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RESUMEN

El presente trabajo titulado “Propuesta de procedimientos para el aseguramiento de la validez y
calidad en la determinacion de cloro libre y cloro total por espectrofotometria visible en un
laboratorio de analisis de aguas” contiene una serie de Procedimiento Estandar de Operacion que
han sido realizados a partir de una investigacion y revision documental correspondiente a
Normativas relacionadas al aseguramiento de la validez y calidad de los resultados, estos
procedimientos van dirigido a un laboratorio de analisis de agua que realiza determinaciones de
cloro libre y cloro total en los equipos HACH DR2700 y AQUAMATE AQ7100, de esta manera
construir procedimientos de toma de muestra de agua, de determinaciones de cloro total y cloro
libre, propuesta de informes de resultados, encuestas de satisfaccion de cliente y listado de chequeo
para auditorias internas, en los que se da cumplimiento a la Norma ISO/IEC 17025:2017 dando
cobertura a los capitulos 7.4 “Requisitos de manipulacion de items y ensayo”; 7.7 “Requisitos de
aseguramiento de validez de los resultados”; 7.8 “Requisitos de Informe Resultados” 8.8
“Requisitos de auditorias internas”; a su vez siguiendo los lineamientos de la Norma ISO 5667
para la toma de muestra de agua y Norma ISO 7393-2 para la determinacion de cloro libre y cloro

total en agua por espectrofotometria visible.



CAPITULO I
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1.0 INTRODUCCION

Garantizar la validez y calidad de las metodologias de analisis del agua es fundamental para la
salud publica y la seguridad ambiental. El trabajo titulado "Propuesta de Garantia de la Validez y
Calidad en la Determinacion de Cloro Libre y Cloro Total por Espectrofotometria Visible en un
Laboratorio de Analisis de Aguas", es un proyecto que a partir de una investigacion y revision
documental pretende implementar la ISO/IEC 17025:2017 mediante la elaboracién de una serie
modelo de Procedimientos de Operacién dando cobertura a los capitulos 7.4 “Requisitos de
manipulacion de items y ensayo”; 7.7 “Requisitos de aseguramiento de validez de los resultados™;
7.8 “Requisitos de Informe Resultados” 8.8 “Requisitos de auditorias internas”; a su vez siguiendo
los lineamientos de la Norma ISO 5667 para la toma de muestra de agua y Norma ISO 7393-2 para

la determinacion de cloro libre y cloro total en agua por espectrofotometria visible.

Los Procedimientos de Operacion Estandarizados que garantizardn la validez y la calidad de los
resultados en el laboratorio de agua serdn enfocados especificamente al método de determinacion
de cloro libre y cloro total en los equipos HACH DR2700 y AQUAMATE AQ7100. De esta manera

se asegurard la competencia técnica y la confiabilidad de los resultados.



CAPITULO 11

11
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2.0 OBJETIVOS

2.1 Objetivo General

Proponer procedimientos para el aseguramiento de la validez y calidad en la determinacion de

cloro libre y cloro total por espectrofotometria visible en un laboratorio de analisis de aguas

2.2 Objetivos especificos:

2.2.1

222

223

224

2.2.5

Disefiar un Procedimientos Operativos Estandar para la toma de muestra de agua de
consumo humano en base a la Norma ISO 5667, para determinacion de cloro libre y cloro
total

Elaborar procedimientos para la determinacion de Cloro libre y cloro total mediante
espectrofotometria utilizando la norma la Norma ISO 7393-2

Minimizar mediante la elaboracion de Procedimientos Operativos Estandar la posibilidad
de errores en el proceso, desde la toma de muestras hasta la generacion de informes, para
evitar los resultados incorrectos

Preparar una lista de chequeo para evaluar el cumplimiento de los requerimientos generales
de la Norma ISO 17025:2017

Presentar propuesta de encuesta para evaluar el nivel de satisfaccion de los clientes



CAPITULO III

13
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3.0 MARCO TEORICO
3.1 Norma ISO/IEC 17025:2017!

ISO (Organizaciéon Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de organismos
nacionales de normalizacion (miembros ISO). El trabajo de elaboracion de las Normas
Internacionales es normalmente llevado a cabo a través de comités técnicos de ISO. Cada miembro
interesado en un asunto para el cual se ha establecido un comité técnico tiene el derecho a ser
representado en ese comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no
gubernamentales, en alianza con ISO, también participan en el trabajo. En el campo de la
evaluacion de la conformidad, ISO y la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) desarrollan

documentos conjuntos ISO/IEC bajo la gestion del Comité de ISO para la Evaluacion del

Conformidad (ISO/CASCO).

Las Normas Internacionales se redactan de acuerdo con las reglas establecidas en las directivas

ISO/IEC.

La Norma ISO/IEC 17025:2017 para laboratorios, las normas de sistema de gestion de calidad y
los enfoques basados en la mejora continua contribuye a incrementar la satisfaccion del cliente y

a la competitividad de la empresa.

La Norma ISO/IEC 17025:2017 determina los requisitos necesarios que debe cumplir un
laboratorio de ensayo y calibracion, con el fin de demostrar que son competentes y con capacidad

de emitir resultados confiables.
3.1.1 Estructura de la Norma ISO/IEC 17025:2017 !

De la norma ISO/IEC 17025:2017 se destacan cinco apartados muy importantes, apartado 4.
Corresponde a los requisitos generales, apartado 5. Corresponde los requisitos estructurales,
apartado 6. Corresponde a requisitos de recursos, el apartado 7. y mas amplio corresponde a los
requisitos de procesos, por ultimo, el apartado 8. requisitos de gestion, requisitos que se deben
implementar con el objetivo de demostrar competencia técnica de los ensayos que se realizan en
el laboratorio. A continuacion, la figura 1.1 muestra la estructura de la Norma ISO/IEC

17025:2017.



ESTRUCTURA DE LA NORMA ISO/IEC 17025:2017
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. < ) 5. Requisitos de
4. requisitos generales 3 %
° estructura

4.1
imparcialidad

42
Confidencialidad

6. Requisitos de recursos

6.1 General

6.2 Personal

6.3 Instalaciones y condiciones
ambientales

6.4 Equipos

6.5 Metrologia y trazabilidad

6.6 Productos y servicios
suministrados externamente

Fuente: Elaboracion propia

7. Requisitos de proceso

7.1 Revision de solicitudes,
ofertas y contratos

7.2 Seleccion, verificacion y
validacion de metodos

7.3 Muestreo

7.4 Manipulacion de los items de
ensayo ocalibracion

7.5 Registros tecnicos

7.6 evaluacion de la
incertidumbre

7.7 aseguramiento de la valkides
de resultados

7.8 Informe de resultados

7.9 quejas

7.10 Trabajo no conforme

7.11 Control de los datos y
gestion de la informacion.

Figura N° 1 Estructura de la NORMA ISO/IEC 17025:2017

8 Requisitos de sistema
de gestion

8.1 Opciones

8.2 Documentacion de sistema de
gestion (opcion A)

8.3 Control de documentos del
sistema de gestion (Opcion A)

8.4 Control de rigistros (Opcion
A)

8.5 Acciones para abordar riesgo
y oportunidad des (Opcion A)

8.6 Mejora (Opcién A)

8.7 Acciones correctivas (Opcion
A)

8.8 Auditorias internas (Opcion

8.9 Revisiones por la direccion
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3.2 Apartados Claves para la elaboracién de Procedimientos de este trabajo’
7.4 Manipulacion de los items de ensayo o calibracion

