la reunién de revision se realiza la lectura del acta anterior, a continuacion, el
supervisor de calidad debe exponer a la Alta Direccion de manera concisa el estado de la gestion
de la calidad, la carga de trabajo, los avances logrados desde la Gltima revision y demas aspectos
de gestion.

La Alta Direccion debe efectuar la revision mediante:
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a) Preguntas al supervisor de calidad y al personal correspondiente
b) Revision de la documentacidn necesaria.
C) Revision de registros relacionados con la calidad.

La alta direccidn debe diligenciar el formato para registrar evidencia objetiva de la evaluacion de

cada uno de los siguientes aspectos de acuerdo con los objetivos de la revision:

Idoneidad de las politicas planteadas inicialmente y los procedimientos desarrollados.

Resultados de pruebas o ensayos de aptitud en que participen los laboratorios

a)

b) Resultados de auditorias internas y externas mas recientes.
C) Acciones correctivas y preventivas implementadas.

d) Evaluaciones por organismos externos.

e) Resultados de comparaciones entre laboratorios, de ser el caso.
f)

0) Quejas presentadas por los clientes.

h) Resultados del control de calidad.

i) Recursos requeridos

) Personal y su proceso de capacitacion.

k)

Conclusiones, hallazgos, metas y plazos establecidos en revisiones anteriores.

Obijetivos de calidad y su planificacion

Es conveniente que los resultados alimenten el sistema de planificacion de los laboratorios y que

incluyan las metas, los objetivos y los planes de accion para el afio venidero. Para la elaboracion

de la planificacion de calidad se hara uso del registro “Planificacion Anual de Calidad” REG-

P09-01 en el cual se plantea el siguiente contenido:

a) Obijetivos de calidad
b) Responsable

C) Actividades a realizar
d) Plazos establecidos
e) Revision de avances

Resultados de la revision

Al finalizar cada reunion con la Alta Direccion se deberd completar el registro “Revisiones por la

Alta Direccion” REG-P09-02 en el cual reflejara las medidas a tomar para el mejoramiento de la
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calidad en base a los revisado en dicha reunion, con el fin de aplicar la mejora continua y obtener

mejores resultados de la gestion de la calidad.
DOCUMENTACION DE APOYO

Acta de Revision por la Alta Direccion FT-P09-01

REGISTROS
Registro Cddigo Responsable Tiempo de validez
Planificacion Anual de
) REG-P09-01 5 afios
Calidad
Revisiones por la Alta
REG-P09-02 5 afios

Direccion

GESTION DOCUMENTAL

Control de cambios
Version Fecha Descripcion

01 2023-01-09 Primera edicién

Personal responsable
Elaborado por: Revisado y Aprobado por:

Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo
Srta. Vanessa Lisseth Garzén Cedefio ANALISTA DE LABORATORIO DE
AUTORA CONTROL DE CALIDAD
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ANEXO AC: ACTA DE REVISION POR LA ALTA DIRECCION

FECHA DE REUNION

HORA DE APERTURA:

HORA DE CIERRE

CONVOCADOS

CARGO FIRMA

ORDEN DEL DIA

© ®| N o g &~ W M E
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ANEXO AD: PLANIFICACION ANUAL DE CALIDAD

Objetivo de calidad 1:

Responsable:

Plazo de realizacion:

Actividad Responsable Plazo

Objetivo de calidad 2:

Responsable:

Plazo de realizacion:

Actividad Responsable Plazo

Objetivo de calidad 3:

Responsable:

Plazo de realizacion:

Actividad Responsable Plazo

Objetivo de calidad 4:

Responsable:

Plazo de realizacion:

Actividad Responsable Plazo
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ANEXO AE: REVISIONES POR LA ALTA DIRECCION
ACUERDOS POR RESPONSABLE PLAZO

IMPLEMENTAR
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ANEXO AF: PROCEDIMIENTO PARA LA GESTION DE LA UNIDAD DE TTHH

OBJETIVO

Asegurar que el personal que lleva a cabo las actividades de laboratorios, competente, esta
calificado, estd autorizado, que trabaja de acuerdo con el sistema de gestion y que su
comportamiento es de total imparcialidad obrando sin sesgos de ninguna naturaleza y asumiendo

la confidencialidad como parte fundamental de su trabajo.

ALCANCE

Asegurar la competencia de su personal siguiendo los lineamientos de este procedimiento y el de

supervision de personal

REFERENCIAS

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Competencia: habilidad demostrada para aplicar conocimientos y aptitudes.

Capacitacion: es cualquier tipo de actividad (cursos, seminarios, estudios, maestrias, talleres,
conferencias, etc.), encaminadas de manera organizada y sistematica a contribuir a la apropiacion
de conocimientos, habitos y habilidades por el personal de la empresa, con el fin de elevar su
calificacién, nivel profesional o a brindar los conocimientos basicos para el cumplimiento de las
funciones que le son inherentes al puesto de trabajo que ocupa o pretende ocupar.

Examen o prueba: mecanismo que es parte de una evaluacion que mide la competencia
deun candidato por uno o varios medios, tales como escritos, orales, practicos y por observacion
Conocimiento: hechos, informacion, verdades, principios o comprension adquirida por medio
de la experiencia o la educacion.

Calificacion: educacion demostrada, formacion y experiencia laboral, cuando sea aplicable.
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Habilidad: capacidad para realizar una tarea o actividad con un resultado previstoespecifico,
adquirida por medio de la educacién, la formacion, la experiencia u otro medio.

DESARROLLO
5.1. Personal y requisitos de competencia para cada funcion
El personal de los laboratorios de analisis fisico-quimico y microbioldgico de la EPMAPA-SD

tienen las capacidades y cumple con los requisitos para desarrollar sus actividades dentro de la

empresa, de acuerdo al organigrama planteado.

Jefe de Laboratorios

Supervizor de Calidad

Ayudante de Control de
la Calidad del Agua

Ayudante de Control de
la Calidad del Agua

Ayudante de Control de
la Calidad del Agua

Figura 1: Estructura organizacional y funcional de los laboratorios de Control de la calidad del

agua de la EPMAPA-SD.
Elaborado por: (Garzén, V., 2023)

Los requisitos, capacidades y habilidades se encuentran descritos en el documento “Perfil
Requerido” FT-P10-01 para cada uno de los puestos definidos en el organigrama de los

laboratorios.
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5.2. Seleccion de personal

La seleccion y contratacion del laboratorio se realizar de acuerdo con las necesidades descritas
por la EPMAPA-SD o de la requisicion de personal enviada por el laboratorio la cual es
acompafiada por el perfil del cargo correspondiente requerido, siendo la Unidad de Talento
Humano y Remuneraciones de la Empresa Publica Municipal de Agua Potable y Alcantarillado
de Santo Domingo la encargada de llevar a cabo con este proceso.

Una vez llega el nuevo colaborador se registra sus datos necesarios en el formato “Curriculum
Vitae” FT-P10-P02 y en el “Registro del Personal” REG-P10-03.

5.3. Induccion y entrenamiento

La Induccién y el entrenamiento lo realiza el nuevo personal en su puesto trabajo; las actividades

a desarrollar se registran en el REG-P10-01 Entrenamiento e induccion del Personal estas son:

Actividad A: Protocolo de reconocimiento del area de trabajo y personal de los laboratorios.

1. Dar la bienvenida, al nuevo personal y desearle éxitos en su nueva gestion.

2. Dar a conocer al nuevo personal, la resefia histérica de los laboratorios.

3. Dar a conocer la politica y los objetivos de calidad de los laboratorios.

4. Presentar al nuevo personal, el organigrama estructural de los laboratorios y su cargo

dentro de este.
5. Informar al nuevo personal acerca de sus deberes y derechos dentro de los laboratorios.
6. Realizar el recorrido por las instalaciones de los laboratorios y presentar ante el talento

humano al nuevo personal.

Actividad B: Induccion al sistema de gestion de calidad de los laboratorios.
1. Entrenar y capacitar al nuevo personal seleccionado en la norma NTE-ISO/IEC 17025

(breve introduccion) y en el sistema de Gestion de Calidad implementado en los laboratorios.

2. Capacitar en normas técnicas y reglamentos técnicos concernientes al ensayo o
calibracion.
3. Familiarizar y capacitar al nuevo personal seleccionado en los procedimientos e

instructivos de los laboratorios y funciones a desempefiar en el respectivo cargo.
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4. Si es necesario capacitar al nuevo personal seleccionado en cursos, técnicas o0 manejo de

programas para el desempefio del cargo en los laboratorios.

Actividad C: Préctica asistida (Evaluacion de habilidades y destrezas).

1. Hacer entrega al nuevo personal del puesto de trabajo y proporcionar los elementos
adecuados para desempefiar sus funciones.

2. Asistir al nuevo personal en la realizacion de sus deberes para evaluar habilidades y

destrezas del mismo, durante el desempefio de su cargo.

Actividad D: Autoevaluacion.
1. El nuevo personal autoevalla su desempefio en los laboratorios, considera las

observaciones, debilidades y fortalezas presentadas durante la practica asistida.

Actividad E: Capacitacion supervisada con mayor actividad en los procedimientos e instructivos.
1. Supervisién del nuevo personal en el desempefio de su labor durante un tiempo ajustado
a las necesidades de los laboratorios, hasta culminar la induccién, de manera asistida, no
presencial por parte de su(s) jefe(s) inmediato(s).

Finalizado la induccion y el entrenamiento se hace una calificacion por parte del jefe de los

laboratorios.

5.3.1. Evaluacion Técnica

La evaluacion técnica sirve para garantizar la competencia técnica del personal nuevo. Esta
evaluacion consta de dos etapas:
a) Etapa Teorica: En esta etapa se evaltuan los conceptos tedricos tratados en la fase de

entrenamiento e induccién por medio del Formato de Evaluacion de Induccién (FT-P10-02).

b) Etapa Préctica: En esta etapa se evalla el proceso de ensayo y calibracién incluyendo
los célculos y la emision del certificado. Esta evaluacion consiste en que el evaluado realice 5
ensayos o calibraciones en presencia del evaluador, el cual revisard cada una de las actividades
desarrolladas, revisaré los resultados obtenidos y determinar si el evaluado se encuentra con el

conocimiento pertinente para ocupar el cargo.
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5.4. Capacitacion
A fin de identificar las necesidades de formacién para los funcionarios y dar la formacion
respectiva se analizan los resultados de:

a) Auditorias internas.

b) Acciones correctivas.

C) Evaluacién de personal.

d) Nuevos métodos (nuevas metodologias).

e) Nuevos equipos.

f) Cambio de normas

0) Resultados obtenidos de la participacion del laboratorio en programas interlaboratorios

de control de calidad.

Estas necesidades a medida que surjan se plasman en el “Programa anual de capacitacion” FT-
P10-04 en el punto de necesidad de formacién. De acuerdo al tipo de formacion requerida se
genera el tema de capacitacién y se incluye los funcionarios participantes.

La nota de ejecucién y la eficacia de la formacion se registran una vez terminada el proceso de
capacitacion, evidenciando la asistencia del personal en el “Registro de Capacitaciones al
Personal” REG-P10-02.

5.5. Compromiso de confidencialidad e imparcialidad

La confidencialidad en las pruebas y/o calibraciones, es fundamental dentro de los laboratorios;
por ello cada funcionario firma el “Compromiso de confidencialidad e Imparcialidad” FT-P10-
05; de la misma manera la imparcialidad de los colaboradores del laboratorio y la confiabilidad
en su independencia de presiones econdmicas, financieras, sociales y demés se garantizan
haciendo firmar a cada uno de los funcionarios “Compromiso de confidencialidad e
Imparcialidad” FT-P10-05, que da constancia que se encuentra libre de presiones al desarrollar
sus funciones. Tanto el compromiso de confidencialidad e imparcialidad se anexa al contrato de

trabajo de cada funcionario.

DOCUMENTACION DE APOYO

Perfil Requerido FT-P10-01
Formato de Curriculum Vitae FT-P10-P02
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Formato de Evaluacion de Induccion FT-P10-03
Programa Anual de Capacitacion FT-P10-04

Compromiso de Confidencialidad e Imparcialidad FT-P10-05

REGISTROS
Registro Cadigo Responsable Tiempo de validez
Entrenamiento e
REG-P10-01 5 afios
induccion del Personal
Registro de
Capacitaciones al REG-P10-02 5 afios
Personal
Registro del Personal REG-P10-03 5 afios
GESTION DOCUMENTAL
Control de cambios
Version Fecha Descripcion
01 2023-01-06 Primera edicion

Personal responsable

Elaborado por:

Revisado y Aprobado por:

Srta. Vanessa Lisseth Garzén Cedefio
AUTORA

Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo
ANALISTA DE LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
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ANEXO AG: PERFIL REQUERIDO

PERFIL DE CARGO JEFE DE LABORATORIOS

DENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del cargo: Jefe de laboratorios

Jefe Inmediato: Subgerente de Operaciones y Mantenimiento de la EPMAPA-SD.
Area: Laboratorio de analisis fisico-quimico y microbiol6gico

Personas a cargo: Si

PROPOSITO DEL CARGO

e Tiene la responsabilidad total de las operaciones técnicas y la provisién de los recursos
necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones de los laboratorios de la
EPMAPA-SD.

e Asegurar la competencia de todos los que operan equipos especificos para realizar ensayos,
evalUan los resultados y firma los informes de ensayos, garantizar la supervision del personal
del laboratorio.

e Mantener y mejorar los procedimientos del laboratorio bajo los lineamientos de la norma
ISO IEC 17025.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

e Implementar, mantener y mejorar los procedimientos del laboratorio con el fin de
garantizar que los resultados sean validos y confiables.

e  Monitorea la correcta implementacién del sistema de toma de accion.

¢ Identifica potenciales desviaciones, oportunidades de mejora.

e  Registra oportunidades de mejora.

e  Gestionar los recursos necesarios para el funcionamiento del laboratorio.

e Asegurar el mejoramiento continuo, identificando la ocurrencia de desviaciones de los
procedimientos, politicas de los laboratorios, iniciando acciones destinadas a prevenir,
minimizar o eliminar dichas desviaciones.

e Evalla la importancia de seleccionar las oportunidades.

e Selecciona las oportunidades de mayor importancia.

e  Aplica acciones de mejora que le competen.
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Asegurar la eficacia de las actividades del laboratorio.

Asegurar que se efectlia la comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestion y la
importancia de cumplir los requisitos del cliente, entes legales y reglamentarios y otros
requisitos.

Hace seguimiento y cierra las acciones de mejora de su competencia.

Gestionar los procesos para las compras

Autorizar al personal para llevar a cabo las actividades del laboratorio especificas,
incluidas, pero sin limitarse a la verificacién de los métodos, realizacion de ensayos,
analisis de resultados, autorizacion de resultados, manejo de equipos, personal que realiza
supervisiones, gestiona compras del laboratorio.

Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige,
realiza, o verifica el trabajo que afecta los resultados de las actividades del laboratorio.
Liderar el proceso de respuesta y seguimiento a las quejas aplicables al sistema de gestion
de los laboratorios de la EPAMAPA-SD, para brindar un rapido y eficaz servicio a las

partes interesadas.

COMPETENCIA

Demostrar conocimientos en actividades para las cuales se encuentra autorizado o va hacer

contratado.

Conocimiento demostrado en metrologia basica.
Conocimiento demostrado en la norma NTC ISO/IEC 17025:2018.
Conocimiento demostrado en manejo de equipos, en los cuales tiene autorizacion de manejo.

Conocimiento en los documentos del sistema de gestion del laboratorio.

HABILIDADES

Lider

Normativo

Analitico

Trabajo en equipo

EXPERIENCIA

Se requiere tener una experiencia especifica de 2 afios en cargos similares



= EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PERFIL REQUERIDO
: EPMAPA-SD
2 AGUA POTABLE PETE
bl _ -
Y ALCANTARILLADO Codigo: FT-P10-01
EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y \Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) Pagina: 3 de 9

EDUCACION
Titulo profesional en: Doctorado/Ingenieria quimica

FORMACION

Norma ISO / IEC 17025:2018.
Norma ISO/IEC 17000:2005
Sistemas de Gestion de calidad
Formacion en técnicas analiticas
CONOCIMIENTO TECNICO

Metrologia basica

Normas objeto del alcance de la acreditacion del laboratorio.
Estimacién de incertidumbre

Ensayos en los que se encuentra autorizado.
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PERFIL DE CARGO SUPERVISOR DE CALIDAD
DENTIFICACION DEL CARGO

Nombre del cargo: Supervisor de Calidad

Jefe Inmediato: Jefe de laboratorios

Area: Laboratorios de analisis fisico-quimico y microbiolégico
Personas a cargo: Sl

PROPOSITO DEL CARGO

Coordinar las actividades del sistema de gestion de los laboratorios de la EPMAPA-SD.

RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

e Posee la responsabilidad y a la autoridad de gestionar la implementacion, mantenimiento y
mejora del sistema de gestion relativo a la calidad.

¢ |dentifica potenciales desviaciones del sistema y oportunidades de mejora.

o Registra oportunidades de mejora.

e Evalla la importancia de seleccionar las oportunidades.

e Asegurar el mejoramiento continuo, identificando la ocurrencia de desviaciones de los
procedimientos, politicas de la EPMAPA-SD, iniciando acciones destinadas a prevenir,
minimizar o eliminar dichas desviaciones.

o Asistir a las reuniones que se programen por parte de los laboratorios de la EPMAPA-SD.

e Selecciona las oportunidades de mayor importancia.

¢ Responsable del programa de auditorias internas de las actividades del laboratorio, con el fin
de verificar que el laboratorio cumple con los requisitos del sistema de gestién

e Atender las auditorias internas y externas y si se presentase no conformidades ayudar al
cierre de las no conformidades de manera eficaz.

e Asegurar que se implementan el procedimiento de ensayo de no conforme cuando cualquier
aspecto de su trabajo de ensayo o el resultado de dichos trabajos no son conformes con sus
propios procedimientos o con los requisitos acordados con el cliente, o con las politicas de
los laboratorios.

e Aplica acciones de mejora que le competen.

e Hace seguimiento y cierra las acciones de mejora de su competencia.
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Asegura la eficacia de las actividades.

Implementar, mantener, mejorar y respetar los sistemas de gestion del laboratorio con el fin
de asegurar el cumplimiento de los requisitos especificados y la legislacién aplicable vigente,
y con ello tener resultados validos y confiables.

Identificar la ocurrencia de desviaciones en los procedimientos, politicas de los laboratorios
de la EPMAPA-SD, iniciando acciones destinadas a prevenir, minimizar o eliminar dichas
desviaciones.

Realizar los ensayos microbioldgicos siguiendo los procedimientos establecidos en el
sistema de gestion de acuerdo con las autorizaciones que posea.

Asegurar que se realice el monitoreo y control de las condiciones ambientales del laboratorio.
Realizar las demas funciones, que, de acuerdo con la naturaleza y el nivel del cargo, le sean

asignadas por su superior inmediato.

COMPETENCIA

Demostrar conocimientos en actividades para las cuales se encuentra autorizado o va hacer
contratado.

Conocimiento demostrado en metrologia basica.

Conocimiento demostrado en la norma NTC ISO/IEC 17025:2018.

Conocimiento demostrado en manejo de equipos, en los cuales tiene autorizacion de manejo

Conocimiento en los documentos del sistema de gestién del laboratorio.

HABILIDADES

Lider
Normativo

Analitico

EXPERIENCIA

Se

requiere tener una experiencia especifica de 2 afios en cargos similares

EDUCACION

Ingeniero/Tecndlogo Electronico, Doctorado/Ingenieria quimica, Tecnologo/Laboratorista

clinico o afines
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FORMACION

Norma ISO / IEC 17025:2018.

Norma ISO/IEC 17000:2005

Sistemas de Gestion de calidad

Excel avanzado

Aseguramiento de la calidad de los resultados

CONOCIMIENTO TECNICO

Metrologia basica

Normas objeto del alcance de la acreditacion del laboratorio.
Estimacion de incertidumbre

Confirmacion de métodos

Ensayos en los que se encuentra autorizado
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PERFIL DE CARGO AYUDANTE DE CONTROL DE LA CALIDAD DEL AGUA
IDENTIFICACION DEL CARGO
Nombre del cargo: Ayudante de control de la calidad del agua

Jefe Inmediato: Supervisor de calidad

Area: Laboratorios de anlisis fisico-quimico

Personas a cargo: NO
PROPOSITO DEL CARGO
Participar en la realizacion de los ensayos de los laboratorios de la EPMAPA-SD, siguiendo los

métodos y procedimientos apropiados para los ensayos fisico-quimicos, y trabajando de acuerdo

al sistema de gestién del laboratorio, de manera que se garantice la validez y la confiabilidad de

los ensayos.
DESCRIPCION DE FUNCIONES

Realizar los ensayos fisico-quimicos siguiendo los procedimientos establecidos en el sistema
de gestion de acuerdo con las autorizaciones que posea.