7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion, manipulacion,
proteccion, almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucion de los items de ensayo o
calibracion, incluidas todas las disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de
ensayo o calibracion, y para proteger los intereses del laboratorio y del cliente. Se deben tomar
precauciones para evitar el deterioro, la contaminacion, la pérdida o el dafio del item durante la
manipulacion, el transporte, el almacenamiento/espera, y la preparacion para el ensayo o

calibracion. Se deben seguir las instrucciones de manipulacion suministradas con el item.

7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigiiedades los items de
ensayo o de calibracion. La identificacion se debe conservar mientras el item esté bajo la
responsabilidad del laboratorio. El sistema debe asegurar que los items no se confundan
fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en registros o en otros documentos. El sistema
debe, si es apropiado, permitir la subdivision de un item o grupos de items y la transferencia de

items.

7.4.3 Al recibir el item de calibracion o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las
condiciones especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuacion de un item para ensayo o
calibracioén, o cuando un item no cumpla con la descripcion suministrada, el laboratorio debe
consultar al cliente para obtener instrucciones adicionales antes de proceder, y debe registrar los
resultados de esta consulta. Cuando el cliente requiere que el item se ensaye o calibre admitiendo
una desviacion de las condiciones especificadas, el laboratorio debe incluir en el informe un
descargo de responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la

desviacion.

7.4.4 Cuando los items necesiten ser almacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales

especificadas, se deben mantener, realizar el seguimiento y registrar estas condiciones.
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7.7 Aseguramiento de la validez de los resultados

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de
los resultados. Los datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean
detectables y cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los
resultados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, cuando sea apropiado, pero

sin limitarse a:

- Uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

- Uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;

- Comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicion;

- Uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con graficos de control, cuando sea
aplicable;

- Comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

- Repeticion del ensayo o calibracion utilizando los mismos métodos o métodos diferentes;

- Reensayo o recalibracion de los items conservados;

- Correlacion de resultados para diferentes caracteristicas de un item,;

- Revision de los resultados informados;

- Comparaciones intralaboratorio;

- Ensayos de muestras ciegas.

7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempeflo mediante comparacidon con los
resultados de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se

debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

- Participacion en ensayos de aptitud; NOTA La Norma ISO/IEC 17043 contiene
informacion adicional sobre los ensayos de aptitud y los proveedores de ensayos de aptitud.
Se consideran competentes los proveedores de ensayos de aptitud que cumplen los
requisitos de la Norma ISO/IEC 17043.

- Participacidon en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.
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7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utilizar para controlar y,
cuando sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de
los andlisis de datos de las actividades de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se
deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos. 7.8
Informe de resultados 7.8.1 Generalidades 7.8.1.1 Los resultados se deben revisar y autorizar antes

de su liberacion.

7.8.1.2 ISO/IEC 17025:2017 (traduccion oficial) Los resultados se deben suministrar de manera
exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un informe (por ejemplo, un informe de ensayo
o un certificado de calibracion o informe de muestreo), y deben incluir toda la informacion
acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la informacion
exigida en el método utilizado. Todos los informes emitidos se deben conservar como registros
técnicos. NOTA 1 Para el propdsito de este documento, los informes de ensayo y los certificados
de calibracion se denominan algunas veces certificados de ensayo e informes de calibracion
respectivamente. NOTA 2 Se pueden emitir informes impresos o en medio electronico, siempre y

cuando se cumplan los requisitos de este documento.

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera
simplificada. Cualquier informacion enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe
al cliente debe estar disponible facilmente. 7.8.2 Requisitos comunes para los Informes (ensayo,
calibracion o muestreo) 7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacion, a
menos que el laboratorio tenga razones validas para no hacerlo, minimizando asi cualquier

posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:

- Un titulo (por ejemplo, "Informe de ensayo", "Certificado de calibracion”" o "Informe de
muestreo");

- El nombre y la direccion del laboratorio;
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- Ellugar en que se realizan las actividades de laboratorio, incluso cuando se realizan en las
instalaciones del cliente o en sitios alejados de las instalaciones permanentes del
laboratorio, o en instalaciones temporales o moviles asociadas;

- Una identificacion tnica de que todos sus componentes se reconocen como una parte de
un informe completo y una clara identificacion del final;

- El nombre y la informacidn de contacto del cliente;

- La identificacioén del método utilizado;

- una descripcion, una identificacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion del
item; la fecha de recepcion de los items de calibracion o ensayo, y la fecha del muestreo,
cuando esto sea critico para la validez y aplicacion de los resultados;

- Las fechas de ejecucion de la actividad del laboratorio;

- La fecha de emision del informe;

- Lareferencia al plan y método de muestreo usados por el laboratorio u otros organismos,
cuando sean pertinentes para la validez o aplicacion de los resultados;

- Una declaracion acerca de que los resultados se relacionan solamente con los items
sometidos a ensayo, calibracién o muestreo;

- Los resultados con las unidades de medicion, cuando sea apropiado;

- Las adiciones, desviaciones o exclusiones del método; o) la identificacion de las personas
que autorizan el informe;

- Una identificacion clara cuando los resultados provengan de proveedores externos. NOTA

7.8.3 Requisitos especificos para los informes de ensayo

7.8.3.1 Ademas de los requisitos del apartado 7.8.2, los informes de ensayo deben incluir lo

siguiente, cuando sea necesario para la interpretacion de los resultados del ensayo:

- Informacion sobre las condiciones especificas del ensayo, tales como condiciones
ambientales; cuando sea pertinente, una declaracion de conformidad con los requisitos o
especificaciones (véase 7.8.6);

- Cuando sea aplicable, la incertidumbre de medicion presentada en la misma unidad que el
mensurando o en 7.8.5 Informacion de muestreo — requisitos especificos Cuando el

laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, ademas de los requisitos
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enumerados en el apartado 7.8.2, los informes deben incluir lo siguiente, cuando sea
necesario para la interpretacion de los resultados:

La fecha del muestreo;

La identificacion tnica del item o material sometido a muestreo (incluido el nombre del
fabricante, el modelo o tipo de designacion y los nimeros de serie, segiin sea apropiado);
La ubicacion del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

Una referencia al plan y método de muestreo;

Los detalles de cualquier condicion ambiental durante el muestreo, que afecte a la
interpretacion de los resultados;

La informacion requerida para evaluar la incertidumbre de medicion para ensayos o

calibraciones subsiguientes.