Recibir, identificar, registrar y alistar las muestras para los ensayos fisico-quimicos de
acuerdo a la solicitud del cliente y de los ensayos objeto del alcance de la acreditacion.
Hacer los inventarios del laboratorio.

Mantener y llevar el archivo de los registros del laboratorio.

Garantizar el orden y aseo del laboratorio, incluyendo la preservacion de la herramienta del
laboratorio.

Garantizar la condicion de almacenamiento de los suministros y de las muestras.

Realizar la toma de muestras a ensayarse.

Implementar, mantener, mejorar y respetar el sistema de gestion del laboratorio con el fin de
asegurar los requisitos especificados y la legislacion aplicable vigente, con el fin de
garantizar que los resultados sean validos y confiables.

Identifica potenciales desviaciones, u oportunidades de mejora.

Registra en el banco de datos de oportunidades de mejora

Aplica acciones de mejora que le compete y le son asignadas.

Hace seguimientos y cierra las acciones de mejora de su competencia.

Asegurar la eficacia de las actividades
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Identificar la ocurrencia de desviaciones en los procedimientos, politicas de los laboratorios
de la EPMAPA-SD, iniciando acciones destinadas a prevenir, minimizar o eliminar dichas
desviaciones.

Garantizar el correcto transporte, manejo y conservacion de los items de ensayo segln lo
descrito en el sistema de gestion.

Informar al jefe inmediato la presencia de caracteristicas anormales, adulterados y/o
contaminadas en las muestras.

Hacer buen uso de los equipos, materiales y reactivos presentes en el laboratorio.
Almacenar el material, los reactivos, insumos de acuerdo a los procedimientos establecidos
Realizar los controles de calidad necesarios para hacer el seguimiento de la validez de los
ensayos (aseguramiento de la calidad).

Informar a la direccidn técnica los desvios 0 mejoras del sistema de gestion.

Realizar el seguimiento al correcto manejo, diligenciamiento, confiabilidad, de los registros
del laboratorio y verificar los resultados de los ensayos, que incluyen los registros de
aseguramiento de calidad de los resultados, de acciones correctivas, preventivas, certificados
de calibracion de equipos, ensayos no conformes, entre otros.

Cumplir y hacer cumplir las politicas, normas, reglamentos y procedimientos gque tenga
establecidos el sistema de gestion del laboratorio.

Firmar y cumplir el compromiso de confidencialidad, imparcialidad e independencia del
laboratorio.

Atender las auditorias internas y externas y si se presentase no conformidades ayudar al
cierre de las no conformidades de manera eficaz.

Realizar las demas funciones, que, de acuerdo con la naturaleza y el nivel del cargo, le sean

asignadas por su superior inmediato.

COMPETENCIA

Demostrar conocimientos en actividades para las cuales se encuentra autorizado o va hacer
contratado.

Conocimiento demostrado en metrologia basica.

Conocimiento demostrado en la norma NTC ISO/IEC 17025:2018.

Conocimiento en los documentos del sistema de gestion del laboratorio
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HABILIDADES
o Trabajo en equipo
o Normativo
e Proactivo
o Eficiente
EXPERIENCIA
Se requiere tener una experiencia especifica de 6 meses como analista de laboratorio
EDUCACION
Técnico o tecndlogo en instrumentacién o afines.
FORMACION
Norma ISO 17000:2005
Norma ISO 17025:2018.
CONOCIMIENTOS TECNICOS
Normas y procedimientos en los que tenga autorizacion para realizar.
Metrologia basica

Estimacion de incertidumbre
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ANEXO AH: FORMATO DE CURRICULUM VITAE

DATOS INFORMATIVOS

Foto tamafio

carnet

Nombres y apellidos

Cédula

Celular

Correo electronico

Nacionalidad

Direccion

FORMACION ACADEMICA

TiTULO

INSTITUCION FECHA

CURSOS REALIZADOS

TITULO DEL CURSO

NUMERO DE HORAS APROBACION/ASISTENCIA

EXPERIENCIA LABORAL

NOMBRE DE LA
EMPRESA

FECHA INGRESO FECHA DE SALIDA

CALIFICACIONES OBTENIDAS DENTRO DE LA EMPRESA

CALIFICACION

DOCUMENTO DE REFERENCIA
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ANEXO Al: FORMATO DE EVALUACION DE INDUCCION

Nombre: Cédula:

Fecha: Cargo:

Calificacion de cumplimiento, teniendo en cuenta la siguiente tabla:

Insatisfactorio: No tiene claros los conocimientos. Existen multiples aspectos

compartir a los demas.

) 0
a mejorar.
Bueno: Muestra claros conocimientos, pero ain puede mejorar mas. 0,5
Alto desempefio: Muestra total dominio del conocimiento, puede ensefiar y 1

TEMAS A EVALUAR

CALIFICACION

1. Cual es la mision y vision de la empresa:

2. Mencione tres responsabilidades de los trabajadores en cuanto al
Sistema de Gestion de Calidad:

3. Si presenta un accidente de trabajo cuando se debe reportar:
a. Inmediatamente _—

b. Al siguiente dia

c. Cuando me acuerde

d. Dias después porgque me surgi6 un dolor

e. A lasemana siguiente

4. Mencione tres riesgos a los que esta expuesto en su area trabajo:
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4. Cuéles son los pasos a seguir en caso de detectar una oportunidad de

mejora:

5. Nombre 2 objetivos de calidad de la empresa

6. Mencione 2 de las areas de trabajo dentro de la Planta de
Tratamiento de Agua de la EPMAPA-SD

CALIFICACION TOTAL:

Observaciones e inquietudes, Refuerzos aportados:

FIRMA DEL TRABAJADOR:




/Ll

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EFPMAPA-SD

Y ALCANTARILLADO

GUA POTABLE

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACIONES

Cadigo: FT-P10-04

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) Pagina: 1 de 1
ANEXO AJ: PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACIONES
Afo:
Meses a realizar
Tema de D Il Destinatario/ Instruct
esarrollo estinatario/os | Instructor
Sy w m o o > = _ @) o — > O
capacitacion = |8 | |gd |« & 10 O
o (£ S |2 |2|2 |22 |5 |3 |2 |0
P Programado
X Realizado
A Anulado
R | Reprogramado
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ANEXO AK: COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD E IMPARCIALIDAD

Los laboratorios de andlisis fisico-quimico y microbiolégico de la EPMAPA-SD, en nombre de

la Gerencia y el personal, manifiesta su compromiso y responsabilidad legal con la gestion y

ejecucion de sus actividades, las que estan estructuradas de manera tal que se salvaguarde la

imparcialidad de juicio, de igual modo se compromete a asegurar la proteccion de la informacion

confidencial proporcionada por el cliente y generada durante la ejecucion de los ensayos y el

muestreo, a garantizar la competencia del personal y la aplicacion coherente de las actividades

del Laboratorio.

Para hacer efectivo este compromiso y lograr la credibilidad y satisfaccion del cliente, el

cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2018 y de los Organismos de

Acreditacion, se establecen y aplican las siguientes pautas:

o No permitir que presiones del tipo comercial, financiero o de otro tipo, comprometan la

imparcialidad, estableciendo una adecuada estructura en la distribucion de funciones y

responsabilidades del personal en cuanto a la elaboracion de contratos de servicios,

ejecucion de ensayos, elaboracion de informes de resultados y cobranzas,

o Identificar los riesgos a la imparcialidad sobre una base permanente, tanto de aquellos

generados de las actividades como de las relaciones del personal y establecer las acciones

para minimizarlos o eliminarlos.

e Salvaguardar y proteger la informacion confidencial y derecho de propiedad de los

clientes.

e No revelar, publicitar o divulgar a terceras personas la informacién confidencial. Para

ello, ademas del presente compromiso gerencial, todo el personal del laboratorio,

personal contratista u organizacion que actie en nombre del laboratorio acuerda un

compromiso individual de confidencialidad respecto a toda la informacion obtenida o

creada durante el desempefio de las actividades realizadas.

¢ Queda exento de este compromiso la declaracion de informacion dispuesta por la ley, en

cuyo caso, el cliente seré notificado, al menos que sea prohibido por la propia ley; aquella

informacion que el cliente pone a disposicion de forma publica; o cuando se ha acordado

con el cliente, por ejemplo, con el prop6sito de responder a quejas.

e Alguna informacion acerca del cliente obtenida de fuentes ajenas, sera tratada también

como informacién confidencial incluyendo la fuente de dicha informacion al menos que

dicha fuente establezca un acuerdo diferente
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e Establecer los controles adecuados para el archivo o almacenamiento seguro de la

informacion del cliente mientras esté en custodia del laboratorio (5 afios por ley).

En aquel supuesto de que el cliente tenga inconformidad con algln servicio recibido, debera

expresarlos directamente al laboratorio en términos que reflejen las observaciones tal como han

sido identificadas, sin incurrir en dafios o perjuicios a la imagen e integridad de la empresa,

Lo expresado en este documento es considerado como criterio de aceptacién de los términos y
condiciones establecidos para la relacion y el tratamiento de los datos y la informacion entre el

laboratorio y el cliente, que gueda formalizado con la firma de los contratos de prestacion de

servicios, la aceptacién de las cotizaciones o el ingreso de muestras para ensayo.

Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo

Cargo: Analista de laboratorio de control de
calidad de la EPMAPA-SD

C.1.: 1709950925
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ANEXO AL: REGISTRO DE ENTRENAMIENTO E INDUCCION DEL PERSONAL

Fecha inicio:

Fecha de cierre:

Fecha
Fecha de . )
Nombres de ) » Calificacion Firma
) induccion
ingreso

Revisado por:
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ANEXO AM: REGISTRO DE CAPACITACIONES AL PERSONAL
Tema de la ) )
Firma final

Fecha

Nombre

Cargo

o Firma inicio
capacitacion
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ANEXO AN: PROCEDIMIENTO DE INSTALACIONES Y C. AMBIENTALES
OBJETIVO

Establecer las pautas para las instalaciones y condiciones ambientales con las que se debe de
contar en los laboratorios de andlisis fisico-quimico y microbiol6gico de la EPMAPA-SD.

ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las areas donde se realicen ensayos en los laboratorios de

analisis fisico-quimico y microbiolégico de la EPMAPA-SD.

REFERENCIAS

Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Condiciones ambientales: tienen que ver con el lugar de estudio, la iluminacién, la temperatura,
los ruidos, ventilacion, mobiliario y postura. Respecto al lugar de estudio, en teoria una persona
capaz de concentrarse podria estudiar en cualquier sitio.

Instalaciones: lugar delimitado donde se realizan actividades predeterminadas, dotadas de
equipos, materiales e insumos para realizar analisis de laboratorio, precautelando la seguridad de

los trabajadores.
4.1. Siglas

EPP: Equipo de Proteccion Personal
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DESARROLLO

5.1. Generalidades

El laboratorio mantiene las areas separadas segun los analisis y las actividades que se realizan
para que no se afecten la validez de los resultados.
Todas las areas deberan ser debidamente rotuladas.

5.2. Condiciones ambientales del laboratorio

Las areas en donde se llevan a cabo analisis de muestras se deberan mantener a una temperatura
menor a 30 °C y una humedad menor a 80%.
El laboratorio cuenta con el “Registro de Condiciones Ambientales” REG-P11-01 en donde dos

veces al dia se medira la temperatura y la humedad de las &reas en donde se llevan a cabo anélisis.

5.3. Limpieza de las instalaciones

o Dos veces a la semana se deben de limpiar las instalaciones del laboratorio, se debe de
completar el “Registro de limpieza” REG-P11-02

o En las areas donde se llevan a cabo analisis solo se debe de barrer y limpiar con agua o
un desinfectante sin olor.

o Se deben de limpiar todas las superficies con agua o desinfectante sin olor.

5.4. Acceso a las instalaciones

Todas personas ajenas al laboratorio se deben de anotar en el “Registro de ingreso de personal
externo” REG-P05-01.

En las areas en donde se realizan ensayos s6lo podréa ingresar con la vestimenta adecuada.

5.5. Condiciones de vestimenta

La vestimenta debera ser apropiada para trabajar en el laboratorio. NO se permite utilizar, faldas,

bermudas ni blusas cortas, tampoco calzado abierto.
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Son todos los complementos o equipos destinados a ser llevados o sujetados por el personal
interno y externo para protegerse de uno o varios riesgos que puedan amenazar su seguridad o su

salud.

La entrega del equipo de proteccion personal sera evidenciada en el “Registro de entrega de EPPs”
REG-P11-03.

DOCUMENTACION DE APOYO

N/A

REGISTROS

Registro Cddigo Responsable Tiempo de validez

Registro de Condiciones
REG-P11-01 5 afios

Ambientales
Registro de limpieza REG-P11-02 5 afios

Registro de ingreso de personal
REG-P05-01 5 afios

externo
Registro de entrega de EPPs REG-P11-03 5afios

GESTION DOCUMENTAL

Control de cambios
Version Fecha Descripcion
01 2023-01-06 Primera edicién

Personal responsable
Elaborado por: Revisado y Aprobado por:

Srta. Vanessa Garzén Cedefio Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo
' AUTORA ANALISTA DE LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
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ANEXO AO: REGISTRO DE CONDICIONES AMBIENTALES

Fecha de inicio:
Fecha de cierre:

Fecha

Temperatura

Humedad

Medido por:
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ANEXO AP: REGISTRO DE LIMPIEZA

Fecha de inicio:
Fecha de cierre:

Fecha

Responsable

Firma

Observaciones
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Fecha de inicio:
Fecha de cierre:
Tipo Observaciones

Fecha

Nombre

Guantes

Mandil
Bata
Mascarilla
Otros
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ANEXO AR: PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE EQUIPOS
OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la recoleccion de informacion general de los equipos y
materiales de referencia utilizados dentro de los laboratorios de la EPMAPA-SD.

ALCANCE

El presente procedimiento es aplicable para todos los equipos utilizados tanto en el laboratorio de

analisis fisico-quimico como en el laboratorio de andlisis microbiolégico de la EPMAPA-SD.

REFERENCIAS

Norma NTE INEN-ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Calibracion: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificadas, la relacion
entre los valores de magnitudes indicados por un instrumento o sistema de medicion, o valores
representados por una medida materializada o un material de referencia y los correspondientes
valores aportados por patrones.

Por lo tanto, la calibracién solamente se puede realizar a instrumentos de medida de cualquier
magnitud (tension, corriente, resistencia, tiempo, frecuencia, potencia Optica etc.) y que exprese
la medida en las unidades basicas del Sistema Internacional (SI) o materiales de referencia.
Trazabilidad Metroldgica: Propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado puede
relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida.

Verificacion: La verificacion consiste en comparar las medidas proporcionadas por el
instrumento con las de un equipo calibrado y de calidad metrologica igual o superior al

equipo a verificar, con el fin de confirmar que el equipo mide con un error menor al
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especificado por el fabricante o menor del requerido para la realizacion de un determinado
trabajo.

Instrumento de medida: Dispositivo utilizado para realizar mediciones, solo o asociado
a uno o varios dispositivos suplementarios.

Materiales de referencia: Material suficientemente homogéneo y estable con respecto a
propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicién o en un
examen de propiedades cualitativas. Los materiales de referencia comprenden materiales que
representan tanto magnitudes como propiedades cualitativas.

Mantenimiento Correctivo: Es aquel que se realiza cuando el equipo se averia, con el fin de
devolverlo a sus condiciones normales de trabajo.

Mantenimiento Preventivo: Tareas de revision de los elementos del equipo con el fin de detectar
a tiempo posibles fallos, ademas de labores de engrase, ajustes, limpieza, etc.

DESARROLLO

Identificacion
Los laboratorios de la EPMAPA-SD cuentan con un plan de codificacion para todos sus equipos

los cuales se muestran en el documento “Inventario de Equipos” FT-P12-01.

Adquisicion de equipos nuevos

Solicitud de compra

La solicitud de equipos nuevos serd mediante la sustentacion de la necesidad estricta para su
adquisicidn para lo cual se llenara el documento “Solicitud de Compra” REG-P04-01, la cual sera
analizada por el personal superior y por la alta direccion de la empresa y presentar el conjunto de
solicitudes de compra de equipos y estudiar su viabilidad de compra en funcién del presupuesto

anual con el que cuenta la EPMAPA-SD.

Recepcion de equipos
Una vez aprobada y realizada la compra del equipo se procedera a la recepcion para lo cual en
fundamental constatar que cumpla con las caracteristicas técnicas solicitadas y el estado del

equipo esto se lo realizara en el “Registro de recepcion de compra” REG-P12-02.
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Puesta en marcha del equipo

Tras recibir el equipo y verificar su estado del equipo en necesario realizar el proceso de
calibracion con el fin de obtener resultados validos y mayor exactitud para lo cual se llevara a
cabo con dicho proceso especificado mas adelante en el presente manual. Si en el contrato de
adquisicion del equipo incluye una capacitacion por parte de los proveedores hacia la empresa el
técnico responsable de laboratorio debe asistir a dichas capacitaciones.

MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Mantenimiento preventivo

Para la realizacién de este tipo de mantenimiento se llevara a cabo bajo la planificacion reflejada
en el “Plan de Mantenimiento Preventivo y Calibraciones de equipos” FT-P12-02, las fechas
destinadas al mantenimiento deberéan ser notificada a los operadores con 24 horas previos a la
actividad, también se tomard en cuenta el manual de uso de cada equipo para realizar el

mantenimiento de acuerdo a las horas de trabajo o tiempo de funcionamiento del equipo.

Mantenimiento correctivo

Cuando se detecte una falla o problema en el equipo o la maquina, se avisa al responsable técnico
para que proceda a gestionar su reparacion. Se debe llevar el registro en la hoja de vida del equipo
“Formato de Hoja de Vida de Equipos” FT-P12-03 con la descripcion de la tarea, si el equipo es

de uso diario se debe dar prioridad a la recuperacion del mismo.

Lista de equipos

Una vez al afio se realizard un inventario de los equipos utilizados en los laboratorios ya sea que
se encuentren en uso o averiados con el fin de conocer la cantidad de equipos existentes, sus
caracteristicas actualizadas, necesidades de reparacién y varios aspectos fundamentales para la
toma de decisiones respecto a los mismos, para lo cual se hara uso del “Inventario de Equipos”

FT-P12-01 cada que se realice dicho inventario.
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Manejo de los equipos
Los equipos seran manipulados y utilizados de acuerdo a las necesidades de los laboratorios
Unicamente por el personal designado, el cual se especifica en la hoja de vida de cada equipo, esto

con la finalidad de evitar dafios por causa de una mala manipulacion.

Averia de equipos

Tras detectar la averia en el equipo se procedera a dar a aviso al técnico encargado para iniciar
con la gestion para la reparacion del mismo, dicha gestion dependera de la revision por la alta
direccidn, de la disponibilidad de recursos y de la viabilidad por parte de la EPMAPA-SD en su
presupuesto anual.

Mientras dure el proceso de gestién de reparacién se debera rotular el equipo en una parte visible
con una cinta autoadherible con el titulo “NO USAR” con el fin de evitar su uso y obtener
resultados no validos.

El personal encargado debera actualizar la hoja de vida del equipo con los datos de la deteccién

de la falla técnica y demaés datos importantes de la averia.

Calibracion de equipos

o Establecer por escrito las necesidades o caracteristicas que se presentan en el equipo a
calibrar.
o Determinar a quién se le va a solicitar el servicio requerido segun las necesidades del

equipo, estableciendo a quien, su ubicacién, condicién de acreditacion.

o Solicitar por escrito una cotizacion y las condiciones de pago o financiacion, presentando
las caracteristicas fisicas y técnicas del equipo de medicion en cuestion.

o Pagar y llenar los requerimientos solicitados por el organismo evaluador de la
conformidad cuyos servicios se van a contratar para el analisis del equipo de medicion.

o Establecer un responsable a cargo del equipo de medicién que debe ser analizado, dicha
persona se encarga de responder por el equipo desde el momento que sale de las instalaciones de
los laboratorios de la EMAPA-SD, hasta llegar al laboratorio encargado de hacer las pruebas.
Dicha persona entrega el equipo. (Esta responsabilidad es asignada por el jefe de laboratorios a la
persona que segun su criterio considere mas apta para desempefiar dicha labor).

o El jefe de laboratorios o0 la persona a cargo se asegura de la existencia y vigencia del

seguro del equipo de medicion que sera revisado y analizado, debe verificar ademas que este



EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE EQUIPOS

GUA POTABLE —
Y ALCANTARILLADO Cédigo: PRO-RT-12

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) Pagina 5 de 6

JrInm

seguro cubra al equipo contra dafios (dentro y fuera de la EMAPA-SD), que cubra seguro de
transporte y seguro por pérdida.

o El laboratorio encargado de realizar las pruebas al equipo de medicidn cuente con un
seguro de proteccion contra dafio y pérdida del mismo, con el fin de que este responda en caso de
ocurrirle cualquier calamidad.

o Empacar el equipo de medicidén (verificando y asegurandose de que sea el correcto y no
otro), estableciendo unas condiciones adecuadas que garanticen la seguridad de este al ser sacado
de los laboratorios.

o Verificar las condiciones del empaque y la seguridad que brinda al equipo de medicidn.
o Se envia el equipo de medicion objeto de estudio y analisis, en la fecha establecida a la
direccion indicada.

o El control de salida se realiza diligenciando el “Registro de ingreso o salida de Equipos”

REG-P12-01 para los equipos que salen de las instalaciones.
DOCUMENTACION DE APOYO
Inventario de Equipos FT-P12-01

Plan de Mantenimiento Preventivo y Calibraciones de equipos FT-P12-02
Formato de Hoja de Vida de Equipos FT-P12-03

REGISTROS
Registro Cadigo Responsable Tiempo de validez
Registro de ingreso o
) ) REG-P12-01 5 afios
salida de Equipos
Registro de recepcion
REG-P12-02 5 afios

de compra
Solicitud de compra REG-P04-01
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ANEXO AS: INVENTARIO DE EQUIPOS
DATOS DE LA AUDITORIA
Fecha 2023-01-05
Responsable Srta. Vanessa Lisseth Garzén Cedefio
Firma
LABORATORIO DE ANALISIS FTSICO—QUTMICO
] ULTIMA FECHA
EQUIPO FABRICANTE MODELO CODIGO DE
CALIBRACION
Turbidimetro de mesa
A s
BIOBASE BK-T4000A 142. 001. 01. 04. 67. 4. 22 -11-2016
HACH 2100Q 142.001. 01. 04. 67. 6. 22 -11-2016
Multiparémef[_r_gs
HACH HQ40d 142.001. 01. 04. 58. 1. 22 -11-2016
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Colorimetro

HACH DR900 142. 001. 01. 04. 108. 2. 22 -11-2016
Equipo de jarras
PHIPPS & BIRD
7790-900B 142. 001. 01. 04. 104. 1. 22 -11-2016
(5 Litros)
Medidor de conductividad

HACH HQ14d 142. 001. 01. 04. 105. 1. 22 -11-2016
HACH HQ411d 142.001. 01. 04. 107. 1 22 -11-2016
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LABORATORIO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

NOMBRE DEL MARCA O p FECHA DE ULTIMA
EQUIPO FABRICANTE MODELO CAPACIDAD CODIGO CALIBRACION
Espectrofotometro
HACH DR 6000 142.001. 01. 04. 106. 1. 22-11-2016
BIOBASE BKM-Z24B Il1 24 LITROS 142. 001. 01. 04. 36. 2. 22 -11-2016
IDEXX 2X 141.01.04.6.7.07.01. 22 22 -11-2016
Incubadora
Bacteriol6gica
VWR 1515E 142.001. 01. 04. 52. 1. 22 -11-2016
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Incubadora
:: N

BIOBASE BOV-D30 142. 001. 01. 04. 52. 2. 22-11-2016
BIOBASE BBS-H1300 400W 142.001. 01. 04. 182. 1. 22-11-2016

Refrigerador
ELECTROLUX ERH24T6KPW 242 L 142.001. 01. 04. 23. 2. 22-11-2016
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ANEXO AT: PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CALIBRACIONES DE EQUIPOS

Equipo

Cadigo
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M. Preventivo
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ANEXO AU: FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

PLANTA DE TRATAMIENTO

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
MUNICIPALIDAD IMAPA-SD

AGUA POTA MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

27T

& Santo BLE
= Dommgo Y ALCANTARILLADO FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

NOMBRE DEL EQUIPO:

TURBIDIMETRO DE MESA

ARO DE FABRICACION:
FECHA DE COMPRA:

2016 MARZO

5/9/2016 5/9/2016

INSTALACION:

VALOR: $5200,00 + IVA GARANTIA:

MARCA: BIOBASE | wmopeo: | BK-T4000A |
SERIE BK-T316846 | [ cDIGO 142.001.01. 04. 67. 4. |

FECHA (ANO/MES/DIA) HORA _ [NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | BIOBASE |pais: [ estaposunipos |reterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |clupap:|  cuavaqui  |reterono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |clupap:|  euavaquit  |reierono: | (04) 228-2007 |
| |

1 afio

INICIO OPERACION:

5/9/2016

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO

COMPRA PREVENTIVO AGUA [] MEDICO [ ]
COMODATO [] correcvo [ ] AIRE [] BASICO
DONACION [ ] ‘erevicvo [ ] GAS [] APOYO [ ]
OTROS [ 1 wavenmeno: VAPOR [ ] EQUIPO
PROPIO (] ELECTRICIDAD [v] FlIO
contRaTADO || omos [ ] MoVIL [ ]

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO

DIAGNOSTICO I:l MECANICO I:l MUY ALTO RIESGO |11
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA I:I ELECTRICO ALTO RIESGO Il b
PREVENCION I:I ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a
REHABILITACION I:l HIDRAULICO I:l BAJO RIESGO |

ANALISIS DE LABORATORIO - NEUMATICO I:I

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

3] .

VOLTAJE pRESIONGS) [ ] smeses [ | 6Meses ]

AMPERAIE [ ] vecem [ ] ameses [ ] 12meses []

POTENCIA [ ] mwmeeo [ ] wmanuas

FRECUENCIA PESO (Kg) sevicio || compoNenTes []

CAPACIDAD [ ] woaum [ ] usuario [ | DEspiece []
CARACTERISTICAS:

* Microordenador, teclado tactil, LCD, interfaz RS232

* Lampara-casa larga de la alta resistencia, con el almacenaje de datos y la funcién de
la investigacion

* Procesamiento no lineal de datos y funcién de suavizado de datos

e Calibracion rapida y automatica de varios puntos

¢ Conmutador span-automatic o manual seleccionable

* Compensacion eficaz del chroma

e Lectura directa de la turbidez

¢ La unidad de medida espectral seleccionable

* Los modos de medicién multiples

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
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TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA

ELECTRICO

OO

ANO DE FABRICACION: 2016 MARZO VALOR: |:|GARANT|A:
FECHA DE COMPRA: 5/9/2016 INSTALACION: 5/9/2016 INICIO OPERACION:

MUNICIPALIDAD E EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO

\\ Santo $ AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

\\Domlngo VT NEANARILLAD FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | TURBIDIMETRO PORTATIL 2100P |
MARCA: | BIOBASE |  mopEo: | BK-T4000B |
SERIE [ BK-T316493 | [ CODIGO 142.001.01.04.67.6. |

FECHA (ANO/MES/DIA) HORA |NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | HACH [pais: | Estapos unipos |Teterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |cubap:|  Guayaquit  Jreterono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |cluoap:|  Guavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |

| |

1afio

ALTO RIESGO Il b

5/9/2016

[]
[ ]
[]

[]

N

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO
COMPRA PREVENTIVO AGUA \:I MEDICO
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE I:l BASICO
DONACION I:l PREDICTIVO I:l GAS I:l APOYO
OTROS I:’ MANTENIMIENTO: VAPOR |: EQUIPO
PROPIO I:I ELECTRICIDAD ‘z FIJO
CONTRATADO I:l OTROS MOVIL
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO MECANICO I:’ MUY ALTO RIESGO III

* Mide |a turbidez en el rango comprendido entre 0,01 y 1.000 NTU

* En el modo de seleccion automdtica del rango de medida con colocacién automatica
del punto decimal.

* El modo de seleccion manual del rango de medida mide la turbidez en uno de los
siguientes rangos: 0,01 a 9,99,10a 99,9y 100 a 1.000 NTU.

* Diseflado principalmente para el uso sobre el terreno, el modelo 2100P tiene un rango
de medida, precisién y resolucidn propias de un instrumento de laboratorio, gracias al
empleo de un microprocesador.

PREVENCION ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a

REHABILITACION morauuco [ ] BAJO RIESGO |

ANALISIS DE LABORATORIO neumatico [ ]

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE PRESON(PS) | | smeses || 6Meses [ ]

AMPERAJE veLrem) [ amesss [ ] 12 meses []

POTENCIA [ ] meweeo MANUALES

FRECUENCIA [ ] resoke SERVICIO || COMPONENTES []

CAPACIDAD VIDA UTIL [ ] usuario || Desiece []
CARACTERISTICAS:

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
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MNEILIOAD 5 A PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO

\ anto $ AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

‘\,Domlngo e FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | MULTIPARAMETROS |
MARCA: | HACH |  mobEo: | Ha4od |
SERIE [ 100100038606 | [ CODIGO 142.001.01.04.58.1. |

FECHA (ANO/MES/DIA) HORA _|NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | HACH [pais: | Estapos unios |eterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |cluoap:|  uavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |cluoap:|  uavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |

| |

10 DE FABRICACION: T T 1 mos] . [owma Tatio
FECHA DE COMPRA: 5/9/2016 INSTALACION: 5/9/2016 INICIO OPERACION: 5/9/2016

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO

COMPRA PREVENTIVO MEDICO I:I
[ ]

GUA

[]
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE I:l BASICO -
DONACION I:l PREDICTIVO I:I GAS I:l APOYO |:|
OTROS I:’ MANTENIMIENTO: VAPOR ‘: EQUIPO
PROPIO I:I ELECTRICIDAD ‘z FIJO
CONTRATADO I:l OTROS MOVIL I:I
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO

DIAGNOSTICO MECANICO I:’ MUY ALTO RIESGO |11

ELECTRICO ALTO RIESGO Il b D
ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a D

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA

OO

PREVENCION

REHABILITACION HIDRAULICO |:| BAJO RIESGO |
ANALISIS DE LABORATORIO NEUMATICO |:|

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE 7V PRESION (PSI) 3 MESES |:| 6 MESES

4 MESES I:' 12 MESES

POTENCIA 7 W TEMP. (2C) 0a +60 °C MANUALES

FRECUENCIA 50/60 Hz PESO (Kg) 0,335 SERVICIO I:I COMPONENTES I:I
USUARIO I:l DESPIECE I:l

AMPERAJE 1A VEL. (RPM)

CAPACIDAD VIDA UTIL

Ll
L]

CARACTERISTICAS:
* Se usan con sondas digitales™IntelliCAL para medir diversos parametros en agua.
* El medidor reconoce automaticamente el tipo de sonda que se le conecta.
* Los datos de medicidn se pueden guardar y transferir a una impresora.
* PC o dispositivo de almacenamiento USB.
* Reconocimiento de pardmetros y sonda automaticos
* Procedimientos de calibracién de instrumentos guiados.
¢ Datos de calibracién almacenados en la sonda
* Configuracién del método especifica de la sonda para cumplir las normativas y la practica GLP (Good
Laboratory Practice, Buenasprécticas de laboratorio)
* Opciones de seguridad
* Registro de datos en tiempo real mediante conexién USB

* Conectividad USB con PC, impresora, dispositivo de almacenamiento interno, teclado

* Comunicacidn bidireccional con sistemas basados en PC por medio de una conexidn de puertos serie
virtuales

* |D de muestra e ID de operador para la trazabilidad de los datos

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
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\ Santo § AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES
X Domingo e e FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | COLORIMETRO DRI00 |
MARCA: | HACH | wmopeo: | 959385160 |
SERIE [ 181350001013 | [ coDIGO 142.001.01.04.108.2 |
FECHA (ANO/MES/DiA) HORA _ [NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | HACH |pais: | estaposunipos |teterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |clupap:|  Guavaquit  Jreierono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |clupap:|  Guavaquit  JreieFono: | (04) 228-2007 |

ARO DE FABRICACION: [ ] VALOR: |  $5200,00 +IVA _|GARANTIA:

1 afio

FECHA DE COMPRA: 15/9/2016 INSTALACION: 15/9/2016 INICIO OPERACION: 15/9/2016

* El DR 900 es un colorimetro portatil con fuente LED que me alongitudes de onda de
420,520,560y 610 nm. El instrumento se usa para medir varios parametros del agua
potable, el agua residual y las aplicaciones industriales.Calorimetro portatil y
resistente.

* Medicion fotométrica: 0 —2 Abdominales

¢ Duracidn de la bateria: 6 meses (tipico) 5 lecturas al dia / 5 dias / semana sin
retroalimentacion.

 El uso de retroalimentacién disminuira la duracién de la bateria.

* Requisitos de la bateria: 4, células alcalinas de tamafio AA

* Registrador de datos: 500 valores medidos (Resultado, Fecha, Hora, ID de muestra, ID
de usuario)

 Detector: Fotodiodo de silicio

* Dimensiones (Hx W x D): 231 mm x 96 mm x 48 mm

* Monitor: Pantalla grafica 240 x 160 pixeles (retroiluminada)

¢ Clasificacion de la carcasa: IP67 (tapa del vial cerrada)

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO
COMPRA - PREVENTIVO AGUA |:| MEDICO |:|
COMODATO |:’ CORRECTIVO |:| AIRE \:’ BASICO
DONACION D PREDICTIVO |:| GAS \:l APOYO |:|
OTROS |:| MANTENIMIENTO: VAPOR |: EQUIPO
PROPIO |:| ELECTRICIDAD E FIIO
CONTRATADO |:| OTROS MOVIL |:|
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO |:| MECANICO |:’ MUY ALTO RIESGO I1 D
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA |:| ELECTRICO ALTO RIESGO Il b |:|
PREVENCION |:| ELECTRONICO MODERADO RIESGO |l a |:|
REHABILITACION |:| HIDRAULICO |:| BAJO RIESGO |
ANALISIS DE LABORATORIO NEUMATICO |:|
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAJE PRESION (PS) |:| 3 MESES |:| 6 MESES |:|
AMPERAJE |:| VEL. (RPM) :| 4 MESES |:| 12 MESES |:|
POTENCIA \:’ TEMP. (2C) MANUALES
FRECUENCIA |:| PESO (Kg) SERVICIO |:| COMPONENTES |:|
CAPACIDAD VIDA UTIL |:| USUARIO |:| DESPIECE |:|
CARACTERISTICAS:

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

EFMAPA-SD

FHININ

AGUA POTABLE o
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MUNICIPALIDAD E EM‘F.’.HEASA PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO

& anto } AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

X Domingo T FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | EQUIPO DE JARRAS |
MARCA: | PHIPPS & BIRD |  mopEo: | 7790 - 9008 |
SERIE [ 216081062 | [ cODIGO 142.001.01.04.104. 1. |

FECHA (ANO/MES/DIA) HORA |NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | PHIPPS & BIRD [pais: | Estapos unipos |teterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |cluoap:|  uavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |cluoap:|  cuavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |

ANO DE FABRICACION: |:| VALOR: $5200,00 + IVA GARANTIA: 1afio

FECHA DE COMPRA: 15/9/2016 INSTALACION: 15/9/2016 INICIO OPERACION: 15/9/2016
TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO

COMPRA - PREVENTIVO AGUA MEDICO I:I
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE BASICO
L]

AN

DONACION PREDICTIVO I:I GAS APOYO |:|
OTROS I:’ MANTENIMIENTO: VAPOR EQUIPO
PROPIO I:I ELECTRICIDAD FlJO
CONTRATADO I:l OTROS MOVIL I:I
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO I:’ MECANICO I:’ MUY ALTO RIESGO |11
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA I:’ ELECTRICO ALTO RIESGO Il b
PREVENCION I:’ ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a
REHABILITACION I:I HIDRAULICO I:I BAJO RIESGO |
ANALISIS DE LABORATORIO NEUMATICO I:I
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAIE 220/110V PRESION (PSI) 3 MESES I:I 6 MESES
AMPERAJE 4 A VEL. (RPM) 0,1-300 4 MESES I:I 12 MESES
POTENCIA 96 W TEMP. (2C) MANUALES

FRECUENCIA 50/60 Hz PESO (Kg) 22,2 SERVICIO I:I COMPONENTES

usuaRio | | DEspiece

14l
]

CAPACIDAD 6 JARRAS VIDA UTIL

S

CARACTERISTICAS:

* Microordenador, teclado tactil, LCD, interfaz RS232

* Lampara-casa larga dela alta resistencia, con el almacenaje de datos y la funcién de
la investigacion

* Procesamiento no lineal de datos y funcidn de suavizado de datos

* Calibracion rapida y automdatica de varios puntos

e Conmutador span-automatic o manual seleccionable

¢ Compensacion eficaz del chroma

e Lectura directa de la turbidez

¢ La unidad de medida espectral seleccionable

* Los modos de medicién maltiples

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EFMAPA-SD

FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

FHININ

AGUA POTABLE
Y ALCANTARILLADO

Codigo: FT-P12-03

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)

\Versién: 01

Pagina: 6 de 13

MUNICIPALIDAD

PLANTA DE TRATAMIENTO

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
JAPA-SD

2T

\ Santo AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

‘\jomingo VI ALCANTARILLARD FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

NOMBRE DEL EQUIPO: | MEDIDOR DE SOLIDOS TOTALES DISUELTOS |

MARCA: | HACH |  wmopeo: | HQ14d |

SERIE [ 160900004786 | [ CODIGO 142.001.01.04.105. 1. |
FECHA (ANO/MES/DIA) HORA  |NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA

+1804-254-2737

(04) 228-2007

ANO DE FABRICACION:

TIPO DE MANTENIMIENTO

FECHA DE COMPRA: INSTALACION:

15/9/2016

TIPO DE ADQUISICION

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE

DIAGNOSTICO |:’ MECANICO |:|
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA |:’ ELECTRICO
PREVENCION |:’ ELECTRONICO
REHABILITACION |:| HIDRAULICO |:|
ANALISIS DE LABORATORIO NEUMATICO |:|

CARACTERISTICAS TECNICAS

FABRICANTE: | HACH [pais: | Estaposunipos |teterono: |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |cupap:|  Guavaquit  |reterono: |
REPRESENTANTE: | ELICROM |cluoap:|  uavaquit  |teterono: |

|

VALOR: $1.242,95 +IVA GARANTIA:

FUENTES DE ALIMENTACION

(04) 228-2007

1afio

INICIO OPERACION:

15/9/2016

CLASIFICACION POR USO

COMPRA - PREVENTIVO GUA \:I MEDICO
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE I:l BASICO
DONACION I:l PREDICTIVO I:I GAS I:l APOYO
OTROS I:’ MANTENIMIENTO: VAPOR ‘: EQUIPO
PROPIO I:I ELECTRICIDAD ‘z FIJO
CONTRATADO I:I OTROS MOVIL

RIESGO

MUY ALTO RIESGO |11
ALTO RIESGO Il b
MODERADO RIESGO Il a
BAJO RIESGO |

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

[]
[]

[ ]
L]

N

S

* Medidor de conductividad/TDS resistente para |a realizacion de tests de campo de
agua eficientes

* Interfaz de usuario intuitiva para un funcionamiento sencillo y resultados fiables y
precisos.