8.8 Auditorias internas (Opcion A)

8.8.1 El laboratorio debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para obtener

informacion acerca de si el sistema de gestion:

Es conforme con: — los requisitos del propio laboratorio para su sistema de gestion,
incluidas las actividades del laboratorio; — los requisitos de este documento;

Se implementa y mantiene eficazmente.

8.8.2 El laboratorio debe:

Planificar, establecer, implementar y mantener un programa de auditoria que incluya la
frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y
presentacion de informes que debe tener en consideracion la importancia de las actividades
de laboratorio involucradas, los cambios que afectan al laboratorio y los resultados de las
auditorias previas;

Definir los criterios de auditoria y el alcance de cada auditoria;

Asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccion pertinente;

Implementar las correcciones y las acciones correctivas apropiadas, sin demora indebida;
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- Conservar los registros como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y
de los resultados de la auditoria. NOTA: La Norma ISO 19011 proporciona orientacion

para las auditorias internas.
3.3 Norma ISO 7393 ¢
La Norma ISO 7393 consta de las siguientes partes:
Parte 1: Método por valoracion con N,N -dietil-1,4-fenilendiamina.
Parte 2: Método colorimétrico con N,N -dietil-1,4-fenilendiamina, destinado al control de rutina.

Parte 3: Método iodométrico para la determinacion de cloro total.

3.3.1 Norma ISO 7393 parte 2

Esta parte de la Norma ISO 7393 especifica un método para la determinacion de cloro libre y de
cloro total en agua, ficilmente aplicable a ensayos de campo. Esta basado en la medida de la
intensidad de color por comparacion visual del color con una escala de patrones que se calibra

regularmente.

Este método es aplicable a concentraciones, expresadas en cloro (Clz), comprendidas entre 0,0004
y 0,07 mol/l (de 0,03 a 5 mg/I) de cloro total. Para concentraciones mas elevadas, es preciso diluir
la porcion de ensayo. Si la rapidez de operacidn y la utilizacion de un equipo compacto no son

requerimientos primordiales, puede efectuarse una medida espectrométrica como alternativa.

Cloro libre: Cloro presente en forma de 4cido hipocloroso, de i6n hipoclorito o en forma de cloro

elemental disuelto.

Cloro combinado: La fraccion de cloro total presente en forma de cloraminas y de cloraminas

organicas.

Cloro total: Cloro presente en forma de "cloro libre" o de "cloro combinado" o el conjunto de

ambos.
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3.3.2 Fundamento de la determinacion.®

Determinacion del cloro libre: reaccion directa con la N,N-dietil-1,4-fenilendiamina (DPD) y
formacion de un compuesto rojo, a pH comprendido entre 6,2 y 6,5. Medida de la intensidad del
color por comparacion visual del color con una escala de patrones permanentes o por

espectrometria.

Determinacion del cloro total: reaccion con DPD en presencia de un exceso de ioduro de potasio,

seguida de una medida analoga a la de cloro libre.

3.4 Espectrofotometria °

La espectrofotometria es el método mas usado en investigaciones bioquimicas y quimicas. Es un

método quimico que utiliza la luz para medir la concentracion de sustancias quimicas.

Cada sustancia (liquida) absorbe o trasmite la luz de forma caracteristica generando una curva o
espectro espacial, que depende de las diferentes intensidades con con que absorbe la luz a
diferentes longitudes de onda; esto quiere decir que cualquier sustancia dé un espectro definido de

adsorcion, puede ser identificada.

Ley de Beer afirma que la cantidad de luz absorbida por un cuerpo depende de la concentracion

en la solucion.

La Ley de Lamber establece que cuando pasa la luz monocromaética (una sola longitud de onda)
por un medio homogéneo, la intensidad de la transmitancia disminuye exponencialmente al

aumentar el espesor del medio absorbente.

Ley de Lambert- Beer es un medio matematico para expresar como la materia absorbe la luz. Esta

ley afirma que la cantidad de luz que sale de una muestra es disminuida por tre fenomenos fisicos:

- La cantidad de material de absorcion en su trayectoria (concentracion).

- La distancia que la luz debe atravesar a través de la muestra (distancia de trayectoria
Optica).

- La probabilidad de que el foton de esa amplitud particular de onda sea absorbido por el

material (absorbencia o coeficiente de extincion).
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Esta relacion puede ser expresada por:
A=¢exl+C Ecuacion 1

Donde:

A=Absorbancia

&= Coeficiente de extincion

/= Distancia en cm

C= Concentracion

3.5 Toma de muestra de agua para consumo humano para determinacion de cloro libre y

cloro total %7
3.5.1 Seleccion del recipiente

La escogencia del recipiente es de gran importancia y la norma ISO 5667-2 (NTC ISO 5667-2)
suministra algunas orientaciones sobre este tema. Las mismas consideraciones proporcionadas en
esta seleccion de materiales adecuados de recipientes también se debe tener en cuenta para los
materiales de los revestimientos de las tapas. Las orientaciones dadas en esta norma son para

ayudar a la seleccion de recipientes para uso general.

Los recipientes usados para recolectar y almacenar las muestras se deberian seleccionar después
de tomar en cuenta los siguientes criterios predominantes (especialmente cuando los analitos estén

presentes en cantidades traza).

- Minimizar la contaminacion de la muestra proveniente del material de recipiente ode la
tapa, por ejemplo, la disolucidon de constituyentes organicos desde el vidrio (especialmente
vidrio sdédico) y compuestos organicos y metales desde los plasticos. Algunas tapas

coloreadas pueden contener niveles significativos de metales pesados.
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- Que puedan limpiarse y tratarse las paredes del recipiente para reducir lacontaminacion
de la superficie por constituyentes traza tales como metales pesados o radio nuclidos.
- Los materiales de la tapa y del recipiente son inertes quimica y bioldgicamentepara

prevenir o minimizar la reaccion entre los constituyentes de la muestra y los del recipiente.

- Los recipientes pueden causar cambios en las concentraciones de losconstituyentes  por
adsorcion o absorcion de analitos. Los metales traza son susceptibles particularmente a
estos efectos pero otros analitos (por ejemplo, detergentes, plaguicidas, fosfatos) se puedan

afectar.