* Confie en sus mediciones: las sondas inteligentes Intellical™ almacenan todas las
calibraciones en la sonda

* Diseflado para aplicaciones de campo exigentes que puedan realizarse de una forma
sencilla

* Préctico kit completo

VOLTAIE PRESON(S) | | smeses || 6Meses []

AMPERAJE VEL. (RPM) [ ] ameses [ ] 12 meses []

POTENCIA TEMP. (2C) MANUALES

FRECUENCIA [ 1 resoe SERVICIO [ | COMPONENTES [ ]

CAPACIDAD [ ] wioaume [ ] usuario ||  Desiece []
CARACTERISTICAS:

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EFMAPA-SD

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

v/

AGUA POTABLE

\ Y ALCANTARILLADO Codigo: FT-P12-03

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)

\Versién: 01

Pagina: 7 de 13

MUNICIPALIOAD E ‘EMT»TESA PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO

\\\ Santo § AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

X Domingo e FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | PHMETRO DE MESA |
MARCA: [ HACH |  wmopeo: | HQ411d |
SERIE [ 160900004541 | [ coDIGO 142.001.01.04.107.1. |

FECHA (ANO/MES/DiA) HORA [NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | HACH [pais: [ estabosunipos |teterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |clupap: [ Guavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |clupap: [ Guavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |

| |

ARO DE FABRICACION: ‘:I VALOR: $1.444,20 +IVA  |GARANTIA:
FECHA DE COMPRA: 15/9/2016 INSTALACION: 15/9/2016 INICIO OPERACION:

1 afio

15/9/2016

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO
COMPRA PREVENTIVO [V | [] MEDICO []
COMODATO [ ] comrecvo [ | AIRE (] BASICO
DONACION [] erevicivo [ ] GAS [] APOYO []
OTROS I:l MANTENIMIENTO: VAPOR ‘: EQUIPO
PROPIO [ ] ELECTRICIDAD [v] FIJIO
contraTaDO || OTROS MovIL [ ]
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO [] MECANICO MUY ALTO RIESGO |1 []
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA (] ELECTRICO ALTO RIESGO Il b []
PREVENCION (] ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a []
REHABILITACION [] HIDRAULICO BAJO RIESGO |
ANALISIS DE LABORATORIO NEUMATICO
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO
VOLTAIE PRESON(PS) || smeses || 6 MesEs [ ]
AMPERAJE VEL. (RPM) [ ] ameses [ | 12 meses [ ]
POTENCIA TEMP. (2C) MANUALES
FRECUENCIA [ ] resoke servicio [ | comPONENTES []
CAPACIDAD [ ] wvoaume [ ] usuario || DEspiece []
CARACTERISTICAS:

Disefiado para expertos en calidad del agua, el medidor de pH de laboratorio Hach
HQ411d es un avanzado medidor digital de laboratorio que elimina las conjeturas en las
mediciones.

* Medidor de pH de sobremesa de laboratorio de alto rendimiento para tests eficientes de
los pardmetros de calidad del agua

* Manejo 6ptimo para cada tipo de usuario

* Inmediatamente comprensibles y faciles de leer

* Comunicacion y documentacion completamente conforme con las buenas practicas de
laboratorio (GLP)

* Mejore la productividad con resultados faciles de leer

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EFMAPA-SD

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

AGUA POTABLE

SIFININ
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COMPRA - PREVENTIVO AGUA
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE
L]

DONACION PREDICTIVO I:l GAS

omos [ | | VaroR

PROPIO I:I ELECTRICIDAD

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE

MECANICO I:’
ELECTRICO

DIAGNOSTICO

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA

RN

AR

CONTRATADO I:l OTROS |

ANO DE FABRICACION: |:| VALOR: | $10.701,21 +IVA |GARANTIA:
FECHA DE COMPRA: 15/9/2016 INSTALACION: 15/9/2016 INICIO OPERACION:

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION

RIESGO

1afio

MUNICIPALIDAD E EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO

& anto $ AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

\\DNNHSO S FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | ESPECTROFOTOMETRO |
MARCA: | HACH |  mopEo: | DER 6000 |
SERIE [ 1685433 | [ cODIGO 142.001.01.04.106. 1. |

FECHA (ANO/MES/DIA) HORA _|NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | HACH [pais: | Estaposunios |teterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |cupap:|  Guavaquit  Jreterono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |cluoap:|  uavaquit  |teterono: | (04) 228-2007 |

| |

CLASIFICACION POR USO
MEDICO

BASICO

APOYO

EQUIPO

FIJO

MOVIL

MUY ALTO RIESGO |11

ALTO RIESGO Il b

15/9/2016

[]
[]

[ ]
L]

N

S

Espectrofotémetro UV — VIS visible de laboratorio: mas avanzado del sector, ofrece
escaneados de longitud de onda de alta velocidad a través del espectro uv y visible, y
viene con mas de 250 métodos preprogramados, que incluyen los métodos de analisis
mas comunes que se utilizan actualmente.

® Todas sus necesidades de analisis de agua con un Unico espectrofotémetro

* Accesorios para necesidades de analisis de alta exactitud y gran volumen

* Garantia de calidad avanzada al alcance de la mano

* Procedimientos guiados y eliminacidn de lecturas falsas

* Interfaz con pantalla tactil a color de gran tamafio

PREVENCION ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a

REHABILITACION morauuco || BAIO RIESGO |

ANALISIS DE LABORATORIO neumatico [ ]

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAIE PRESON(PS) | | smeses || 6Meses []

AMPERAJE VEL. (RPM) [ ] ameses [ ] 12 meses []

POTENCIA TEMP. (2C) MANUALES

FRECUENCIA PESO (Kg) SERVICIO || COMPONENTES []

CAPACIDAD [ 1 wvoaum [ ] usuaRio || DEspiece (]
CARACTERISTICAS:

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EFMAPA-SD

FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

vIRINIn

AGUA POTABLE
'Y ALCANTARILLADO

Codigo: FT-P12-03

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)

\Versién: 01

Pagina: 9 de 13

ANO DE FABRICACION:
FECHA DE COMPRA:

11/7/2018

TIPO DE ADQUISICION

CLASIFICACION BIOMEDICA
DIAGNOSTICO

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA
PREVENCION

REHABILITACION

ANALISIS DE LABORATORIO

OO0

CARACTERISTICAS TECNICAS

[ ]

TIPO DE MANTENIMIENTO

1afio

VALOR: $3.100,00 +IVA  |GARANTIA:

[ MuNcwALDAD E EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO
\ Santo § AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES
\\Dommgo VTR RRILLAI FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | AUTOCLAVE |
MARCA: | BIOBASE |  wmopEo: | BKM-Z24B Il |
SERIE [ BKMZB18115014 | [ CODIGO 142.001.01.04.36.2. |
FECHA (ANO/MES/DIA) HORA |NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | BIOBASE [pais: | Estapos unipos |eterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | LAVID TRADE LTG |crupa:| QuiTo |teteFono: [ (+593)2-600-4845 |
REPRESENTANTE: | LAVID TRADE LTG |ciupan| QuiTo |teterono: | (+593)2-600-4845 |
| |

INSTALACION: INICIO OPERACION:

11/7/2018

FUENTES DE ALIMENTACION

11/7/2018

CLASIFICACION POR USO

COMPRA - PREVENTIVO GUA I:I MEDICO I:I
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE I:l BASICO
DONACION I:l PREDICTIVO I:I GAS I:l APOYO I:I
OTROS I:l MANTENIMIENTO: VAPOR |: EQUIPO
PROPIO \:I ELECTRICIDAD ‘z FIJO
CONTRATADO I:l OTROS : MOVIL I:I

TECNOLOGIA PREDOMINANTE

[]
[]
[]

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

RIESGO
MECANICO MUY ALTO RIESGO |11
ELECTRICO ALTO RIESGO Il b
ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a
HIDRAULICO BAJO RIESGO |

NEUMATICO

El esterilizador de la serie BKM-ZB es un

como medio.

* Tanque de agua de tipo abierto incorporado
¢ Vacio final de alta eficiencia

* Gran pantalla LCD para BKM-Z18/24B

* Mlltiples tipos de programas

* Puerto USB estdndar para BKM-Z18/24B

esterilizacion.

esterilizador rapido automatico de alta temperatura y presion que funciona con vapor

VOLTAIE PRESON(PS) | | smeses [ | 6Meses []

AMPERAJE [ ] wverem [ ] ameses [ ] 12 meses []

POTENCIA TEMP. (2C) MANUALES

FRECUENCIA PESO (Kg) SERVICIO [ | COMPONENTES (]

CAPACIDAD VIDA UTIL [ ] usuario ||  Desiece []
CARACTERISTICAS:

* Se puede conectar una mini impresora opcional para registrar el proceso de

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EFMAPA-SD

FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

AGUA POTABLE
Y ALCANTARILLADO

SIFININ

Codigo: FT-P12-03

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)

\Versién: 01

Pagina: 10 de 13

MUNICIPALIOAD E EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO
& Santo S AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES
\\Domlngo VI ALANTARILLARD FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | QUANTI-TRAY SEALER MODEL 2X |
MARCA: | IDEXX |  wmopEo: | 89-10894-02 |
SERIE [ 3853 | [ CODIGO 141.01. 04. 6.7.07.01. 22 |
FECHA (ANO/MES/DIA) HORA  |NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA

ANO DE FABRICACION:

[ ]

VALOR: $5200,00 +IVA  |GARANTIA:

1afio

FABRICANTE: | IDEXX [pais: | Estapos unibos |eterono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELICROM |crupap:|  Guavaquit  Jreterono: | (04) 228-2007 |
REPRESENTANTE: | ELICROM |cluoap:|  uavaauit  |teterono: | (04) 228-2007 |

| |

FECHA DE COMPRA:

INSTALACION:

INICIO OPERACION:

5/9/2016

5/9/2016

5/9/2016

TIPO DE ADQUISICION

COMPRA -
COMODATO D
DONACION D

CLASIFICACION BIOMEDICA
DIAGNOSTICO

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA
PREVENCION

REHABILITACION

ANALISIS DE LABORATORIO

CARACTERISTICAS TECNICAS

TIPO DE MANTENIMIENTO

FUENTES DE ALIMENTACION

CLASIFICACION POR USO

PREVENTIVO GUA \:I MEDICO I:I
CORRECTIVO I:l AIRE I:l BASICO
PREDICTIVO I:I GAS I:l APOYO I:I
MANTENIMIENTO: VAPOR |: EQUIPO

PROPIO I:I ELECTRICIDAD ‘z FIJO
CONTRATADO I:I OTROS : MOVIL I:I

TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO

I:’ MECANICO ‘:’ MUY ALTO RIESGO |11
I:’ ELECTRICO ALTO RIESGO Il b

I:’ ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a
I:I HIDRAULICO I:I BAJO RIESGO |
NEUMATICO I:I

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

calentado disefiado para sellar IDEXX Quan

* El modelo 2X de sellador IDEXX Quanti-Tray* es un instrumento con motor de rodillo

ti-Trays (incluido el Quanti-Tray*/2000).

VOLTAIE PRESON(PS) | | smeses || 6Meses []

AMPERAJE VEL. (RPM) [ ] amesss [ ] 12 meses []

POTENCIA TEMP. (2C) MANUALES

FRECUENCIA PESO (Kg) SERVICIO || COMPONENTES (]

CAPACIDAD [ 1 wvoaum [ ] usuario || Desiece []
CARACTERISTICAS:

¢ Este sellador, utilizado con tarjetas Quanti-Trays y cualquier reactivo IDEXX en
formato de 100 ml como Colilert*, Colilert-18*, Colisure*, Enterolert*, Pseudalert* y HPC
para Quanti-Tray*

* Automatiza la manipulacién de muestras para la enumeracion bacteriana.

* Producen conteos tan precisos como la filtracién por membrana, tan facilmente como
una prueba de presencia/ausencia.

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

EFMAPA-SD

FHININ

AGUA POTABLE o
Y ALCANTARILLADO Codigo: FT-P12-03

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01

ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) Pagina: 11 de 13
MUNICIPALIDAD 5 EM?B;SA PUBLICA MUNICIPAL PLANTA DE TRATAMIENTO

\ anto } AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

@0mlngo VTR RRILLAI FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | INCUBADORA
MARCA: | BIOBASE |  wmopEo: | BOV-D30
SERIE [ 1811530 | [ CODIGO 142.001. 01. 04. 52. 1.

FECHA (ANO/MES/DiA) HORA |NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA
FABRICANTE: | BIOBASE [pais: | Estaposunipos |teterono: | +1804-254-2737
DISTRIBUIDOR: | LAVID TRADE LTG |crupan:| QuiTo |teteFono: | (+593)2-600- 4845
REPRESENTANTE: | LAVID TRADE LTG |crupa:| QuiTo |reterono: [ (+593) 2 - 600 - 4845

ANO DE FABRICACION: |:| VALOR: $1.000,00 +IVA  |GARANTIA: 1afio

FECHA DE COMPRA: 11/7/2018 INSTALACION: 11/7/2018 INICIO OPERACION: 11/7/2018
TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO

COMPRA - PREVENTIVO AGUA MEDICO I:I
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE BASICO
L]

AR

S

DONACION PREDICTIVO |:| GAS APOYO |:|
OTROS I:’ MANTENIMIENTO: VAPOR EQUIPO
PROPIO |:| ELECTRICIDAD FIIO
CONTRATADO |:| OTROS MOVIL |:|
CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE RIESGO
DIAGNOSTICO |:| MECANICO |:| MUY ALTO RIESGO 111
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA |:’ ELECTRICO ALTO RIESGO Il b
PREVENCION |:’ ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a
REHABILITACION |:| HIDRAULICO |:| BAJO RIESGO |
ANALISIS DE LABORATORIO NEUMATICO |:|
CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE 110/220 V PRESION (PSI)

3 MESES |:| 6 MESES
4 MESES I:’ 12 MESES

POTENCIA 550 W TEMP. (2C) 80°a 200° MANUALES

AMPERAJE 2,5A VEL. (RPM)

1
1

11 ]

FRECUENCIA 50/60 Hz PESO (Kg) SERVICIO I:l COMPONENTES

CAPACIDAD 30 LITROS VIDA UTIL USUARIO |:| DESPIECE
CARACTERISTICAS: BI0BASE

* Proteccidn contra sobretemperatura.

* Ventana de observacién de vidrio de doble capa

* Control de temperatura por microprocesador con pantalla LED.

* Camara interior de acero inoxidable, estructura de angulo redondo, estantes
ajustables.

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
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PLANTA DE TRATAMIENTO

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EF

2T

& Santo AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES

\\Domingo VTR ARILLAD FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

NOMBRE DEL EQUIPO: | CABINA DE FLUJO LAMINAR |

MARCA: | BIOBASE |  mopEo: | BBS-H1300 |

SERIE [ BBS13H1712188D | [ cODIGO 142.001.01.04.182. 1. |
FECHA (ANO/MES/DIA) HORA NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA

+1804-254-2737

(+593) 2 - 600 - 4845

ANO DE FABRICACION:

TIPO DE MANTENIMIENTO

FECHA DE COMPRA: INSTALACION:

11/7/2018

TIPO DE ADQUISICION

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE

DIAGNOSTICO |:’ MECANICO |:|
TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA |:’ ELECTRICO
PREVENCION |:’ ELECTRONICO
REHABILITACION |:| HIDRAULICO D
ANALISIS DE LABORATORIO NEUMATICO D

CARACTERISTICAS TECNICAS

FABRICANTE: | BIOBASE [pais: | Estaposunipos |teterono: |
DISTRIBUIDOR: | LAVID TRADE LTG |crupa:| QuiTo |reteFono: |
REPRESENTANTE: | LAVID TRADE LTG |ciupan| QuiTo |reteFono: |

|

VALOR: $3.000,00 +IVA  |GARANTIA:

FUENTES DE ALIMENTACION

(+593) 2 - 600 - 4845

1afio

INICIO OPERACION:

11/7/2018

CLASIFICACION POR USO

COMPRA - PREVENTIVO AGUA I:I MEDICO
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE I:l BASICO
DONACION I:l PREDICTIVO I:I GAS I:l APOYO
OTROS I:’ MANTENIMIENTO: VAPOR |: EQUIPO
PROPIO I:I ELECTRICIDAD ‘z FIJO
CONTRATADO I:l OTROS MOVIL

RIESGO

MUY ALTO RIESGO |11
ALTO RIESGO Il b
MODERADO RIESGO Il a
BAJO RIESGO |

FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

[]
[]

[ ]
L]

N

0 |

* Cabina de flujo laminar —solo proteccion de muestra

 La cabina de flujo laminar es un banco de trabajo o gabinete similar, que crea un
ambiente de trabajo libre de particulas al tomar aire a través de un sistema de
filtracion y expulsarlo a través de una superficie de trabajo en una corriente de aire
laminar o unidireccional.

 El gabinete de flujo laminar estd encerrado en los lados y se mantiene bajo una
presion positiva constante para evitar la infiltracion del aire contaminado de la
habitacion.

* La cabina de flujo laminar es ampliamente utilizado en laboratorios de investigacion
médica, hospitales, instalaciones de fabricacion y otros entornos de investigaciony
produccion.

VOLTAIE PRESON(PS) | | smeses [ | eMeses []

AMPERAJE VEL. (RPM) [ ] amesss [ ] 12meses [ ]

POTENCIA TEMP. (2C) [ ] wmanuass

FRECUENCIA PESO (Kg) SERVICIO [ | COMPONENTES (]

CAPACIDAD [ ] wviaume [ ] usuario || Desiece []
CARACTERISTICAS:

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:




EFMAPA-SD

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS

AGUA POTABLE

SIFININ

Y ALCANTARILLADO Cadigo: FT-P12-03

ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD)

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01

Pagina: 13 de 13

MUNICIPALIDAD

PLANTA DE TRATAMIENTO

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EPMAPA-SD

AF

2T

FECHA DE COMPRA: 11/7/2018 INSTALACION: 11/7/2018

COMPRA PREVENTIVO AGUA

[v]
COMODATO I:l CORRECTIVO I:l AIRE
L]

DONACION PREDICTIVO I:I GAS

omos [ || waroR

PROPIO I:I ELECTRICIDAD

CLASIFICACION BIOMEDICA TECNOLOGIA PREDOMINANTE

MECANICO I:’
ELECTRICO

DIAGNOSTICO

TRATAMIENTO Y MANT. DE VIDA

OO

AR

& anto AGUA POTABLE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS INDUSTRIALES
&Domingo VTR RRILLAI FORMATO DE HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
NOMBRE DEL EQUIPO: | REFRIGERADOR |
MARCA: | ELECTROLUX |  wmopEo: | ERH24T6KPW |
SERIE [ BBS13H1712188D | [ CODIGO 142.001.01.04.23.2. |
FECHA (ANO/MES/DIA) HORA |NOMBRE DEL FUNCIONARIO N°. CEDULA FIRMA

FABRICANTE: | ELECTROLUX lpais: | |reteFono: | +1804-254-2737 |
DISTRIBUIDOR: | ELECTROLUX |crupan:| QuiTo |teteFono: [ (+593)2-600-4845 |
REPRESENTANTE: | ELECTROLUX |ciupan| QuiTo |teterono: | (+593)2-600-4845 |
ANO DE FABRICACION: [ ] VALOR: GARANTIA: | 1afio |

INICIO OPERACION: 11/7/2018

TIPO DE ADQUISICION TIPO DE MANTENIMIENTO FUENTES DE ALIMENTACION CLASIFICACION POR USO

MEDICO |:|
BASICO
APOYO |:|

EQUIPO

FlJO .

N

CONTRATADO I:I OTROS MOVIL I:I

RIESGO
MUY ALTO RIESGO |11
ALTO RIESGO Il b

PREVENCION ELECTRONICO MODERADO RIESGO Il a

REHABILITACION morauuco || BAIO RIESGO |

ANALISIS DE LABORATORIO neumatico [ ]

CARACTERISTICAS TECNICAS FRECUENCIA DE MANTENIMIENTO

VOLTAJE PRESON(PS) | | smeses || 6Meses []
AMPERAJE VEL. (RPM) [ ] amesss [ ] 12 meses []
POTENCIA TEMP. (2C) [ ] wmanuass

FRECUENCIA PESO (Kg) SERVICIO || COMPONENTES (]
CAPACIDAD VIDAUTIL [ ] usuario || Desiece []

CARACTERISTICAS:

* Caja deluz

e Perilla del termostato
* Gancho de la estanteria
 Estanteria

* Rejilla frontal

* Rueda

* Pata

* Interruptor de la luz

S

RECOMENDACIONES DEL FABRICANTE:
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ANEXO AV: REGISTRO DE INGRESO O SALIDA DE EQUIPOS
Fecha de inicio:
Fecha de cierre:
) ) o Direccion de
Motivo Equipo Caodigo )
salida/entrada

Fecha

Salida/entrada
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ANEXO AW: REGISTRO DE RECEPCION DE EQUIPOS

RECEPCION DE EQUIPOS

Solicitante Fecha de Solicitud
Proveedor Fecha de entrega
Equipo Cantidad
Suministro Cantidad
Producto Cantidad
Descripcion:
Caracteristicas
Fisicas Técnicas Observaciones

Firma de Solicitante
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ANEXO AX: PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION DE METODOS

OBJETIVO

Establecer una metodologia para las actividades para la validacion de métodos de ensayo no
normalizados, desarrollados o disefiados por el personal de los laboratorios de la EPMAPA-SD,
métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, ampliaciones y modificaciones de
los métodos normalizados y para las verificaciones necesarias para confirmar que puede aplicar
correctamente los métodos normalizados antes de utilizarlos para los ensayos. Regular o

sistematizar los métodos para la validacién de las instrucciones de ensayo.