3.5.2 Volumen

Tabla N° 1. Volumen de muestra ®

Tiempo de
Volumen preservacion
tipico maximo
Documento Parametro Tipo de (mL)y Técnica de recomendado Comentarios
normativo por estudiar = recipiente  técnica preservacion antes del
de analisis,
llenado después de
preservacion.
Llenar el
recipiente
completamente;
mantener la
500 muestra en
NTC-ISO Cloro Plastico o llenad 5 mi oscuridad.
. . enado =~ --—- min .
5667-3 residual vidrio . El analisis se
sin aire
debe llevar a
cabo en campo,
después de la
recoleccion de la
muestra
Ti
STANDARD. wnmoee
., Cloro .. 500 prevencion
20TH edicion, . Plastico o .
., Residual . llenado 0.25h reglamentario
1998, seccion vidrio ..
Total sin aire 0.25h

1060
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3.5.3 Llenado

Para muestras que requieren la determinacion de parametros fisicoquimicos llenar los recipientes
completamente y taparlos en tal forma que no haya aire sobre la muestra. Esto limita la interaccion

con la fase del gas y la agitacion durante el transporte.

3.5.4 Parametro de cloro libre segtin la norma salvadorefia NSO 13.07.01:08 3

Tabla N° 2 Parametro de cloro libre. 3

Parametro Limite maximo permisible (mg/L) *

Cloro residual libre 1,1

*Minimo: 0,3 mg/L para condiciones en las que haya brotes de enfermedades por consumo de

agua contaminada.

El limite recomendado seguro y deseable de cloro residual en la primera vivienda mas proxima al
punto de inyeccion al sistema de abastecimiento de agua con cloro es de 1,Img/L y en los puntos
mas alejados del sistema de distribucion es de 0.3 mg/L, después de 30 minutos de contacto, con

el proposito principal de reducir al 99,99% de patdgeno entéricos.

En ocasiones en que amenacen o prevalezcan brotes de enfermedades de origen hidrico el residual
debe mantenerse en un maximo permitido de 1,5mg/L y un limite minimo permisible de 0,6 mg/L
en todas las partes del sistema de distribucion, haciendo caso omiso de los olores y sabores en el
agua de consumo. Deben tomarse medidas similares en los casos de interrupciones o baja en la

eficiencia de los tratamientos para potabilizar el agua. 3



26

3.5.5 Identificacion de muestras ’

Los recipientes que contengan las muestras deberian ir marcados en forma clara, precisa y
durable. Adicionalmente, en el momento de efectuar el muestreo, generalmente es necesario obse
rvarnumerosos detalles que permitiran una interpretacion correcta de la informacion obtenida (por
ejemplo, fecha y hora de la toma de muestras, nombre de la persona que realiza el muestreo,
naturaleza y cantidad de los preservantes agregados, etc.). Estos dos objetivos se pueden lograren

forma practica mediante diversos procesos (etiquetas o rotulos, formatos, etc.).



CAPITULO IV
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4.0 PRODUCTO FINAL

4.1 Procedimiento para la toma de muestra de agua para

determinacion de Cloro libre, Cloro total

consumo humano

para

LOGO
LABORATORIO

DEL

PROCEDIMIENTO
PARA LA TOMA DE
MUESTRA DE AGUA
PARA CONSUMO
HUMANO PARA
DETERMINACION DE
CLORO LIBRE /
CLORO TOTAL

Codigo:

Version:

Vigente desde:

Pégina:

1. Alcance

28

Este procedimiento aplica para toma de muestra de agua para consumo humano utilizada para la

determinacion de cloro libre/ cloro total.

2. Responsabilidades

Es responsabilidad del jefe de area la aplicacion de este procedimiento.

3. Referencia

NORMA ISO 5667 parte 3 y parte 5

4. Materiales y equipo

-Etiquetas y marcador resistente al agua

-Frasco de 500mL (vidrio o plastico que no permita el paso de luz)

-Planillas de registro o formatos de cadena de custodia.
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-cuaderno y lapicero.

-PEO para la determinacion de cloro libre/ cloro total

Procedimiento

1. Preparar el frasco boca ancha de polietileno o vidrio con capacidad para 500mL,
verificando que el frasco esté perfectamente limpio, libre de cualquier residuo y en

condiciones 6ptimas.

2. Codificar el frasco de muestreo colocando la etiqueta de identificacion de la muestra

correspondiente.

3. Una vez en el sitio de seleccionar el grifo a muestrear. (segiin plan de muestreo lo

requiera)

4. Abrir el grifo para dejar salir agua de 2 min a 3 min, eliminando impurezas y agua
estancada en la tuberia, para asegurar que la muestra es representativa del agua de la

red de suministro y no agua estancada.
5. Enjuagar el frasco y tapon dos a tres veces con la misma muestra de agua.

6. Llenar completamente el frasco con agua hasta desbordar, asegurandose de extraer todo

el aire o burbujas de aire y que el recipiente no tenga contacto directo con el grifo.

7. Nota: se debe de examinar cuidadosamente las muestras para determinar la presencia
de particulas grandes, tales como hojas o detritos. Si se observan, se descarta la muestra

y se recolecta una nueva.

8. Tapar inmediatamente el frasco con sumo cuidado para evitar contaminacion en su

interior.

9. Registrar en la bitacora del muestreador, la fecha, hora, temperatura, responsable de la
toma de muestra y otros datos que puedan influir en las determinaciones analiticas,

segun formato de cadena de custodia.



10. Verificar que el frasco tenga completa la informacion de la etiqueta.
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11. Resguardar las muestras evitando la agitacion innecesaria o exposicion a la luz de los

recipientes de muestra.

12. Proceder a las determinaciones de cloro libre/ cloro Total inmediatamente.

6. Control de cambios

Preparado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Publicado por:




4.2 Procedimientos para la determinacion de Cloro libre en agua para consumo humano

31

por espectrofotometria ~ Aquamate AQ7100

LOGO DEL | PROCEDIMIENTO PARA LA | Codigo:

LABORATORIO DETERMINACION DE | Version:
CLORO LIBRE EN AGUA | Vigente desde:
PARA CONSUMO HUMANO | Pagina: 1 de 3
POR
ESPECTROFOTOMETRIA
AQUAMATE AQ7100

1. Alcance

Este procedimiento se aplica para la determinacion de cloro libre de agua para consumo humano

por espectrofotometria visible en equipo Aquamate AQ 7100

2. Responsabilidades

Es responsabilidad del lider técnico, auxiliar de laboratorio y analistas, dar cumplimiento a lo

establecido en este procedimiento.

3. Referencia

El contenido del procedimiento se basa en lo dispuesto en la norma ISO/IEC 17025:2017, clausula

7.4. y lo indicado en el manual de uso del equipo espectrofotometro Aquamate AQ7100.

4. Materiales y equipo.

- Espectrofotometro Aquamate AQ7100
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Vial redondo de 24mm, pieza AC2V24
Reactivo en polvo DPD 0.02 to 2.00 mg/L CI2 para 10 mL
kleenex

Frasco con la muestra de agua problema.

Probeta de 10 mL

. Procedimiento

. Cargue y ejecute el método AC4P71.

. Rellene un vial redondo limpio AQUAfast de 24 mm, n.° de cat. AC2V24, con 10 ml de

muestra. Cierre bien el vial con el tapon. Limpie el exterior del vial.

Coloque el vial en el soporte de la cAmara de muestras y cierre la puerta de la camara.

. Pulse la tecla de funcion Blank (Blanco) para medir el blanco.

. Abra la puerta de la camara de muestras y retire el vial del soporte.

. Anada el contenido de un paquete en polvo de cloro libre-DPD/F10 directamente del

envase de aluminio al vial.

Cierre bien el vial con el tapon y dele la vuelta o inviértalo varias veces para mezclar el

contenido (durante aproximadamente 20 segundos). Limpie el exterior del vial.

Coloque el vial en el soporte de la cdmara de muestras y cierre la puerta de la camara.

. Pulse la tecla de funcion Sample (Muestra) para ver el resultado en mg/1 de cloro libre.
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Notas:
Preparacion de la muestra: Cuando prepare la muestra debe evitar el escape de gases de
cloro, por ejemplo, pipeteando o agitando. Los andlisis deben realizarse inmediatamente

tras haber tomado la muestra.

El desarrollo de color de DPD se lleva a cabo en un valor de pH de entre 6,2 y 6,5. Por lo
tanto, los reactivos contienen un tampon para el ajuste del pH. Las muestras de agua
fuertemente alcalinas o acidas deben ajustarse a un pH entre 6 y 7 antes de afiadir el reactivo

(utilice 0,5 mol/l de acido sulfurico o 1 mol/l de hidréxido de sodio).

Superacion del rango de medicion: Las concentraciones por encima de 2 mg/1 de cloro con
el uso de paquetes en polvo podrian conllevar que el resultado se muestre como 0 mg/l. En
este caso, la muestra de agua debe diluirse con agua libre de cloro. Se deben mezclar 10

ml de la muestra con el reactivo y debe repetirse la medicion.

6. Control de cambios

Preparado por: Revisado por: Aprobado por: Publicado por:




4.3 Procedimientos para la determinacion de Cloro total en agua para consumo humano
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por espectrofotometria ~ Aquamate AQ7100

LOGO DEL | PROCEDIMIENTO PARA LA | Codigo:

LABORATORIO DETERMINACION DE | Version:
CLORO TOTAL EN AGUA | Vigente desde:
PARA CONSUMO HUMANO | Pagina: 1 de 3
POR
ESPECTROFOTOMETRIA
AQUAMATE AQ7100

1. Alcance

Este procedimiento se aplica para la determinacién de cloro total de agua para consumo humano

por espectrofotometria visible en equipo Aquamate AQ 7100

2. Responsabilidades

Es responsabilidad del lider técnico, auxiliar de laboratorio y analistas, dar cumplimiento a lo

establecido en este procedimiento.

3. Referencia

El contenido del procedimiento se basa en lo dispuesto en la norma ISO/IEC 17025:2017, clausula

7.4. y lo indicado en el manual de uso del equipo espectrofotometro Aquamate AQ7100.
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4. Materiales y equipo.

- Espectrofotometro Aquamate AQ7100

- Vial redondo de 24mm, pieza AC2V24

- Reactivo en polvo DPD 0.02 to 2.00 mg/L CI2 para 10 mL
- kleenex

- Frasco con la muestra de agua problema.

- Probetade 10 mL

5. Procedimiento

1. Cargue y ejecute el método AC4P72.

2. Rellene un vial redondo limpio AQUAfast de 24 mm, n.° de cat. AC2V24, con 10 ml de muestra.

Cierre bien el vial con el tapon. Limpie el exterior del vial.

3. Coloque el vial en el soporte de la camara de muestras y cierre la puerta de la cdmara.

4. Pulse la tecla de funcién Blank (Blanco) para medir el blanco.

5. Abra la puerta de la camara de muestras y retire el vial del soporte.

6. Anada el contenido de un paquete en polvo de cloro total-DPD/F10 directamente del envase de

aluminio al vial.

7. Cierre bien el vial con el tapon y dele la vuelta o inviértalo varias veces para mezclar el contenido

(durante aproximadamente 20 segundos). Limpie el exterior del vial.

8. Espere a que se produzca la reaccion durante un periodo de 3 minutos.
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9. Coloque el vial en el soporte de la camara de muestras y cierre la puerta de la cdmara.

10. Pulse la tecla de funcion Sample (Muestra) para ver el resultado en mg/I de cloro total.

Notas:
Preparacion de la muestra: Cuando prepare la muestra debe evitar el escape de gases de cloro, por
ejemplo, pipeteando o agitando. Los andlisis deben realizarse inmediatamente tras haber tomado

la muestra.

El desarrollo de color de DPD se lleva a cabo en un valor de pH de entre 6,2 y 6,5. Por lo tanto,
los reactivos contienen un tampon para el ajuste del pH. Las muestras de agua fuertemente
alcalinas o acidas deben ajustarse a un pH entre 6 y 7 antes de afiadir el reactivo (utilice 0,5 mol/l

de 4cido sulfarico o 1 mol/l de hidréxido de sodio).

Superacion del rango de medicion: Las concentraciones por encima de 2 mg/1 de cloro con el uso
de paquetes en polvo podrian conllevar que el resultado se muestre como 0 mg/l. En este caso, la
muestra de agua debe diluirse con agua libre de cloro. Se deben mezclar 10 ml de la muestra con

el reactivo y debe repetirse la medicion.

6. Control de cambios

Preparado por: Revisado por: Aprobado por: Publicado por:




4.5 Procedimientos para la determinacion de Cloro libre en agua para consumo humano
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por espectrofotometria ~ HACH DR2700

LOGO DEL | PROCEDIMIENTO PARA LA | Codigo:

LABORATORIO DETERMINACION DE | Version:
CLORO LIBRE EN AGUA | vigente desde:
PARA CONSUMO HUMANO Péagina: 1 de 4
POR
ESPECTROFOTOMETRIA
HACH DR2700

1. Alcance

Este procedimiento se aplica para la determinacion de cloro libre de agua para consumo humano

por espectrofotometria visible HACH DR2700

2. Responsabilidades

Es responsabilidad del lider técnico, auxiliar de laboratorio y analistas, dar cumplimiento a lo

establecido en este procedimiento.

3. Referencia

El contenido del procedimiento se basa en lo dispuesto en la norma ISO/IEC 17025:2017, clausula

7.4.

En adicion el Documento DOC316.53.01023 procedimiento de uso del equipo y reactivo (powder

pellow) DPD 0.02 to 2.00 mg/L CI2 para 10 mL, para la determinacion de cloro libre.

4. Materiales y equipo.
- Espectrofotometro HACH DR 2700
- Celdas 2495402 para HACH DR 2700
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Reactivo DPD 0.02 to 2.00 mg/L CI2 para 10 mL para cloro libre.
kleenex
Frasco con la muestra de agua problema.