ALCANCE

Este procedimiento aplica para todos los ensayos, existentes y creados a futuro, que se realizan

en los laboratorios de analisis fisico-quimico y microbiol6gico de la EPMAPA-SD.

REFERENCIAS

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Analito: un analito es un componente (elemento, compuesto o ion) de interés analitico de una
muestra que se separa de la Matriz (analisis quimico). Es una especie quimica cuya presencia o
contenido se desea conocer, identificable y cuantificable, mediante un proceso de medicion
guimica.

Exactitud: proximidad entre el resultado de una medicién y el valor verdadero del mesurando.
Es la combinacion de la precision y la veracidad.

Incertidumbre de medida: Parametro, asociado al resultado de una medicién, que caracteriza la

dispersion de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos al mesurando.



= EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL PROCEDIMIENTO PARA LA VALIDACION DE
: EPMAPA-SD METODOS
YAGUA POTABLE
b v
Y ALCANTARILLADO Cédigo: PRO-RT-13

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) Pagina: 2 de 7

Linealidad: capacidad de un método analitico de producir resultados que sean directamente, o
por medio de una transformacién matematica definida, proporcionales a la concentraciéon de
analito en la muestra.

Limite de deteccion (LD): valor real de la concentracion de un analito en una muestra, que puede
ser detectado con una probabilidad de cometer un falso negativo igual a 3. También es llamado
“Capacidad de Deteccion” (CCB). IUPAC recomienda un valor de = 0,05, pero requisitos méas
estrictos pueden ser usados, por ejemplo 3 = 0,01.

El Limite de Deteccion se calcula de la siguiente forma (para oo = B): Lp = 2.t1_4,,. S, donde
SO0 es la desviacion estandar de un blanco y t1-a, v es el factor de Student para una probabilidad
oy v grados de libertad.

Limite de cuantificacion (LQ): es la menor concentracion de analito que puede ser cuantificada
con un aceptable nivel de incertidumbre, Se determina como la concentracion de analito para la
cual la desviacién estandar relativa del método (RSD%) es del 10%.

El Limite de Cuantificacion se calcula de la siguiente forma: Ly = 10.5,, donde SO es la
desviacion estandar de un blanco.

Material de Referencia (MR): material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a
una o mas propiedades especificadas, para el cual ha sido establecida su aptitud para un uso
determinado en un proceso de medicién. (ISO-REMCO 2005)

Material de Referencia Certificado (MRC): Material de referencia, caracterizado por un
procedimiento metrol6gicamente valido para una 0 mas propiedades especificadas, acompafiado
por un certificado que provee el valor de la propiedad certificada, su incertidumbre asociada y
una declaracion de su trazabilidad metrolégica. (ISO-REMCO 2005)

Mesurando: magnitud particular sometida a medicion.

Precision: proximidad entre los resultados de mediciones independientes, obtenidos bajo
condiciones estipuladas.

Precision intermedia: precision obtenida aplicando un mismo procedimiento, sobre una misma
muestra, en el mismo laboratorio, bajo condiciones diferentes de operacion. Estas condiciones
pueden estar relacionadas a las siguientes variables: tiempo, operador, equipamiento o
calibracion.

Rango de trabajo: Intervalo de concentraciones del analito dentro del cual se puede considerar

al método validado.
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Repetibilidad: precision obtenida aplicando un mismo procedimiento, sobre una misma muestra,
con el mismo operador, en intervalos cortos de tiempo, utilizando el mismo equipamiento, dentro
de un mismo laboratorio.

Reproducibilidad: precision obtenida aplicando un mismo procedimiento, sobre una misma
muestra, en diferentes laboratorios, distintos operadores, con diferente equipamiento.

Robustez: capacidad de un método para mantenerse sin cambios ante pequefias pero deliberadas
variaciones en los pardmetros del método, que provee una indicacion de su confiabilidad durante
el uso normal.

Selectividad: capacidad de un método para cuantificar exactamente un analito en presencia de
interferencias. También llamada “especificidad”.

Validacién: confirmacion, mediante el examen y el aporte de evidencias objetivas, de que se
cumplen los requisitos particulares para un uso especifico previsto.

Valor verdadero: valor que caracteriza una cantidad o caracteristica cuantitativa perfectamente
definida en las condiciones en que existe cuando esa cantidad o caracteristica cuantitativa es
considerada. Es un concepto tedrico y, en general, no puede ser conocido exactamente.

Valor verdadero convencional: valor de una cantidad o caracteristica cuantitativa, la cual, para
un dado proposito, puede sustituir a un valor verdadero.

Veracidad: proximidad entre el promedio de una serie grande de resultados y el valor verdadero
del mesurando.

Verificacion: confirmacion, mediante el aporte de evidencia objetiva, de que se han cumplido los
requisitos especificados.

Valor Critico (LC): valor de concentracion por debajo del cual se puede establecer que una
muestra no contiene al analito, con una probabilidad de cometer un falso positivo igual a a.. Es el
valor contra el cual se debe comparar el resultado de una medicién para decidir si se detecta la
presencia de un analito en una muestra, con un determinado nivel de confianza. También es
llamado “Nivel Critico” o “Limite de Decision” (CCa). IUPAC recomienda un valor de o = 0,05,
pero requisitos mas estrictos pueden ser usados, por ejemplo o = 0,01.

El Valor Critico se calcula a partir de la siguiente expresion: L¢ = t1_4,,.So, donde SO es la
desviacién estandar de un blanco y t1-a, v es el factor de Student para una probabilidad o y v

grados de libertad.
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DESARROLLO

Principio de la validacion

La validacion de un procedimiento consiste en tres pasos.
a) Establecimiento de las condiciones por cumplir (por ejemplo: limite de deteccion
< 1 mg/L, rango lineal mayor a 2 érdenes de magnitud, incertidumbre de medicion
trabajo, para el caso de la validacion de un método analitico general. No puede
establecerse como principio de validacion para otros tipos de métodos de ensayo).

b) Determinacion de los pardmetros estadisticos del procedimiento.

c) Evaluacién de los resultados de la validacion por comparacion de los parametros
estadisticos obtenidos con las condiciones establecidas previamente y toma de decision

sobre la validez del procedimiento para el propoésito establecido.

Establecimiento de las especificaciones

En el caso ideal ya deberian estar establecidas por el cliente del laboratorio o por alguna instancia
oficial. Si este no es el caso, el responsable del ensayo debe establecerlas lo mas de acuerdo
posible con el cliente del laboratorio. Cuando no es posible contactar al cliente del laboratorio,
debe definirlas el responsable del ensayo de manera confiable y cientifica.

Establecimiento del alcance de la validacion

Se diferencian tres casos, en los que la dificultad de la validacion aumenta del primero al tercero:

a) Se trata de un método de ensayo normalizado, que se aplica exactamente como esta
descripto en la norma.

b) Se trata de una modificacion a un método de ensayo normalizado, por ejemplo, se hicieron
modificaciones a los métodos descriptos en la norma que pueden tener repercusion sobre
la calidad de los resultados. Ejemplos: un método de extraccion diferente, otra matriz,
extension del rango, etc.

C) Se trata de un método de ensayo interno, elaborado en el laboratorio y que no se encuentra

en normas u otras colecciones de métodos.
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Meétodo de ensayo

Caracteristicas de la validacion

Método normalizado

Cuando el laboratorio utiliza el método

normalizado podra  solicitar la
acreditacion para el método directamente
y debera disponer de una traduccion
completa del método si se encuentra en un

idioma diferente al espafiol.

Modificacion de un método normalizado

0 método interno

Se deberan evaluar todos los parametros
estadisticos posibles  segln las
caracteristicas del método.

Deberéa disponer de un procedimiento en
el que describa como minimo:

o Objeto

o Alcance e intervalo de trabajo

o Condiciones Ambientales cuando
aplique.

o Equipamiento con las
especificaciones técnicas

o Descripcion de las actividades de
laboratorio

o Aseguramiento de la validez de los
resultados Calculos, y forma de reporte

o Estimacion de la Incertidumbre o
el procedimiento

o Documentos y/o registros
asociados

Parametros de validacion

Los pardmetros tipicos a evaluar durante una validacion de un método de ensayo pueden ser los

siguientes:

Selectividad

Linealidad (tomar en cuenta los residuales)

Limite de Deteccion

Limite de Cuantificacion
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o Precision (repetibilidad y/o precision intermedia)

o Veracidad (a veces llamada exactitud)

o Rango de trabajo

. Robustez

o Incertidumbre de medicion (céalculo)

. Sesgo (aplicar test “t” para evaluar sesgo)

o Repetibilidad (Aplicar test “Q”)

o Nivel critico

o Verificacion /Confirmacion de Métodos Normalizados

Informe de Validacion de un Método

Cada validacion debe ir acompafiada de un informe, el mismo debe ser preparado por el
analista/operador/técnico y posteriormente revisado y aprobado por personal calificado.

En la realizacion del Informe de validacion deberan incluirse los siguientes puntos, cuando

corresponda:

o Obijetivo y alcance del método.

. items a ensayar.

o Veracidad

o Trazabilidad de equipos

. Detalle de insumos, reactivos, materiales de referencia y acondicionamiento de las
muestras.

o Lista de equipos, instrumentos y dispositivos.

o Parametros de validacion evaluados.

o Registro de las condiciones de los ensayos y graficos representativos (curvas de

calibracion, gréaficos de residuos, cromatogramas, etc.)

o Resultados obtenidos.
o Incertidumbre de medicidn.
o Personas que participaron en la validacion del método.

o Conclusiones, criterios de aceptacién o rechazo, criterios de revalidacion.
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Evaluacién de los resultados de validacién

Al final del informe de validacion debe hacerse una declaracion sobre la aptitud para la aplicacién
del método. De esta manera se confrontan los pardmetros estadisticos del método obtenidos en la
validacion con los requisitos establecidos previamente.

Puede ocurrir que uno de los puntos del informe no concuerde con el requisito establecido
previamente (por ejemplo, repetibilidad del 7% en vez del 5% especificado) y que, de todas
maneras, se considere el método adecuado. Esto debe ser fundamentado en el informe de
validacidn por el responsable del ensayo.

En el caso de la verificacion de desempefio utilizando cartas de control o resultados de ensayos
de aptitud, se contrastaran los resultados de los mismos con los indicados en la norma de

referencia, utilizando herramientas estadisticas adecuadas.

DOCUMENTACION DE APOYO
N/A

REGISTROS
N/A

GESTION DOCUMENTAL
Control de cambios

Version Fecha Descripcion
01 2023-01-06 Primera edicion

Personal responsable

Elaborado por: Revisado y Aprobado por:

Srta. Vanessa Garzén Cedefio Dr. Héctor Leonardo Garzon Jaramillo
' AUTORA ANALISTA DE LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD
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ANEXO AY: PROCEDIMIENTO PARA LA ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE
OBJETIVO

Establecer de forma general, lineamientos para estimar incertidumbres de medicion de acuerdo a
la GUM (Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement), la cual es considerada como

la referencia maestra.

ALCANCE

Este procedimiento es aplicable para estimar la incertidumbre de la medida en todos los ensayos
realizados en los laboratorios de la EPMAPA-SD.

REFERENCIAS

GUM (Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement): Guia para la Expresion de la
Incertidumbre en la Medida

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.

Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Incertidumbre (de medida): parametro asociado al resultado de una medicion, que caracteriza
la dispersion de los valores que podrian ser razonablemente atribuidos al mensurando.
Incertidumbre tipica: incertidumbre del resultado de una medicion, expresada en forma de
desviacion tipica

Evaluacion Tipo A (de incertidumbre) método de evaluacion de la incertidumbre mediante
andlisis estadistico de series de observaciones

Evaluacion Tipo B (de incertidumbre) método de evaluacion de la incertidumbre por medios
distintos al analisis estadistico de series de observaciones

Incertidumbre tipica combinada incertidumbre tipica del resultado de una medicion, cuando el
resultado se obtiene a partir de los valores de otras magnitudes, igual a la raiz cuadrada positiva

de una suma de términos, siendo éstos las varianzas o covarianzas de esas otras magnitudes,



= cvPrESA PUBLICA municraL | PROCEDIMIENTO PARA LA ESTIMACION DE LA
S ACUA POTABLE INCERTIDUMBRE
~ —

Y ALCANTARILLADO Caddigo: PRO-RT-14

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL DE AGUA POTABLE Y  |Version: 01
ALCANTARILLADO SANTO DOMINGO (EPMAPA-SD) Pagina: 2de 5

ponderadas en funcion de la variacion del resultado de medida con la variacion de dichas
magnitudes

Incertidumbre expandida magnitud que define un intervalo en torno al resultado de una
medicion, y en el que se espera encontrar una fraccion importante de la distribucion de valores

que podrian ser atribuidos razonablemente al mensurando.

DESARROLLO

Definir el mensurando

Es el atributo sujeto a medicion de un fendbmeno, cuerpo o sustancia que puede ser distinguido
cualitativamente y determinado cuantitativamente. La definicién del mensurando es vital para
obtener buenos resultados de la medicion. En no pocas ocasiones se mide algo distinto al
propdsito original.

La imperfeccién natural de la realizacion de las mediciones, hace imposible conocer con certeza
absoluta el valor verdadero de una magnitud: Toda medicion lleva implicita una incertidumbre,
gue de acuerdo al VIM, es un parametro que caracteriza la dispersion de los valores que pueden
ser atribuidos razonablemente al mensurando.

Una definicién completa del mensurando incluye especificaciones sobre las magnitudes de
entrada relevantes.

Por similitud con la GUM, en esta Guia el término “magnitud de entrada” se usa para denotar

también magnitudes de influencia.

Definir fuentes de incertidumbre

Una vez determinados el mensurando, el principio, el método y el procedimiento de medicién, se
identifican las posibles fuentes de incertidumbre. Estas provienen de los diversos factores
involucrados en la medicién, por ejemplo,

e Losresultados de la calibracién del instrumento

e Laincertidumbre del patron o del material de referencia

e Larepetibilidad de las lecturas

e La reproducibilidad de las mediciones por cambio de observadores, instrumentos u otros

elementos.
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e  Caracteristicas del propio instrumento, como resolucidn, histéresis, deriva, etc.
e Variaciones de las condiciones ambientales

e Ladefinicion del propio mensurando

e El modelo particular de la medicion

e  Variaciones en las magnitudes de influencia.

No es recomendable desechar alguna de las fuentes de incertidumbre por la suposicién de que es
poco significativa sin una cuantificacion previa de su contribucion, comparada con las demas,
apoyada en mediciones. Es preferible la inclusién de un exceso de fuentes que ignorar algunas
entre las cuales pudiera descartarse alguna importante. No obstante, siempre estaran presentes
efectos que la experiencia, conocimientos y actitud critica del metrélogo permitiran calificar como

irrelevantes después de las debidas consideraciones.

Cuantificar la variabilidad de cada fuente

Se distinguen dos métodos principales para cuantificar las fuentes de incertidumbre: EI Método
de Evaluacion Tipo A estéd basado en un analisis estadistico de una serie de mediciones, mientras
el Método de Evaluacion Tipo B comprende todas las demés maneras de estimar la incertidumbre.
Cabe mencionar que esta clasificacidon no significa que exista alguna diferencia en la naturaleza
de los componentes que resultan de cada uno de los dos tipos de evaluacion, puesto que ambos
tipos estdn basados en distribuciones de probabilidad. La Unica diferencia es que en las
evaluaciones tipo A se estima esta distribucion basandose en mediciones repetidas obtenidas del
mismo proceso de medicion mientras en el caso de tipo B se supone una distribucion con base en
experiencia o informacion externa al metrélogo. En la practica esta clasificacion no tiene

consecuencia alguna en las etapas para obtener una estimacion de la incertidumbre combinada.

Incertidumbre tipo A

Este componente de incertidumbre se evalGa a partir de la distribucion estadistica de los resultados
de una serie de mediciones y puede caracterizarse como la desviacion estandar. Este componente
de incertidumbre se aplica a una situacion en la que se realizan varias observaciones

independientes y las cantidades de entrada se encuentran en las mismas condiciones de medicion.
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Incertidumbre tipo B:

Se evalua mediante juicios cientificos basados en toda la informacion disponible sobre las
posibles variaciones de la medicion. Los valores de la incertidumbre tipo B se derivan de:

e Datos de mediciones anteriores.

e  Especificaciones del fabricante.

e  Datos proporcionados por las calibraciones de los equipos.

e Asignacion de incertidumbre desde el material.

Todas las incertidumbres (tipo Ay tipo B) deben estar en forma de desviaciones estandar, para el
tipo A no hay problema debido a que se calcula como una desviacion estandar comin y corriente.
El tipo B dependen de la funcién de probabilidad que les aplique. Las incertidumbres tipo B
pueden tener funciones de probabilidad triangulares y rectangulares, para las triangulares solo se
debe dividir entre raiz cuadrada de 6, y para las rectangulares entre raiz cuadrada de 3. Si dentro
del andlisis de las fuentes de incertidumbre se encuentra otra funcién de probabilidad, se debe
buscar en la literatura la forma correcta de convertir esa fuente de incertidumbre a una desviacion

tipica.
Calculo de la incertidumbre estandar

La incertidumbre se estima de la siguiente manera:
Cuando el mensurando se define mediante una suma o una resta, por ejemplo: Y = X1+ X20 Y=
X1 - X2, la incertidumbre es:

u()? = u(x1)? + ulx,)?
Cuando el mensurando se define mediante una multiplicacion o una divisién, por ejemplo: Y =
X; * X, 0Y = X;/X,, laincertidumbre es:

u()’)z _ u(x1)2 n u(xz)z
y X1 X2

Calcular la incertidumbre estandar combinada

Se deben combinar las fuentes de incertidumbre individuales. Tenga presente que todas las

fuentes de incertidumbre deben estar en las mismas unidades. La férmula para el célculo es:
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CU =

V2 + up? + - + uy?

CU o UC es la incertidumbre combinada, ul, u2, un, son las incertidumbres estandar o tipicas.

Calcular la incertidumbre expandida.

Para un nivel de confianza del 95% se calcula de la siguiente manera:

Donde: U= incertidumbre expandida,

(para el 95% y 50 datos, use 2; para menos de 50 datos, use el valor estadistico de t de student

apropiado al 95%).

El reporte del valor de la incertidumbre depende de las necesidades del cliente, las

U=Ucxk

Uc = incertidumbre combinada, k = factor de cobertura

especificaciones del método de ensayo y el uso del resultado.

DOCUMENTACION DE APOYO
N/A

REGISTROS
N/A
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Revisado y Aprobado por:

Srta. Vanessa Garzon Cedefio
AUTORA

Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo
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ANEXO AZ: PROCEDIMIENTO PARA EL MUESTRO Y MANIPULACION DE ITEMS
DE ENSAYOS
OBJETIVO

Definir la metodologia para realizar el proceso de toma de muestras necesarias para su analisis en
los laboratorios de la EPMAPA-SD y de igual manera la metodologia para su manipulacion con
el objetivo de asegurar la calidad de la muestra y por ende la de los resultados.

ALCANCE

Aplica para el proceso y método de muestreo y manipulacion del item de ensayo en el
cumplimiento de los requisitos especificos para cada area de los laboratorios de la EPMAPA-SD
y del aseguramiento de la calidad.

REFERENCIAS

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.

Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

item de ensayo: muestra fisica de una matriz determinada, recolectada y destinada al Laboratorio

para la realizacion de ensayos.

DESARROLLO

5.1. Muestreo

5.1.1. Consideraciones previas

Emplear los elementos de proteccion personal y de seguridad necesarios para realizar el muestreo.