Probeta de 10 mL

Procedimiento
10 6&
Start mL 0
Encender e 2. Preparar 3. Limpiar con 4. |Insertarla
iniciar blanco: kleenex la celda blanco
programa Colocaren la celda blanco al equipo.
80 Chlorine celda blanco
F&T PP 10mL de
método muestra
8021
10 6&
Zero mL 6 9E C)
o

e

5. Presionar 6. Preparar 7. Adicionar el 8. Agitar

cero. Se muestra: en contenido de suavemente

mostrara en una segunda reactivo DPD durante 20

pantalla 0.00 celda colocar para cloro segundos.

mg/L CI2 10mL de libre sobre la El color

muestra. muestra. rosado

indica la
presencia de
cloro
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Read
9. Limpiar con 10. Insertar la 11. Presionar
kleenex la celda de leer. Se
celdadela muestra en mostrara la
muestra el equipo. concentracio
preparada. n de cloro en
mg/L CI2.

Resumen del método

Cloro en la muestra como &cido hipocloroso o ion hipoclorito (cloro libre o cloro libre) reacciona
inmediatamente con DPD (N,N-dietil-p-fenilendiamina) indicador para formar un color rosa, cuya
intensidad es proporcional al cloro concentracion.

La longitud de onda de medicion es de 530 nm para espectrofotdémetros o 520 nm para

colorimetros.

6. Control de cambios




Preparado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Publicado por:

40
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4.6 Procedimientos para la determinacion de Cloro total en agua para consumo humano

por espectrofotometria ~ HACH DR2700

LOGO DEL | PROCEDIMIENTO PARA LA | Codigo:
LABORATORIO DETERMINACION DE | Version:
CLORO TOTAL EN AGUA [ Vigente desde:
PARA CONSUMO HUMANO | Pagina: 1 de 4
POR
ESPECTROFOTOMETRIA
HACH DR2700

1. Alcance
Este procedimiento se aplica para la determinacion de cloro total de agua para consumo humano

por espectrofotometria visible HACH DR2700

2. Responsabilidades

Es responsabilidad del lider técnico, auxiliar de laboratorio y analistas, dar cumplimiento a lo

establecido en este procedimiento.

3. Referencia

El contenido del procedimiento se basa en lo dispuesto en la norma ISO/IEC 17025:2017, clausula
7.4. En adicion el Documento DOC316.53.01027 procedimiento de uso del equipo y reactivo
(powder pellow) DPD 0.02 to 2.00 mg/L CI12 para 10 mL.

4. Materiales y equipo.
- Espectrofotometro HACH DR 2700
- Celdas 2495402 para HACH DR 2700
- Reactivo DPD 0.02 to 2.00 mg/L CI2 para 10 mL

- kleenex



- Frasco con la muestra de agua problema.
- Probeta de 10 mL

5. Procedimiento

reaccion). celda colocar
Preparar el 10mL de
blanco y realizar muestra.

la lectura de

blanco durante
estos 3 minutos

Start mL 0 C)
Encender e Colocar en la Preparacién de 4. Agitar suave por
iniciar celda de muestra: 20 segundos, el
programa muestra colocar el color rosa indica
80 Chlorine 10mL de polvo reactivo presencia de
F&T PP, muestra DPD sobre la cloro
método muestra
8167
10 (BZ\
mL (5
03:00
Programar 3 Preparar 7 Limpiar con 8. Insertarla
minutos en el blanco: en kleenex la celda blanco
timer (3 min de una segunda celda blanco al equipo.
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Zero Read
9. Presionar 10. Limpiar con 11. Insertar la 12. Presionar
cero. Se kleenex la celda de leer. Se
mostrara en celdadela muestra en mostrara la
pantalla 0.00 muestra el equipo. concentracio
mg/L ClI2 preparada n de cloro en
hace tres mg/L CI2.
minutos
atras.

Resumen del método

El cloro puede estar presente en el agua como cloro libre y como cloro combinado. Ambas formas
pueden existir en la misma agua y determinarse juntos como cloro total. El cloro libre esta presente
como acido hipocloroso y/o ion hipoclorito. El cloro combinado existe como

monocloramina, dicloramina, tricloruro de nitrégeno y otros cloroderivados. El cloro combinado
oxida el yoduro del reactivo a yodo. El yodo y el cloro libre reacciona con DPD (N,N-dietil-p-
fenilendiamina) para formar un color rosa que se proporcional a la concentracion total de cloro.
Para obtener una concentracion aproximada de cloro combinado, compare los resultados de la
prueba de cloro libre y prueba de cloro total en la misma muestra. Para mayor precision, utilice
diferentes métodos para determinar cloro total, monocloramina y cloro libre.

Los métodos son mas precisos debido al equilibrio dependiente del pH entre los especies de cloro
y posibles interferencias en la prueba de cloro libre DPD.

La longitud de onda de medicion es de 530 nm para espectrofotometros o 520 nm para

colorimetros.



6. Control de cambios
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Preparado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Publicado por:
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4.7 Informe de resultados

Codigo:
LOGO DEL | INFORME DE | Version:
LABORATORIO RESULTADOS Vigente desde:
Pégina: 1 de
Tipo de
Codigo
Muestra
Fecha y hora de
Fecha y hora
la toma de .
de recepcion
muestra
Descripcion del
Fecha y hora
punto de toma de o
de los analisis
muestra
Muestra
Fecha del reporte
tomada por
Condiciones
Informacion del ambientales a
cliente la hora de la
recepcion
Lugar en donde se realizaron los ensayos:
Resultados:
. Declaracion de
Ensayo-unidades Método Resultado .
conformidad
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El resultado es valido so6lo para la muestra analizada. Este reporte no se puede copiar en forma

parcial, iinicamente en forma total y con autorizacion del laboratorio.

Identificacion de quién revisa el reporte: Identificacion de quién libera el reporte:




4.8 Lista de chequeo para la auditoria ISO/IEC 17025:2017

Codigo:
LOGO DE LABORATORIO LISTA DE CHEQUEO PARA LA AUDITORIA DE ISO/IEC Version: 1
17025:2017
Vigente desde:
Pagina: 1 de
Tipo de Laboratorio Ensayo: Calibracion:

Nombre del Laboratorio / Empresa
Direccion:

Fecha de la auditoria

Nombre y firma del
evaluador:

Fecha:
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EVALUACION
REQUISITO DE LA NORMA ISO/IEC

17025:2017 CONFORME NO OPORTUNIDAD DE NOTA PARA EL
. CONFORME MEJORA AUDITOR
DESCRIPCION
Nro.
4. REQUISITOS GENERALES
4.1 Imparcialidad

Las actividades del laboratorio se deben

411 llevar a cabo de una manera imparcial y
estructurada, y se deben gestionar para
salvaguardar la imparcialidad.

4.1.2 La direccion del laboratorio debe estar
comprometida con la imparcialidad.

4.1.3 El laboratorio debe ser responsable de la
imparcialidad de sus actividades de
laboratorio y no debe permitir presiones
comerciales, financieras u otras que
comprometan la imparcialidad.