Los elementos de proteccion personal y de seguridad serén los suficientes y necesarios para
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proporcionar la seguridad tanto al personal responsable del muestreo, como para preservar la
integridad, uniformidad y representatividad del item de ensayo.

Concertar el punto de muestreo del item de ensayo identificando la direccidn, ubicacion,
localidad, georreferenciacion, u otra informacion necesaria para identificar sin ambiguedades el
sitio donde se obtiene el item de ensayo.

Emplear los embalajes necesarios y suficientes para garantizar las condiciones de preservacion y
conservacion del item de ensayo en especificaciones de temperatura, tiempo de traslado, presion,
humedad relativa, ausencia/presencia de luz solar o artificial, hermeticidad, atmosfera (inerte u
oxidante), entre otras condiciones especificadas para el item de ensayo determinada por el
laboratorio, el método de ensayo, la normatividad vigente, etc.

Identificar el item de ensayo a muestrear en caracteristicas y propiedades, tamafio, nimero de
unidades a tomar, presentacion, empaque, embalaje, condiciones de preservacion, entre otros

aspectos estipulados por el laboratorio, el método, la normatividad aplicable, etc.

5.1.2. Método aplicado

Referenciar el método de muestreo empleado para adquirir el item de ensayo objeto del proceso,
este método se define segun el item de ensayo a recolectar, el mensurando, el ensayo a realizar,
el estado de la materia del item (solido, liquido o gaseoso). Entre los tipos de muestreo se puede

mencionar los siguientes:

o Muestreo simple o puntual.

o Muestreo fraccionado.

o Muestreo compuesto (con diferencial de tiempo y de flujo).
o Muestreo integrado.

Las consideraciones del muestreo, nimero de items de ensayo a muestrear, fechas designadas,
entre otros aspectos, se deben registrar en el “Plan de muestreo de items de ensayo” REG-P15-
01.

5.1.3. Identificacion de los items de ensayo

El item de ensayo muestreado debe estar bien identificado, para ello debe registrarse en el formato
“Etiqueta de identificacion de items de Ensayo” FT-P15-01,
Empacar, embalar, almacenar y trasportar el o los items de ensayo seleccionados por separado,

en empaques y embalajes independientes y bajo control de las condiciones de temperatura y
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humedad relativa u otras condiciones especificas en cada caso. EI método de conservacion,
tiempos maximos de entrega, condiciones de almacenamiento y deméas consideraciones hasta la
llegada a la recepcion del laboratorio deben estar descritas en el “Plan de muestreo de items de
ensayo” REG-P15-01, convenidas con el cliente y especificadas al trasportador para su

cumplimiento.

Manipulacion

Transporte

Para garantizar el transporte adecuado de los items de ensayo, preservar su integridad, estabilidad
de las propiedades fisicas, bioldgicas o quimicas y controlar los riesgos por contaminacion
biolégica y quimica, se deben cumplir todos los requisitos de conservacion, almacenamiento y
adecuacion de los mismos.

Para ello los responsables del embalaje y transporte cumplen con ciertos requisitos definidos a
continuacion:

o El envio se realice de manera agil, seguro y a tiempo.

o El envio se hace por la ruta mas directa y evitar que su llegada sea en un fin de semana o
dia no habil, o en caso de que sea necesario se asegura la recepcion del envio, previa autorizacion
de jefe de laboratorios.

El remitente prepara la documentacion necesaria para el envio, notifica al transportador y
coordina el transporte una vez sea requerido su traslado. El transportador coordina el traslado de
los items de ensayo a través de la ruta mas directa y segura, guarda y archiva la documentacién
para el envio y transporte, y verifica las condiciones de envio para asegurarlas durante su
transporte.

El destinatario coordina la recepcion de los items de ensayo y posterior envio de resultados de la
forma mas eficiente y oportuna y notifica al remitente en caso de una recepcién no 6ptima de los

mismos.

Recepcion

Las muestras se entregan en la zona de recepcion del laboratorio destinada para esta actividad. La

muestra se recibe con el acta original de toma de muestra y cualquier otro formulario de cadena
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de custodia. La custodia fisica de la muestra es responsabilidad de la persona que la recibe,
ademas de diligenciar el registro de “Entrada de muestras al laboratorio” REG-P15-02. En este
registro la muestra recibe un c6digo Unico que es asignado en orden consecutivo, y sirve para
rastrear la muestra durante todo el proceso. Este codigo permite identificar facilmente la muestra
y asegura que no se confunda con otras muestras o con otros documentos. Todas las muestras se
mantienen en su empaque o contenedor de envio original hasta que estén listas para ser ingresadas
hacia las &reas y hasta el momento de su analisis. Los empaques de las muestras se inspeccionan

durante el proceso de recepcion para asegurar que:

o El estado fisico es satisfactorio.

o Esté completamente sellada.

o La identificacion del paquete de muestras coincide con lo descrito en los registros que lo
acomparian.

Se adopta medidas inmediatas para registrar y aclarar cualquier anormalidad y/o discrepancia

como las siguientes:

o Numeros de muestra conflictivos.
o Muestras con empaques rotos o en mal estado.
o Muestras fuera de especificaciones, entre otros.

Proteccion y manipulacion

Cuando la muestra ingresa al laboratorio es responsabilidad del analista, quien es el encargado de
asegurar la proteccién, la integridad, la seguridad y el manejo adecuado de la muestra mientras
esté en su posesion. Cuando la muestra no esta bajo el control del analista se mantiene en un area
de laboratorio segura (por ejemplo, un gabinete con cerradura). Durante la manipulacion de las

muestras se toman las siguientes precauciones:

o Se evita su derrame.

o Se guardan en un lugar apropiado después de su uso.

o Se evita la contaminacion cruzada.

o Se evita que se mezclen con otras muestras.

o Se usan los equipos de proteccion personal adecuados.

Una vez la muestra ingresa al area de andlisis, el analista realiza una verificacion para asegurarse

de que la muestra fisica recibida coincide con la descrita en los registros. Cualquier discrepancia
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observada (por ejemplo, con el nimero de muestra) se registra en el registro apropiado en la parte
de observaciones, y se levanta y gestiona el trabajo no conforme.

Después aprobar el ingreso de la muestra, el analista abre el paquete e inspecciona la muestra y
realiza las observaciones a las que haya lugar.

Si la muestra debe subdividirse, primero se entregara la muestra al area de microbiologia dentro
del empaque original, y luego al area de fisicoquimico.

Al concluir el anélisis, el analista describe el estado de la muestra de reserva en la hoja de trabajo,

y prepara la muestra para su almacenamiento o envio.

Almacenamiento

Cuando el analista recibe la muestra para su analisis, se aseguran de que esta se almacene en un
ambiente adecuado. Las muestras pueden requerir condiciones especiales de temperatura en su
almacenamiento, asi que pueden congelarse, mantenerse refrigeradas o a temperatura ambiente,
dependiendo del tipo de muestra y del andlisis al que serdn sometidas. Las condiciones

ambientales de almacenamiento se ajustan a las instrucciones especificadas en:

o La recepcién de la muestra.
o Los procedimientos internos.
o Las dadas por el jefe de area o el analista del laboratorio.

Las muestras se mantienen a las siguientes temperaturas:

o Las muestras congeladas se mantienen de -10 a 0 °C.
o Las muestras refrigeradas se mantienen de 2 a 8 °C.
o Las muestras que requieren temperatura ambiente son protegidas del calor y la humedad.

Las fluctuaciones pequefias de temperatura que estén por fuera de los rangos especificados son
aceptables siempre que permitan mantener la integridad de la muestra. El laboratorio realiza un
control de la temperatura de los equipos de congelacion o refrigeracion para asegurar la

preservacion de la muestra.

Retencion y eliminacion

Las muestras se conservan durante minimo 1 mes tras la finalizacion del ensayo, y se almacenan

en un estante etiquetado como “Muestras terminadas”. Las muestras perecederas se mantienen
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hasta el cumplimiento de su fecha de vencimiento. Una vez cumplido el tiempo de retencion, las

muestras se tratan como un residuo quimico.
DOCUMENTACION DE APOYO

Etiqueta de identificacion de items de Ensayo FT-P15-01

REGISTROS
Registro Cddigo Responsable Tiempo de validez
Plan de muestreo de
] REG-P15-01 5 afios
items de ensayo
Entrada de muestras al
REG-P15-02 5 afios

laboratorio

GESTION DOCUMENTAL

Control de cambios
Version Fecha Descripcion
01 2023-01-06 Primera edicion

Personal responsable
Elaborado por: Revisado y Aprobado por:

Srta. Vanessa Garzén Cedefio Dr. Héctor Leonardo Garzén Jaramillo
' AUTORA ANALISTA DE LABORATORIO
DE CONTROL DE CALIDAD
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ANEXO BA: ETIQUETA DE IDENTIFICACION DE ITEMS DE ENSAYO

EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL
EPMAPA-SD

Y AGUA POTABLE
VY ALCANTARILLADO

Codigodeitem: ............oeeenins
Fecha de muestreo:

Hora de muestreo: ...................
Responsable: .........................

FININ
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ANEXO BB: PLAN DE MUESTRO DE ITEMS DE ENSAYO
DATOS DEL MUESTREO

Fecha:

Tipo de muestreo

Hora

Responsable

Equipo utilizado

Método de conservacion
Humedad ambiental
Temperatura ambiental
Ubicacidn de la toma de muestra
Condiciones de transporte

Consideraciones de almacenamiento

Observaciones

DATOS DE LOS ITEMS DE ENSAYO
NUmero de items
Codigo/s
Ensayos solicitados

Observaciones

Responsable

Firma
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Fecha inicio:
Fecha de cierre:
Observaciones del estado de
Fecha Hora Caodigo de la muestra Responsable Firma
entrega
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ANEXO BD: PROCEDIMIENTO PARA EL ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
OBJETIVO

Definir el conjunto de acciones, (planificadas, sistematizadas y diferenciadas del trabajo
ordinario), llevadas a cabo por los laboratorios de la EPMAPA-SD y que son necesarias para
proporcionar la confianza adecuada, en que los resultados analiticos ofrecidos satisfacen los
requisitos establecidos, segun su politica de calidad.

ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a todos los métodos de ensayos del alcance de acreditacién

como Laboratorio de Ensayo, asi como a la toma y conservacion de muestras.

REFERENCIAS

Norma NTE ISO/IEC 17025:2018. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayo y calibracion.
Manual de Calidad de la EPMAPA-SD

DEFINICIONES

Control / Aseguramiento de la calidad: Conjunto de acciones planificadas y sistematizadas
llevadas a cabo por el Laboratorio con el objetivo de asegurar la calidad.

Evaluacion de la calidad: Mecanismo establecidos para verificar de manera sistematica y
continuada que el sistema de control de calidad opera dentro de los limites de calidad establecidos.
Blanco: Un blanco de analisis simplemente es una muestra que no contienen el analito
(mensurando) de interés, o un analisis sin la muestra, es decir, realizar todos los pasos del
procedimiento solo con los reactivos. El Gltimo tipo es el mas comun ya que las muestras sin el
analito o atributo a menudo no estan disponibles o no existen.

Otro tipo de blanco es el que se usa para calibrar instrumentos. Por lo tanto, puedes tener dos tipos
de blancos dentro de un método o sistema analitico:

. Un blanco para todo el método o sistema
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o Un blanco para subprocedimientos analiticos (mediciones) como parte de todo el

procedimiento o sistema.

DESARROLLO

Definicién del Plan de Aseguramiento de la Calidad

Se elaborard un “Plan se Aseguramiento de la calidad” (PAC) para cada una de los métodos de
ensayo. El supervisor de calidad de los laboratorios designara a la persona o personas, con la
debida cualificacion, para la elaboracién de cada uno de los PAC correspondientes, si bien él serd
el responsable final de su revisién y aprobacion.

Contenido de los PAC

En particular se incluird dentro de la definicion de cada PAC:

o Determinacion a la que se aplica.

o Controles definidos para cada uno de los parametros.

o Periodicidades o cronograma para los controles definidos.
o Periodicidad para la revision del PAC.

Codificacion

Cada PAC se codificara segun:
PAC-Q-XXX-AA-m

donde:

o Q: Laboratorio de procedencia

o XXX: Numero especifico de ensayo sobre el que se define el PAC

o AA: Afio de elaboracion del PAC

o m: NUmero de orden del PAC si se define mas de uno a lo largo de un mismo afio.

Concluido el periodo de vigencia de cada PAC, el cual se establece en 1 afio a no ser que el
supervisor de calidad considere necesario el establecimiento de un periodo de vigencia menor, se
ha de realizar un analisis de los resultados obtenidos con el objeto de establecer posibles acciones

correctoras sobre las desviaciones detectadas
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Las conclusiones generadas se han de recoger en un informe revisado y aprobado por el supervisor
de calidad, tratandose, si procede, las desviaciones detectadas como no conformidades.

En la elaboracion del nuevo PAC se tendran en consideracion las conclusiones obtenidas en el
andlisis realizado sobre el PAC caducado, estableciéndose los nuevos objetivos a alcanzar.

Los datos obtenidos en la aplicacion del PAC seran analizados y si no satisfacen los criterios
predefinidos, se tomardn medidas para corregir el problema y evitar consignar resultados

incorrectos.

Analisis de blancos

Esta accion se realiza para evitar que se produzcan contaminaciones por arrastre de muestra muy
concentradas a muestras de baja concentracién, y para comprobar la limpieza correcta de los
materiales utilizados, asi como la pureza de los reactivos empleados.

El supervisor de calidad de los laboratorios de la EPMAPA-SD definira para cada método de
ensayo, en el correspondiente Plan de Aseguramiento de la Calidad, la necesidad de analizar
blancos, la metodologia a emplear para su analisis y los criterios de aceptacion de los resultados
obtenidos. Con caracter general, no debera aceptarse ningln resultado del blanco que sea superior

al limite de deteccion del método analitico empleado.

Gréficos de control

El objetivo principal del uso de esta herramienta es controlar estadisticamente el proceso de la

determinacion analitica. Con el control estadistico se consigue:

a) La deteccion de errores sistematicos.
b) El aseguramiento de que los resultados ofrecidos por el Laboratorio son fiables a lo largo
del tiempo.

Esta técnica gréafica se basa en niveles de confianza que permiten detectar visualmente aquellos

datos gque no son aceptables. El grafico de control a usar esta constituido por una linea central que

define la mejor estimacion del valor central de la variable elegida (valor objetivo).

Alrededor de esta linea se localizan los limites de aviso y accion:

. Limite de aviso. Proporciona la informacién de donde han de estar situados,
aproximadamente, el 95,5% de los resultados.

o Limite de accion. Proporciona la informacion de donde han de estar situados,

aproximadamente, el 99,7% de los resultados.
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Tanto el valor central como los limites de control han de estar fijados antes de iniciar el proceso
de control de la calidad analitica. Estos valores se obtienen mediante el andlisis previo de la
muestra de control. Esta muestra de control, perfectamente definida, se analizaré a lo largo del
tiempo, y los resultados son los que se presentan en el gréafico de control. La representacion de
estos valores indica si el proceso se encuentra 0 no bajo control estadistico.

Los graficos que van a desarrollarse son:

o Graficos del valor central: para aquellas determinaciones donde sea posible preparar

patrones de concentraciones conocidas.
o Gréficos de recorrido: cuando sea imposible o muy laboriosa la preparacion de patrones.

La implantacion de los graficos de control pasa por las siguientes etapas:

a) Definicion de las muestras de control

b) Analisis de las muestras de control

C) Establecimiento de los gréaficos de control

d) Definicion de la frecuencia de los analisis de las muestras de control
e) Interpretacion de los resultados

Muestras de control

Para cada método de ensayo se eligen patrones de control dentro del rango de aplicacién
establecido en el procedimiento especifico. Los patrones de control se deben seleccionar en base
a los valores mas comiunmente medidos por el Laboratorio.

En ocasiones, estos patrones dependeran del rango de concentracion en el que se sitlen las
muestras. Las muestras seleccionadas para los graficos de recorrido dependen de cada analisis
pues son muestras reales analizadas por duplicado. Se obtendra un gréfico de control para cada
patrén/muestra seleccionado.

El supervisor de calidad definird que graficos de control y patrones se emplearan para los

diferentes ensayos dentro del Plan de Aseguramiento.
Gréficos de valor central
Para determinar el valor objetivo de la variable controlada (media), asi como de los limites de

control, se realizaran entre 10 y 25 analisis (n), en condiciones de reproducibilidad. Con los

resultados obtenidos del analisis de patrones se calcula la media y la desviacién estandar segun:
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ine = _ 1 yi=n
Media: X = —. %=1  x;

Desviacion: s =
A partir de estos valores se calcula el error relativo y el coeficiente de variacién los cuales han de
ser inferiores a los limites establecidos en los criterios de validacién. En caso contrario, se han de
repetir los ensayos o buscar las causas de este comportamiento.

Los niveles de aviso se establecen a una distancia de la media de + 2 veces la desviacion estandar.
Los niveles de accion se establecen a una distancia de la media de + 3 veces la desviacion estandar.

Se utilizara el “Registro del establecimiento de los graficos de valor central’REG-P16-01.

Interpretacion de resultados

o Limite de accion: si una medida del patron de control esta fuera de los limites de accion,
repitase la medida inmediatamente. Si la repeticion se encuentra ya dentro, contindese
con los analisis de las muestras; si vuelve a estar fuera, hay que interrumpir los andlisis y
corregir el problema.

. Limite de aviso: si dos de cada tres puntos sucesivos estan fuera de los limites de aviso,
analicese otro patrdn de control. Si el siguiente punto se encuentra dentro, contintese con
los anélisis de las muestras; si al punto siguiente esta fuera, hay que interrumpir el analisis
y corregir el problema.

o Desviacion estandar: si cuatro de cinco puntos consecutivos estan fuerade x + 1's, 0
estan en orden creciente o decreciente, analicese otra muestra. Si el siguiente punto esta
dentro de x £ 1 s, o altera el orden continlese el analisis; en caso contrario, hay que
interrumpir el andlisis y corregir el problema.

o Linea central (valor objetivo): si ocho resultados sucesivos del andlisis del patron de
control se encuentran por encima/debajo de la linea central, analicese otra vez el patrdn.
Si el punto siguiente esta por debajo/encima de la linea central, contintense los anélisis;
si el siguiente punto se encuentra en el mismo lado, hay que interrumpir el analisis y
corregir el problema.

Las anteriores consideraciones se aplican cuando los resultados estan por encima o por debajo de

la linea central, pero no en ambos lados; por ejemplo, cuatro de cinco valores deben superar o

bien x + 1s, 0 bien x - 1s. Después de corregir el problema, se vuelve a analizar, si es posible, las

muestras analizadas entre la Ultima medida controlada y la Gltima fuera de control.
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El valor objetivo, asi como los niveles de aviso y accion seran conocidos en todo momento por
los analistas, para que puedan interpretar los resultados y actuar en consecuencia siguiendo los

criterios anteriormente fijados.

Introduccién de muestras ciegas

El supervisor de calidad introducira en la cadena de anélisis muestras de concentracion conocida
sin que los analistas conozcan que se trata de una muestra de control. Para ello se codificara esta
muestra con el codigo de alguna muestra real (con cuidado por parte del Laboratorio de no dar
este valor como resultado real) o un codigo ficticio (y creible por los analistas).

El objetivo de estos controles es chequear, en condiciones lo méas parecidas a las reales, la
precisién de la técnica analitica, ya que al desconocer que se trata de muestras de control, los
analistas las procesan exactamente igual que las muestras y no con el cuidado con el que analizan
los patrones de control u otros controles.

Estas muestras podran ser:

. Muestra real que se toma en ese dia, 0 de almacén.

o Muestra real a la que se afiade un valor conocido de disolucién patrén de uno o méas
elementos.

o Patr6n de un solo elemento.

. Muestra sintética preparada de varios elementos. El resultado obtenido en el analisis de

la muestra ciega se compara con el valor esperado o conocido con anterioridad.
Se aceptan como correctas, diferencias en porcentaje (R) entre 90 y 110%. Diferencias superiores
no ponen en duda la validez de los resultados emitidos por los laboratorios de la EPMAPA-SD,
sino que sirven de orientacidn para controlar la vigencia de las precisiones calculadas en la etapa

de validacion de las diferentes metodologias analiticas.

Toma y conservacién de muestra

Con objeto de asegurar la calidad analitica en la toma y conservacion de muestra, para todos los
pardmetros incluidos en la acreditacion del laboratorio se deberd analizar un blanco y tomar y
analizar muestras por duplicado. La periodicidad de estas operaciones deberd estar incluidas en
su plan de aseguramiento de la calidad analitica.

Los criterios de aceptacion de estos blancos y duplicados son los siguientes:
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o Los resultados de los andlisis de los blancos deberan ser inferiores a los limites de
cuantificacion de los métodos analiticos utilizados.

o En el caso de andlisis de duplicados, la diferencia entre los resultados del duplicado
expresado como porcentaje relativo al valor medio debe ser inferior al error maximo

admitido en la validacion del parametro.

Controles interlaboratorios

El laboratorio participard al menos una vez para cada una de las familias de ensayos incluidas en
su alcance de acreditacion en el periodo entre reevaluaciones. El supervisor de calidad gestionara
la participacion del laboratorio en estas intercomparaciones y solicitara la participacion en
aquellos que se consideren de interés.

En la medida de lo posible, el tratamiento de las muestras (distribucion, circulacion, preparacion,
andlisis y registro de resultados) se realizara del mismo modo que para el resto de las
determinaciones efectuadas en el Laboratorio, de forma que los resultados obtenidos permitan
conocer el grado de precision y exactitud del Laboratorio en sus determinaciones sistematicas y/o
detectar fallos puntuales en el transcurso de las mismas.

Tras la revision de los resultados, el supervisor de calidad elaborara el informe de ensayo en los
formatos emitidos para tal fin por la entidad organizadora y/o adecuandose a los requisitos
establecidos por la misma.

El supervisor analizara el informe emitido por la entidad organizadora. En caso de detectar
desviaciones significativas se trataran en una reunién para definir las acciones correctoras

necesarias segun lo indicado en el “Procedimiento de Acciones Preventivas y Correctivas”

DOCUMENTACION DE APOYO

N/A
REGISTROS
Registro Cédigo Responsable Tiempo de validez
Registro del
establecimiento de los | REG-P16-01 5 afios
graficos de valor central
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ANEXO BC: REGISTRO DEL ESTABLECIMIENTO DE LOS GRAFICOS DE VALOR
CENTRAL
GRAFICO

Parametro: se indica el parametro a medir

Patrén

Fecha: se indica la fecha de realizacion de los analisis.

Resultado: se recogen los resultados obtenidos en las distintas medidas.

Media: se anota la media calculada para resultados anteriores.

Desviacion estandar:

Limite superior de accién: se calcula el limite superior de accion con la media y la desviacion
estandar.

Limite superior de aviso:

Valor objetivo: se le asigna la media calculada anteriormente

Limite inferior de aviso: se calcula el limite inferior de aviso con la media y la desviacion
estandar.

Limite inferior de accién:
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ANEXO BD: FORMATO UNICO DE PRESENTACION DE INFORMES DE ENSAYOS
INFORME DE ENSAYO

1. DATOS DEL LABORATORIO

Nombre Laboratorio de Fisico-quimico de la EPMAPA.-
SD
Direccién Via Quito km 5
Namero de informe
2. DEL CLIENTE
Nombre
Direccion
3. DATOS DEL MUESTREO
Caodigo de la muestra
Sustancia
Fecha Hora
Lugar
Numero de items
¢Seusdaditivo? | SI [ [NO | X
Condiciones ambientales
Temperatura
Humedad
RESULTADOS
Fecha de recepcion de
Hora
muestras
Fecha de realizacion de
. Hora
analisis
Método/s utilizado/s
Anélisis fisico-quimicos
Nombre Resultado Unidad
Anélisis microbiol4gicos
Nombre Resultado Unidad
Responsable Firma

FINALIZACION DEL INFORME
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MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS DEL LABORATORIO DE LA
EPMAPA-SD”

ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SERVICIO A CONTRATAR

LISTADO DE EQUIPOS QUE NECESITAN MANTENIMIENTO CORRECTIVO

MARCA O OBSERVACION
NOMBRE DEL EQUIPO MODELO
FABRICANTE

Esta danado el teclado del equipo. Requiere
HACH 2100Q moédulo de alimentacion a la red eléctrica y
reemplazo de lampara,

Multiparametros pH

Conductividad eléctrica

Requiere cambio de electrodo PHC301 y sonda

HAC HQ40d
CDC 401 y Calibracion

Espectrofotémetro UV-V

Requiere mantenimiento correctivo, revision del
HACH DR6000 sistema optico y eléctrico, adquisicion de set de 8
celdas Codigo 2485408 y calibracion

Colorimetro

Requiere mantenimiento correctivo con cambio
HACH DR300 g
de teclado y lampara y calibracion
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Cabina de flujo laminar
Requiere reseteo o arreglo del sistema de
BIOBASE BBS-H1300 k
encendido
LISTADO DE TODOS LOS EQUIPOS QUE SE DEBEN CONSIDERAR PARA EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO
MARCA O
NOMBRE DEL EQUIPO MODELO OBSERVACION
FABRICANTE
Turbidimetro portatil
Una vez reparado se requerira; ademas, de la
HACH 2100Q instalacién del adaptador para la alimentacién con
corriente eléctrica, de calibracion.
Una vez reparado, necesitara realizarse cambio de
HACH DR 900 )
teclado y revision de la lampara y limpieza
Una vez reparado, se requiere revision del sistema
HACH DR 6000 eléctrico y electrénico del equipo, cambio de
lamparas y de filiros
Se necesita realizar limpieza y calibracién de
BIOBASE BKM-Z248 IIl
temperatura
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Se requiere limpieza y cambio de sonda (CDC 101)

HACH HQ14d i
y calibracion.
Se necesita realizar limpieza, revision de lampara y
BIOBASE BK-T4000A _
calibracién
Colorimetro
Se necesita realizar limpieza y revision de la
HACH DR 900 i
lampara.
pHmetro de mesa
Se necesita realizar cambio de electrodo
HACH HQ411d
(PHC101), limpieza y calibracion.
Limpieza, revisién del sistema eléctrico y
PHIPPS & BIRD 7790-9008B
electronico. Calibracion.
Sellador Quianti Tray
IDEXX 2X Cambio de la resistencia eléctrica y limpieza




EMPRESA PUBLICA MUNICIPAL

n
\ MUNICIPALIDAD E EPMAPA-SD
\ Santo N AGUA POTABLE
\Dom"‘go NY ALCANTARILLADO
W~ ——
Incubadora
Se requiere limpieza e instalacién y calibracion de
SHER LAB 1515E p A
un termometro digital
Incubadora
Y i
Se requiere limpieza y calibracion del termoémetro
BIOBASE BOV-D30 i
digital
Multiparame-tro pH-
Conductividad eléctrica
Se necesita reposicion de electrodo (PHC 301}y
HACH HQ40d
de sonda (CDC 401). Limpieza y calibracion.
Refrigerador
Se requiere limpieza interna y externa y revision
ELECTROLUX ERHZ4T6KPW del sistema eléctrico y comprobar la presion del
gas refrigerante

Dr. Héctar Garzon Jaramillo
ANALISTA DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD
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ANEXO BH: INFORMACION DE LOS PROCESOS DE CONTRATACION
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ANEXO Bl: PROFORMA DE ADQUISICION DE NUEVOS EQUIPOS

&2 Cucrom

Guayaquil, 2 de febrero 2023

COTIZACION Ne. P-KN-0165-23

Elaborade por:

Katherine Marlene Aviles Nieto
Phe (593-4) 2282007 ext. 586
Email: kmaviles@elicrom.com
Cel: 0958702327

RUC: 0992216964001

Empresa:

Direccidn:

Contacto:

Teléfono:
RUC:
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Caracteristicas minimas

Cant.

Precio Total

1

Destilador de agua 3.5L (AC-L4)
Mareca: [P SELECTA

Muoddelo: CPC 3719500112
Procedencia: Espaina

Catiloge: 4903007

Tiempo de entrega: INMEDIATA SALVO VENTA PREVIA
Descripeion Detallada:
Especificaciones:

Capacidad: 3.5 Litros/Horas
Consumo de agua: 1 L/min
Conductividad a 20 °C: 1,5 ps/cm
Consumo: 3000 W

Voltaje: 230 V / 50-60 Hz
Dimensiones

Alto: 44 cm

Ancho: 37 cm

Fondo: 22 cm

Peso: 12 kg

Caracteristicas:

-Mueble refrigerante y elementos calefactores en acero
inoxidable.

-Exterior en acero inoxidable protegido con esmalte epoxi
-Facilmente desmontable para su limpieza. Sellado con junta de
silicona.

-Dispositive de seguridad por sobrecalentamiento o por falta de
suministro de agua.

-Ricors de alimentacidn del agua de @ 10-11 mm.

-Ricor de apua destilada de @ 12 mm.

R,

1

1.784.90 1.784,90

Turbidimetro portatil 21000}

Marca: HACH

Catilogo: 2100Q01

Tiempo de entrega: INMEDIATA

Descripeion Detallada:

La medicién y el monitoreo de la turbidez son cruciales para

222682 4.453,64

Direccién: Cdla. Guayaguil, Mz, 21 Calle lera. Solar 10 frente al Mall del Sol; Phx. {593-4) 2282007
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diversas aplicaciones industriales y municipales, y el
turbidimetro portitil de Hach, el 21000, proporciona una
facilidad de uso y precisién insuperables. Con mais de BO afios de
experiencia, Hach es un lider en medicion de infalibilidad y ha
desarrollade constantemente instrumentos confiables y
duraderos para los clientes.

Peso: 0, 53 kg sin baterias

Rango: 0-1000

Certificaciones: Certificado CE

Certificaciones de cumplimiento: CE/RAEE

Registro de datos: 500 registros

Dimensiones (H x W x D):77 mm x 107 mm x 229 mm

Tamafio de la pantalla: 240 x 160 pixeles

Tipo de pantalla: LCD grafico

Clasificacién de la carcasa: IP67

Interfaz: Sin USBE ni cable de alimentacidn

Fuente de luz: Limpara de filamento de tungsteno

Idiomas del manual: Ingles, francés, aleman, italiano, espafiol,
portugués (BR), portugués (PT), bulgaro, chino, checo, danés,
holandés, finlandés, griego, hingaro, japonés, coreano, polaco,
rumana, ruse, esloveno, sueco, turco

Humedad max. de funcionamiento: 90 %

Método de medicion: Determinacién turbidimétrica de la
relacion utilizando una sefial de dispersion de luz termométrica
primaria (90°) y una sefial de dispersién de luz transmitida

Rango de temperatura de funcionamiento:0 - 50 °C

Requisitos de energia:100 - 240 V CA [ 50/60 Hz (con médulo
opcional de alimentacidon o USB+Alimentacidn)

Requisitos de alimentacién (Hz):50/60 Hz

Requisitos de energia (voltaje):100 - 240 VCA

Fuente de alimentacidn: Baterfas (consulte Requisitos de la
hateria) o fuente de alimentacidn opcional

Modos de lectura:Promedio de sefial

Estabilidad rapida de la turbidez

Regulador:Método EPA 180.1

Repetibilidad: + 1 % de la lectura o 0,01 NTU, lo que sea mayor
Tiempo de respuesta: 6 s en modo de lectura normal
Compatibilidad de celdas de muestra: 25 mm x 60 mm redondo
Requisitos de la muestra: 15 ml (0,5 oz)

Velumen de muestra:15 ml

Promedio de sefial: Encendido/apagado seleccionable

Limpara Fuente: Limpara de filamento de tungsteno
Condiciones de almacenamiento: -40 °C a 60 °C

Interfaz de usuario:Interfaz grafica de usuario de botén

Idiomas de la interfaz de usuvario:Inglés, francés, alemdn,
italiano, espafiol, portugués (BR), portugués (PT), bilgaro, chino,
checo, danés, holandés, finlandés, griego, hingaro, japonés,
coreano, pelaco, rumano, ruso, esloveno, sueco, turco
Garantia:12 meses

iQué incluye?
Instrumento, montaje de caja, 4 pilas alcalinas AA, 6 celdas de
muestra, kit de ampoellas Stableal, aceite de silicona, pafio

Direccidn: Cdla. Guayaquil, Mz. 21 Calle lera Solar 10 frente al Mall del Sol; Phe (593-4) 2282007
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aceitante, manual.

3 Balanza analitica 11 220 x 0,0001 g calibracién externa 1 1.638,90 1.638,90
Marca: SARTORIUS
Modelo: ENTRIS
Catilogo: BCEZ224-15
Tiempo de entrega: INMEDIATO
Descripeion Detallada:
No importa lo que esté pesando, la nueva balanza Entris Il es
siempre la opcidn correcta. Con un valor inigualable y
respaldado por casi 150 afios de experiencia en ingenierfa
alemana, el Entris Il viene en dos lineas de productos, para que
pueda encontrar la balanza que satisfaga sus necesidades
especificas de pesaje.

Nuestra linea Entris Il Essential es la dnica balanza en su clase
que ofrece isoCAL, tecnologia tictil LED y 12 aplicaciones
integradas a un precio econdmico. Con mas de 40 modelos entre
los que elegir, seguramente encontrard un modelo para
satsfacer sus necesidades bdsicas de pesaje.

Capacidad: 220 g

Resolucidn: 0.1 mg L0001 g

Modelo: Entris

Dimensiones del plato de pesaje: 2 90 mm

Resultados altamente precisos afio tras afio garantizadosa
través de la célula de pesaje monolitica inventada por Sartorius
El tiempo de estabilizacion: 1,5 s

Aplicaciones incorporadas:

Ajuste: Externo

Repetibilidad: 0,1 mg

Dispositivo de blogueo antirrobo: Kensington Lock, Capacidad de
bloqueo para cable o Cadena.

Nivelacion: Manual

Pesaje por suelo radiante: Si

Peso de calibracién externa: 200 g de | E2

Conexiones:

Interfaz de datos

R5Z32

UsBE C

Dimensiones:

Altura de la cdmara de pesaje: 240 milimetros

Dimensiones de la bandeja de pesaje: = 90 mm

Condiciones de funcionamiento:

Capacidad maxima de pesaje: 220 g

Condiciones de funcionamiento Temperatura: +10 - +30 °C

Direccitn: Cdla. Guayaquil, Mz. 21 Calle lera Solar 10 frente al Mall del Sol; Phx (593-4) 2282007
GUAYAQUIL-ECUADOR
Pigina 3 de 5




&2 CLICROM P Eon s

Elaborado por:

Katherine Marlene Aviles Nieto
Phy. [593-4) 2282007 ext. 586
Email: kmaviles@elicrom.com
Cel: 0958702327

RUC: 0992216964001

Programas de aplicacidn:

Pesaje, Dosificacion, Contaje, Porcentaje de pesaje, Total neto,
Totalizando, Pesaje de animales, Cilculo, Densidad, Estadistica,
Pico, Control de peso, Conversion de unidades de masa, Pesaje
por suelo radiante.

4 Turbidimetre con Iimpara de tungsteno TL2300, EPA, 0 a 1
4000 NTU
Marca: HACH
Modelo: CPC 481400012
Catdlogo: LPV44499.00210
Tiempo de entrega: 90 DIAS
Descripeidon Detallada:
Turbidimetro de Laboratorio con ldmpara de tungsteno
-Asegura lecturas estables y anilisis preciso mediante la captura
de las lecturas de turbidez una vez que el dispositive detecta
estabilidad de la muestra.
-Gran pantalla tictil a color

Especificaciones:

-Certificaciones: CE, KC, RCM.

-Registro de datos: 2000 registros totales, incluye registro de
lectura, registro de verificacidn y registro de calibracidn.

-Rango: 0 - 4000NTU

-Cumple con el método EPA 180.1

-Repetibilidad: # 1% de lectura 0 0,01 NTU

-Tiempo de respuesta: Sefial promedio de apagado: 6,8
segundos.

-Compatibilidad de la célula de la muestra: las células redondas
95 x 25 mm de vidrio de borosilicato con tapones de rosca de
goma forrado.

-Tiempo de estabilizacién: Relacién en: 30 minutos después de la
puesta en marcha.

-Condiciones de almacenamiento: -20 a 60 * C

-Precision: # 2% de la lectura mas 0,01 NTU 0-1000 NTU, £ 5%
de la lectura desde 1000 - 4000 NTU basado en estindar de
formacina primaria.

Incluye:

-Aceite de silicona, pafio lubricante, el montaje del filtro USEPA.
celdas de muestra de 1 pulgada (30 ml) con tapones, Gelex kit
secundaria turbidez,

-kit de calibracion StablCal, fuente de alimentacidn, cable de
alimentacidn, cubierta de polvo.

446588 446588

Direccidn: Cdla. Guayaquil, Mz. 21 Calle lera Solar 10 frente al Mall del Sol; Phe [593-4) 2282007
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5 pHmetro de mesa HO411D 1 1.284,24 1.384,24

Marca: HACH

Catdlogo: HO411D 9800002

Tiempode entregadINMEDIATA

Descripeidn Detallada:

-Dimensiones (Ax AxP): B9 mm x 173 mm x 234 mm
-Entradas: M12 digital (2) para sondas Intel iCAll
-Pantalla: Lecturas de la pantalla de una o dos sondas
-Lecturas simultineas de dos sondas (solo H(Q440d)
-pH: pH, mV, temperatura

-Conductividad: Conductividad, TDS, salinidad, resistividad,
temperatura

-LDO: oxigeno disuelto, presion, temperatura

-LBOD: oxigeno disuelto, presitn, temperatura

- -Sodio: Sodio, mV, temperatura

ORP/Redox: mV, temperatura

Parametro: pH, mV, ISE, ORP/Redox, oxigeno disuelto,
conductividad, TDS, salinidad, resistividad, tem.

Incluye:
Medidor, 4 pilas AA, adaptador de corriente universal, cable USB
para la transferencia de datos, gufa de inicio rapido v manual de
usuario:

Funcién de bloqueo pantalla:Estabilizacidn
automatica/continua ("pulsar para leer”)/De intervalo
Garantia: 36 meses

Grado de proteccion IP: IP54 con tapa de las pilas colocada
(hermética al polvo v la pulverizacitn de agua)

Idiomas interfaz de usuario:Inglés, francés, aleman, italiano,
espafiol, danés, holandés, polaco, portugués, turco, sueco, checo,
ruso

Impresora:5i, opcional

Instrumento:Sobremesa

Interfaz de operacién:Teclado en pantalla
Intervalos/alertas/recordatorios de calibracién:Apagado,
seleccionable de 2 horas a 7 dias

Kit: No

Medicién de la temperatura:°C o °F

Medicién mV con lectura estable:Si

Mensajes de error de operacion:Se muestran mensajes de
error claros

Mitodo de medida:Configuracion de método programado
especifica de la sonda

Modelo: HQ411D - pH/1 Channel

Needed Cable Length:NA

Pantalla:Modo detallado/modo ampliado
Parametro:pH,/Potencial de oxidorreduccidn (ORP)

Direccion: Cdla. Guayaquil, Mz, 21 Calle lera Solar 10 frente al Mall del Sol; Pbx [593-4) 2282007
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Retroiluminacidn: 5(

Sensor A: NA

Sensor B: NA

Sensor C: NA

Sets de buffers de pH:Codificacion por colores: 4,01, 7,00,
10,01 pH:

IUPAC: 1,679, 4,005, 7,000, 10,012, 12 45 pH;

DIN: 1,09, 4,65, 9,23 pH

Pardmetros de soluciones tampon personalizados v definidos
por el usuario

Software PC Data Transfer:Utilidad de transferencia de datos
del medidor de la serie HQD

Sondas incluidas:Ninguna

Soporte electrodos:Opcional

Tipo de pantalla:LCD de 440 x 160 pixeles con retroiluminacidn

TERMINOS DE VENTAS

FORMA DE PAGO:

PAGO ANTICIPADO

TIEMPO DE ENTREGA:

Segiin lo que se especifica en cada item.
VALIDEZ DE LA OFERTA:

30 dias a partir de la presente fecha

Katherine Marlene Aviles Nieto
Phx. (593-4) 2282007 Ext. 586
Email: kmaviles@elicrom.com

SUBTOTAL § 13.727.56
IVAI2% § L.647.31
TOTALS 15.374.87

Direccidn: Cdla. Guayaguil, Mz, 21 Calle lera. Solar 10 frente al Mall del Sol; Phx [(593-4] 2282007
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ANEXO BJ: CRITERIOS GENERALES ACREDITACION DE LABORATORIOS DE
ENSAYO Y CALIBRACION SEGUN NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018.
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Este documenio tiene por obielo aclarar o precisar el conterido de adgumos aparisdos de la morma
NTE INEN: ISOJEC 17025 “Requisifos poreraies para b competencia de fos lsborsforfos oo ansapo
¥ cafibracion®, que &l Servicio de Aoredilacion Ecustonana {SAE) apfica para la evaluacion y acreditacdon
de laboratorios de ensayo y caliracon

. ALCANCE

Esle domumenio s= aplica a todas ks actividades relacionadas con & proceso de evaluacian y aoreditsonn
de laboratorios de ensayo y calitsaoon

i DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Los documentos que se apkcan con este documenio son

Reqguisios genemales para b oompetencia de los

HTE INEN- ISOIEC 17025: 2018 lat ks i ey b

El documesio uliras oomo guia para la elabomacdn de esie dooamenio es:

VIM (JCGM 200: 2012} ‘Viombularo inlemacional de Metrologia Conceptos
fundameniaies y penerales, y itminos ascoados
{¥ikd)

SOGM 10 2008 Evaluanion de dafos de medicin « Guia para la

Expresidn de la Incertidumine de Medida (UM}

a DEFIMICIONES

Para ia corecta imepeetacion de esie documento se deben observar las definioones establecidas en las
s MTE INEN 150 2000c2018, NTE INEN ISOAEC 170002027, NTE INEN IEBCAECHTO11:2020 v del
Vil Se agiican s siguisntes definiconss:

Acredftacidn: alestacitn de esoera pars relatva a un eeganismo de evaluacion de la condormidad g
marifiesta lo dermostracion formal de su competenoa, su imparcialidad y =0 operacida coherente al
Hevar a cabo actiodasdes especificas de evaluacikin de la confomidad.