4.1.4 El laboratorio debe identificar los riesgos a
su imparcialidad de forma continua. Esto
debe incluir aquellos riesgos que surgen de
sus actividades o de sus relaciones, o de las

relaciones de su personal.
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4.1.5

4.2

4.2.1

4.2.2

Si se identifica un riesgo para la
imparcialidad, el laboratorio debe tener
capacidad para demostrar como se elimina
0 minimiza tal riesgo.

Confidencialidad

El laboratorio debe ser responsable, por
medio de acuerdos legalmente ejecutables,
de la gestion de toda la informacion
obtenida o creada durante la realizacion de
actividades del laboratorio. El laboratorio
debe informar al cliente, con antelacion,
acerca de la informaciéon que pretende
poner al alcance del publico. Excepto por
la informaciéon que el cliente pone a
disposicion del publico, o cuando lo
acuerdan el laboratorio y el cliente (por
ejemplo, con el proposito de responder a
las quejas), cualquier otra informacion se
considera informacion del propietario y se
debe considerar confidencial.

Cuando el laboratorio sea requerido por ley
o autorizado por las disposiciones
contractuales, para revelar informacion
confidencial, se debe notificar al

cliente.../, salvo que esté prohibido por ley.
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4.2.3

4.2.4

5.1

La informacion acerca del cliente, obtenida
de fuentes diferentes del cliente (por
ejemplo, una persona que presenta una
queja, los organismos reglamentarios) debe
ser confidencial entre el cliente y el
laboratorio. El proveedor (fuente) de esta
informacion debe mantenerse como
confidencial por parte del laboratorio y no
debe compartirse con el cliente, a menos
que se haya acordado con la fuente.

El personal, incluido cualquier miembro de
comité, contratista, personal de organismos
externos o individuos que actien en
nombre del laboratorio debe mantener la
confidencialidad de toda informacion
obtenida o creada durante la realizacion de
las actividades del laboratorio, excepto lo
requerido por ley.

Requisitos relativos a la estructura

El laboratorio debe ser una entidad legal o
una parte definida de una entidad legal, que
es responsable legalmente de sus

actividades de laboratorio.
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5.2

5.3

5.4

5.5

El laboratorio debe identificar el personal
de la direccion que tiene la responsabilidad
general del laboratorio.

El laboratorio debe definir y documentar el
alcance del laboratorio que cumple con
este documento. El laboratorio solo debe
declarar conformidad con este documento
para este alcance.../ lo cual excluye las
actividades de laboratorio que son
suministradas externamente en forma
continua.

Las actividades de laboratorio se deben
llevar a cabo de manera que cumplan los
requisitos de este documento, de los
clientes del laboratorio, de las autoridades
reglamentarias y de las organizaciones que
otorgan reconocimiento. Lo anterior debe
incluir las actividades del laboratorio
realizadas en todas sus instalaciones..../.

El laboratorio debe:

a) definir la organizacion y la estructura de
gestion del laboratorio, su ubicacion
dentro de una organizacion matriz, y las

relaciones entre la  gestion, las
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operaciones técnicas y los servicios de

apoyo,

b) especificar la responsabilidad, autoridad
e interrelacion de todo el personal que
dirige, realiza o verifica el trabajo que
afecta a los resultados de las actividades

de laboratorio;

¢) documentar sus procedimientos en la
extension necesaria para asegurar la
aplicacion coherente de sus actividades
de laboratorio y la validez de los
resultados.

5.6 El laboratorio debe contar con personal
que, independientemente de  otras
responsabilidades, tenga la autoridad y los
recursos necesarios para llevar a cabo sus

tareas, que incluyen:

a) la implementacion, el mantenimiento y

la mejora del sistema de gestion;

b) la identificacion de las desviaciones del
sistema de gestion, o de los
procedimientos para la realizacion de las

actividades de laboratorio;
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5.7

6.1

c¢) el inicio de acciones para prevenir o

minimizar tales desviaciones;

d) informar a la direccién del laboratorio
acerca del desempefio del sistema de
gestion y de cualquier necesidad de

mejora;

e) asegurar la eficacia de las actividades
del laboratorio.
La direccion del laboratorio debe

asegurarse de que:

a) se efectua la comunicacion relativa a
la eficacia del sistema de gestion y a la
importancia de cumplir los requisitos
del cliente y otros requisitos;

b) se mantiene la integridad del sistema
de gestion cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

Requisitos relativos a los recursos

Generalidades

El laboratorio debe tener disponibles el

personal, las instalaciones, el



6.2

6.2.1

6.2.2

6.2.3

6.2.4

equipamiento, los sistemas y los servicios
de apoyo necesarios para gestionar y
realizar sus actividades de laboratorio.

Personal

Todo el personal del laboratorio ya sea
interno o externo, que puede influir en las
actividades de laboratorio debe actuar
imparcialmente, ser competente y trabajar
de acuerdo con el sistema de gestion del
laboratorio.

El laboratorio debe documentar los
requisitos de competencia para cada
funcién que influye en los resultados de las
actividades del laboratorio, incluidos los
requisitos de educacion, calificacion,
formacion, conocimiento técnico,
habilidades y experiencia.

El laboratorio debe asegurarse de que el
personal tiene la competencia para realizar
las actividades de laboratorio de las cuales
es responsable y para evaluar la
importancia de las desviaciones.

La direccion del laboratorio debe
comunicar al personal sus tareas,

responsabilidades y autoridad.
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6.2.5

6.2.6

6.3
6.3.1

El laboratorio debe tener procedimientos y

conservar registros para:

a) determinar  los  requisitos de
competencia;

b) seleccionar al personal;

c) formar al personal;

d) supervisar al personal,

e) autorizar al personal;

f) realizar el seguimiento de Ia
competencia del personal.

El laboratorio debe autorizar al personal

para llevar a cabo actividades de

laboratorio especificas, incluidas, pero no
limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y
validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las
declaraciones de conformidad o las
opiniones e interpretaciones;

c) informar, revisar y autorizar los
resultados.

Instalaciones y condiciones ambientales

Las instalaciones y las condiciones

ambientales deben ser adecuadas para las

actividades del laboratorio y no deben
afectar adversamente a la validez de los

resultados.
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6.3.2

6.3.3

6.3.4

Se deben documentar los requisitos para
las instalaciones y las condiciones
ambientales necesarias para realizar las
actividades de laboratorio.

El laboratorio debe realizar el seguimiento,
controlar y registrar las condiciones
ambientales de acuerdo con las
especificaciones, los  métodos o
procedimientos pertinentes, o cuando
influyen en la validez de los resultados.