Organismo de Evaluacion do la Conformidad (OEC): Orgamismo que Meva o cabo actividades do
ovnuacion do & conformicad, excluyendo [a scrodifacion; esio es. Sevioos que penmilan demosirar
que se oamplen regusiios espedficados relativos a un producio, proceso, Sisiema, Persona U orjanismo.
Los organésmas-de svakiacian da la conformidad pueden ser- laboralorias, organsmas de certificacikn u
OFRAENEmMos. de inspsooiin

Calibracitn: Operacion gue bajo condiciones especificadas establece, &n una primesa etapa, una relacicn
anine ios walones. § sus incertidumbees. de madida asociadas obésnidas a parli de ios palrones. de medida,
¥ las omrespondienies indicaconss oon sus moerbdumbnes asociadas ¥, BN A Segunda etapa, utiiz
esia mfornacion pam establecer una relacion gue permita oblersr wn resuliado de medida a pasiir de ura
indicacion.

 Oipemacian onica que consisie en @ determinacion de una o vanas caracienistcas de un dseto
de producto, producto, proceso o servicio dado, basandoss en un procedimismo especifico.

Pig S5m0
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Sarvicios oxiommos: Los seracios pueden incluir, por esjemplo, senacics de calbracian, ssricios de
muestrec, servicios de ensayo, servicios de mantenimienio de instaiacionss y equpos, servicos oo
ensayns de aptitud, y serncios de evaluacion y de audbaria.

Trazabilidad metrolégica: Propedad de un resulizdo de medca por i cual el resuilado puede

relacionarse con una referencia madiarie uNa cadena ininiermempida § documentiada de calibvaciones,
cacta una de fas cuales contribuge a la incertidumbee de medida.

de Acreditackin: Conpumio de politcas, pm:ﬂm MONmas ¥ Cienas qua debe cumpln

C para ser acreditado y mantensr su acrediacdn
Alcance de Aoreditacion: Actvidades de evaluacon de la conformidad que nealza un OEC y para las
cusales &l SAE ha olorgado un reconccmeenio foemal de su compelenca kéonica para realizanos [(a trandés
de un oertificads de aceditsotn). Dooumentn emitide por &l SAF en conjumio con e cestificadn de
acreditacion, para dafini y detallar las ocalzaciones y acthvdades cubiortas por la acreditacidn concedida.

Testillicacitn: Observar ol OEC mealirando senviocs de evalisaodn de la conformedad dentro ded aicancs
de acrediackin.

- RESPOMSABILIDADES

Comita Téonico:

+  Rervsar el contenida 1Bcnion del documento

Diroctor dol Arca do Laboratorios:

+  Conftolar y cumgiir io establecida en este documenio

+  Reafizar la revisidn yo modificaciones gue se pusdan generar por abssnvaciones del personal Ecnioo
del SAE o Comié femico o por achsalizacon de documenios normalvoes de referencia

Parzonal técnico dol SAE, evahsadares, lzboratorios acroditados y en proceso do acreditacion-

¥  Comoces y cumplr con fo establendo &n esie documsanio en o proceso de acrediacon de laboratonos
e ersEys v cakbracdn.

& DESCRIPCION
61 INTRODUCCHOM

La Marma MTE INEM- ISCVIEC 1 T025: 3018 estabiece los requisiios gersrales relalivos a la compeiencia
ftéonica de los labosatonos de ensayo y calibmcidn que &l SAE utiira como ofiencs para a aoreditanda.

El press=nie documenio esitablece acdaracones y precsiones que deben ser consderadas por los
aboratonos como orienos a cumglr en casa de solicitar la acreditacidn dal SAE y que por lo o secin
evauados duante los procesos de acreditaocn ded SAE

Los oriierios agui expussios podrdn ser complemsntados por olros de caracter especifico cuando sea
necasano.

En este documento se ha manbenido la numercion de la nomia, induyendo ura C defands de lo rederencia
mumérica del apartado de la noema al que comesponde par. faoidar su identificacidn.

Pig 4 5 10
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62  ESTRUCTURA DE LAS MRECTRICES A LA NORMA NTE INEN- ISOMEC 17025

# ed=cins de clanficar & estruclura ded presente documenio debe entenderse que i palba “debe” =
wtiiiza para indicar ks dsposiciones que, af refisjar los regestos de fa Morma NTE BEN- ISQVIEC 170025,
son obligalorios. La palabra “deberia” se ulfiza para indicar disposiciores que. no sendo chiigatanas. son
oorsideradas por el SAE como un medio reconocido de cumpls con los reguisitos.

Los rdmeros ¥ idos colocados &n lefa negrita coresponden a los requisfios de la Noema NTE IMEMN-
ISONEC 1 MY Mo se induyen los lexios, dado que éstos deben cumplirse en su botalidad

Pama fachiiar la leciura del presente doowmenta, s& manbens la mameracidn de la Narma NTE INEN-
ISOMEL 170234, dnicamenie con la inchesitn de la letra © anbes del numeral sespecim,

Ejemplo: C.5.2 sevia & dinec¥iz desanollada por el SAE, relativa af requisio de la diusula 5.2 de
I Norma

Ell presente doosmento, ha sido revisado por of Comié Técnior de Ensayos y Calbracidn, los msmos

qQuE Se enoeeniran conformados por jos repeesentantes de las paries inkevesadas ded proceso de
acreditacitn de laboratorios de ensayo y calibrason.

631 DESARROLLO DE LAS DIRECTRICES ¥ CRITERIOS APLICABLES A LA NORMA NTE IMEN-
IS0MEC 17028
4. Requisitos Gonorales
i3 Confidencialidad
C.d 21 El abodono debe dooumentar en i ssiema de gesiion a manssa como asegura que los

acuerdos de confidencinliced s=an Imenie ulables B tenming “legalmente efecwtable ™
implica que of acuerdo | mqr:ﬂldnmpmjm

6. Requisitos rolativos 2 la estrochura
€ 5.2 5= debe documeniar =n su sisbsma guén o quignes conforman b drecoidn gue Sene la
respomsaniidad general del laboratorio, de fas operaciomes fécmicas y ool sishema de geshion
6. Reguisitos rolativos a los rocursos
#.2 Personal

G §.2.2 Bf isboratorio debe asegurarse que su personal cmpla como minime fos requisiios
establecidos en fa siguiente tabie:

A
.I.wp- ok Grupo
A | aficacky de fas Auditos
Coribairh FITREYR ihviclrdies o | Tikcns g
S —— o el
i o SO, a0 bk
caffires i o elETRES
- e THiHS P
NTE IHEM- ISOAEC
1TOES 2018 ‘Fequisios
Foamaicdn gererales parg ka compaiancis = x - :H
di ok lahorinnos & sneays y
i b S
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Exrici do Acredilicdni Erusisiunn - SAE
CA Gl A Lt | o o el ion e da PO cai bt

Ao B OIS O
ST 0o gesion

Evalugoin do noerSdumdoe
s I v b

Wl o o b
Misirologia kdsica

1 ke

Em sgfemas do gesidn oo
Caliad arios 0@ G 1S x
TEEpanSatcad b5

Cot ENpOTHEia DO Dl
on  os  Oampoe O8  os x
Oy ol el e us
Enperbiims soudE &l lsboralono
Iresegand anie [ as
ot il st teda s Al meods
LN b Chi o Lo @l dior
Do eepeiancia oomipeDEsatie
e laE WEneas O magniees
ik @it ol It atonio.

C 626 & laboratorio debe documeniar ios requisifos de competencia par & auforizacidn
del persona, do cud serd estabiecido on of poccodmicnte respeCEvYD ¥ cONsorvar los
megisios de las aclividades readirades, conforme bo especifice of £2.5 g), con el fin oe

asegurar su competenciz. Las suloriraciones deben moioir af personal gue gjocufa
ensayos, calfbraciones y /o muesiroo.

6.5 Trazabilidad Metrodogica
€ 6.5.1 Se dsbe csmiply con o establecido ani la PLO Palfica de Trazshiidad de las mediciorss
&.6 Producios y sarvicios suministrados oxtermamanio

C 6.61 Para of caso de un senicko o muesieo siminisiado exernamente, que ostd
vincwlago a wo mélode de ensayo ejecutaco por ef mborstorio, esfe seniclo debe ser
proporcionado por mboratorics gue hayan consiceraco o actividad oo muesireo oomo
parie de la acreditacion oel mismo mdiodo de easayo.

T. Reguisitos dol proooso
7.1 Rovizion de solicitsdes, ofertas y contraios

€ 7.1.1 b: Enla revision de solciiudes, afertas y contratos debe indicarse claraments os serncios
cutrerios por 2 aoredtactn cuanco so iz el srmbodo de acredifacion o su neferencia.

7.2 Sedoccidn, vorificacidn y validacidn de miétodos

€ 7213 B aboiono debs docwnontar el analizs de los camibias imroducidos en las mosvas
reyisiones de s normas para delerminar sus necesdades de verdicacion ded métoda, BOUEIE,
formacion, instalaciones, sdo

Cuando of laboratono ulilza &l mélodo nomalzado podrd soliclar la eoredi@oion para of méloda
dreclaments y gebera deponer de una irsducciin completa del melodo si 56 encuenira &nwn
idioma diferente al esparial. Bl método normalizado =n engende de acuerdo com ef pundo 7.2.1.4

€ 7.2.1.4 Cuando el laboratono ubibce mésodos no normafizados, métodos desaroilados ymelodos
uifizndos fuera de su alcance previsio o modificados de oira manere, debesd disponer de un
EFoceckmienio en el gue descnba como mimmo:
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iy dhar b rociiline by Erusidesiar - SAE
A G R Creram & P oa e

«  Dijele

= Acance & intervalo de raba

= Condiciones Ambientalss cuando aplique

«  [Equipamisnio con s esecficeoones Wonicas
«  Mearmpeion de e sctherisdes de haedcoein

ramierda de ka vaidez de los resufiados

Calculos, y forma de reporie

Estmacion de la incerSsdumbse o &l procedimiento

Deocumentos wio regstros asociados

€ T.21.5 El laboralono debe werificar los mefodos normafizados qgues ulilza de acuerdo con wn
procedimenie establecido, para asggurar que cumple oon oS reQUESAcs o dessmpea
propuesios fobjefvos). El labomatono debe ssegurar con dalns sxperimentaies gue & méloda
puede ser apbcada coreclamente en las condiciones del aboralorio. 5o oebord disporer de fos
MOQSIDS COrTEspanosentos.

Sien of periooia die un a0 ef labovaforio no recibdd salfciuces pava las acthidades inciirides
en ef aicance de la acreditacion, of laboraionio deberd demosirar COMO S 250G que jos
meinoas esfan bajo cantrof y conforme 2 Jos crierios de sseguramiento estabhecides.

Dependiendo del bpo de ensayo gre irvodrcnen mediciones amaliticas, pueden considerar

o Caracioristicas e dosompoto Aplica pn:
1 Limile des dedsnomn BTy O raras
2 | Limile de cuanificaciin ENEanTs de irazas
] Inervako de frabajp ncduyendo ineafidad | méiodos amnitativas
4 WS o meEindos Cuaninalnags
Sesgo
» Error
* Fecupersctn
5 Precisadn miiodos auanidativos
L hiidad
. EEEP-:sm inlermesda
I Fsimaotn de I mcerijumbre de 2 | melndos caaniiaivos
FTIECRCION
r Comprabacidn en méiodos cuadiiabvos
B O#ro pardmedo segin oriencs especificos de acredifacion para {écnicas
paricidares

En calivaciones | ersayos fikcos pusde considerar

Caracheristicas
Mo, K Por sjomplo
desampetio
1 ol oad = La calibmmon de un palron o msyumento
= Emon da valor conooida
» Lo comparackn contra um método de
CEIACION IMEs Sacio
= La coimparacon confra obo Rboralono de
mayar nived metralkdgico
= La parfcipacion B COMPOIACONES
inleriaboratceio
« Error normalizado
i Frecsion o0 57 g
=  Repetbdidad
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Bearvcis de Acreditecen Ecuilonann - EAE
CR G071 Y Crilarara s = . oy

Estimacain de la | GL®A
incerfidumisre de medida

La yevificacon de los méfodos de ensayo'cafbeacitn debe mcluir los diersnies fems de
ensayoicaliyacon a los que s& va @ aplicar y su declaracion de que el melodo cumple con las
especiicaciones del método normalerada u oipsines mropuasios

G 7221: B bboralono debe sjpoutar una validackin con un ndmero de daftos Qe sean
sstadisticamene valios consideranda minimao Wes nivales &0 & ango oel scance da acreditscicn
sofictado, excepho los métodos gue por so rango esirecho de aplicactn no fo pesmita. La vanedad
de matrices o instrumenios y los pardmeros espacificos para cada fpa de snsayoicalibracicn.

Para nboratonos de ensayo que fovolucren mediciones analificas, dependiende del casa, debe
comsalsrarse |as sigueenies caraclerisbcas de dessmpsio oel metodo sefun ses aplicable:

Mo,

Caracteristicas de desempeno

Seleciwdad | Especificdad

Limile ds detscotn

Limite da cuanificackn

) (7 )

nieryaio de rabapn nciuyendo
= Linesdidad

Eensiblidad anaibca

| omy

W ok
Sexgo
» Esror
» Recupsmcen

Precimdn

* Rep=hbdidad
»  [Preceidn inlermesds

» Reprocuohilidad

EsSmaodn de la incerlidumibre de la medicdn

Fobarsiesx
Robusier contra les influencias extenas, sensibdidad conta la
irderferenci de la matnz de ks mueesis o sl objeio de preha

%o pardmetrn segin criteios. espacificos de acreditacion para técnicas
pariculares, para la comprobacion ded desempefo =n o mdiodos
cuakiaives acorde 3 las condiciones parboularss para la confiabdidad de
o= resulindion

Pam laboratonos de colbracion, dependiendo de la magnibud § ensayos fisioos debe considerarse
las siguienbes caraderisticas de desempeno Segln sea aplficabde:

Ho.

Caractoristicas do dasempofic

1

Lre=alsdad

‘Wermscied
»  Ermor

Precisidn

*  Repstinfdad

* Repeocuchdidad

*  Procizicn intermeoia

Essmancn de @ inceridumbne de la medizan

Robusisz
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Barvecir du Az imillacidn Enudlsrian - SAE
CR Sl R Cririos G o . i e i i § bt

Robuster contra ks influencas  extemos, sensibiidad conba la
mierferenci del objetn de prosha
& | Cwos como i camcienzacion (eguipos, patrones |

HOTA 1. En caso de que se evidences cualquier falsificacion de dabos o no disponibibdad de
ios negistos primanos de confrmacitn o validacidn de los melodos, inmedataments se
suspenderd la evaocion del ensayoicalbaasn cormaspondienis parn pOnEr & cansideradon
de la Comisidn de Aoreditacion.

NOTA 2. La suspension de la evaiuacon tambkn apliicara = se delects ooalquier tpa de
odusitn o [asificacon de datos pimancs en cualquier requista de kb norma.

€ 7.22 2: B! laboeaiorio delberad documentar ics camibias a un médodo validado com un onddiss que
respaics la nueva validacion

7.3 Mo stres

C 7.2 S¢ debe cumpdir con Io esfablecido oo of CR EAT3 Criterio Especifico Acredifaciin
para [aboratorios gue realfzan miestreo seguin WTE INERCSONEC TR0262018

1.E Evaluncion de la mcertidumbre do medicion
C 76 Se debe cumplir cor Jo establocido en @ PLOZ Polifica para i estimacidn de
imncortidumbre de la medicidn.

1.7 Aseguramionto oo la validez do los resultados

& 7.7.2 Se debe complir con fo establocido en of CR GAM Criteros Generales para la
Parbicipacicn en Ensayos de Apiiivd,
T.8 informe de resultados
7.8.1 Generalidades
S debe consonay un respaido fisico o elecirtoics de los informes emitioios.

€ T.A1.2 & & |obomiono emite imormes o cerdificados smpificadas, en los que hoce wso del
simbolo de acredtacon o referencia a la condicitn de acreditado, deberd acoedar con el diente =)
corienido de éstos y, al menos, deberd incuir la sipeenie infosmacidn:

« |dentificacion dnica, gue inockiya una menoon explicits a gue #s on idorme o cedificado
simpiificado.

= Mombee dal sborainno.

- Resukados

= i se trala de 1 mdorme elecindnioo garaniizar la seguridad de haber sido emitido por el
Eabsorafoinio.

= Lina declaracidn de que la informacon complsta elatea a los ensayos o cakbraciones est a
desposicidn oel di=nke
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7 Dot Tl o iem mas e ema i o o skl e o bedremlin pon e mima o p s

7.8.2 Roquisitos comunaes para los nformos {ensayo, calibracidn o muestrea)

€ 7AZ1 fj: Los labosatorics que reaficen ensayos/calibraciones con respecto o revisiones
obysoleias de normas deben indicar en los miormes de ensayo'oesiiicados de cakbracion que dcha
edicion no cormespande a la diima versidn pubbcacda.

. Requisitos dol Sistema do gestion
2.1 Opciones
8.1.3 Opcidn B

€ 8.1.3: S un labordono ha sdo ceriificado o rabafa con & 150 9007 igualmenle debe ser
evalsado en bos punios B2 al 8.9, pam verificar gue 85 capar de demostrar el cumplimiento oon la
Morma NTE WEN IS0AEC 17028

8.2 Documoracicn del sistoma do gostion (Opcion A)

C.8.2.2: Los chjetivos del sisiema de gestion del laboraloria deben ser medibles par garantoar B
mejora del sisteam de gestion.

B.4 Control de registros (Opcicn A)
€ 8.4.1: Cuando ios regisiros estén manuscrios, debe sera il

€ 8.4.2: Loz registros deben conssnvarse, ol menos, duranie & afos o, =n su caso, &l perioda que
esiablexcan cbras dsposiciones aplicables (e mayor de eios)

0.8 Ausditorias internas [Opcian A)

€ 8.8 1: El mdo de audiioria interna debe atancar iodos ios requsiios de la Moma y debe levarss
acabo, al mencs, una vez cada 12 meses.

€ 882 En Iz audfioria interma se debe realzar testsficaciones. ncluyendo muesireo en ol caso
de eslar acreditado.

8.9 Rovisiones por la dineccidn (Opcion Aj

€ 8.9.1: Bl sisteena de calidad adopiado por el lnboraborio serd revsado, @l menas, ura ver cads
12 meses

T REGISTROS
o apbca
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