Se deben implementar, realizar el
seguimiento de y revisar periddicamente
las medidas para controlar las instalaciones
y deben incluir, pero no limitarse a, lo

siguiente:

a) acceso y uso de areas que afecten las

actividades de laboratorio;

b) prevencion de contaminacion,
interferencia o influencias adversas en

las actividades de laboratorio;

c) separacion eficaz entre areas en las
cuales hay actividades de laboratorio

incompatibles.
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6.3.5

6.4

6.4.1

6.4.2

6.4.3

Cuando el laboratorio realiza actividades
de laboratorio en sitios o instalaciones que
estan fuera de su control permanente, debe
asegurarse de que se cumplan los requisitos
relacionados con las instalaciones y
condiciones  ambientales de  este
documento.

Equipamiento

El laboratorio debe tener acceso al
equipamiento (.../) que se requiere para el
correcto desempefio de las actividades de
laboratorio y que pueden influir en los

resultados.

Cuando el laboratorio utiliza equipamiento
que se encuentra fuera de su control
permanente, debe asegurarse de que se
cumplan los requisitos de este documento
para el equipamiento.

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para la manipulacion,
transporte, almacenamiento, uso Yy
mantenimiento planificado del
equipamiento para asegurar el
funcionamiento apropiado y con el fin de

prevenir contaminacién o deterioro.

57



6.4.4

6.4.5

6.4.6

6.4.7

El laboratorio debe verificar que el
equipamiento cumple los requisitos
especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio.

El equipo utilizado para medicion debe ser
capaz de lograr la exactitud de la medicion
y/o la incertidumbre de medicién
requeridas para proporcionar un resultado
valido.

El equipo de medicion debe ser calibrado

cuando:

- la exactitud o la incertidumbre de
medicion afectan a la validez de los

resultados informados, y/o

- se requiere la calibracion del equipo
para  establecer la  trazabilidad
metrologica de  los  resultados

informados.

El laboratorio debe establecer un programa
de calibracion, el cual se debe revisar y
ajustar segun sea necesario, para mantener

la confianza en el estado de la calibracion.
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6.4.8

6.4.9

6.4.10

6.4.11

Todos los equipos que requieran
calibracién o que tengan un periodo de
validez definido se deben etiquetar,
codificar o identificar de otra manera para
permitir que el usuario de los equipos
identifique facilmente el estado de la
calibracioén o el periodo de validez.

El equipo que haya sido sometido a ..../,
debe ser puesto fuera de servicio. .../ evitar
SU USO ........ hasta que se haya verificado
que funciona correctamente. El laboratorio
debe examinar el efecto del defecto o de la
desviacion respecto a los requisitos
especificados, y debe iniciar la gestion del
procedimiento de trabajo no conforme
(véase 7.10).

Cuando sean necesarias comprobaciones
intermedias para mantener confianza en el
desempenio del equipo, estas
comprobaciones se deben llevar a cabo de
acuerdo con un procedimiento.

Cuando los datos de calibracion y de los
materiales de referencia incluyen valores
de referencia o factores de correccion, el
laboratorio debe asegurar que los valores

de referencia y los factores de correccion
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6.4.12

6.4.13

6.5

6.5.1

6.5.2

6.5.3

se actualizan e implementan, segin sea
apropiado, para cumplir con los requisitos
especificados.

El laboratorio debe tomar acciones viables
para evitar ajustes no previstos del equipo
que invalidarian los resultados.

Se deben conservar registros de los equipos
que pueden influir en las actividades del
laboratorio. Los registros deben incluir lo
indicado en la Norma de la (a) a la (h).
Trazabilidad metrolégica

El laboratorio debe establecer y mantener
la trazabilidad metrologica de los
resultados de sus mediciones por medio de
una cadena ininterrumpida y documentada
de calibraciones, cada una de las cuales
contribuye a la incertidumbre de medicion,
vinculandolos con la referencia apropiada.
El laboratorio debe asegurarse de que los
resultados de la medicion sean trazables al
Sistema Internacional de Unidades (SI)
Cuando la trazabilidad metrologica a
unidades del SI no sea técnicamente
posible, el laboratorio debe demostrar
trazabilidad metrologica a una referencia

apropiada.
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6.6

6.6.1

6.6.2

Productos y servicios suministrados

externamente

El laboratorio debe asegurarse de que los
productos 'y servicios suministrados
externamente, que afectan a las actividades
del laboratorio, sean adecuados 'y
utilizados inicamente como se indica en la

norma.

El laboratorio debe contar con un

procedimiento y conservar registros para:

a) definir, revisar y aprobar los requisitos
del laboratorio para productos y

servicios suministrados externamente;

b) definir los criterios para la evaluacion,
seleccion, seguimiento del desempefio y
reevaluacion de los proveedores

externos;

c¢) asegurar que los productos y servicios
suministrados externamente cumplen
los requisitos establecidos por el
laboratorio, o cuando sean aplicables,

los requisitos pertinentes de este
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6.6.3

7.1

documento, antes de que dichos
productos o servicios se usen o se

suministren al cliente;

d) emprender cualquier accion que surja de
las evaluaciones, del seguimiento del
desempeiio y de las reevaluaciones de

los proveedores externos.

El laboratorio debe comunicar a los

proveedores externos sus requisitos para:

a) los productos y servicios que se van a

suministrar;

b) los criterios de aceptacion;

¢) la competencia, incluyendo cualquier

calificacion requerida del personal;

d) las actividades que el laboratorio o sus
clientes pretendan llevar a cabo en las
instalaciones del proveedor externo.

Requisitos del proceso

Revision de solicitudes, ofertas y

contratos
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7.1.1

7.1.2

7.1.3

7.1.4

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para la revision de
solicitudes, ofertas y contratos. El
procedimiento debe asegurar lo indicado
en la norma.

El laboratorio debe informar al cliente
cuando el método solicitado por éste se
considere inapropiado o desactualizado.
Cuando el cliente solicite una declaracion
de conformidad con una especificacion o
norma para el ensayo o calibracion (por
ejemplo, pasano pasa, dentro de
tolerancia/fuera de tolerancia), se deben
definir claramente la especificacion o la
norma y la regla de decision. La regla de
decision seleccionada se debe comunicar y
acordar con el cliente, a menos que sea
inherente a la especificacion o a la norma
solicitada.

Cualquier diferencia entre la solicitud o la
oferta y el contrato se debe resolver antes
de que comiencen las actividades de
laboratorio. Cada contrato debe ser
aceptable tanto para el laboratorio como

para el cliente. Las desviaciones solicitadas
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7.1.5

7.1.6

7.1.7

7.1.8

7.2

7.2.1

por el cliente no deben tener impacto sobre
la integridad del laboratorio o sobre la
validez de los resultados.

Se debe informar al cliente de cualquier
desviacion del contrato.

Si un contrato es modificado después de
que el trabajo ha comenzado, se debe
repetir la revision del contrato y cualquier
modificacion se debe comunicar a todo el
personal afectado.

El laboratorio debe cooperar con los
clientes o con sus representantes para
aclarar las solicitudes de los clientes y
realizar seguimiento del desempefio del
laboratorio en relacion con el trabajo
realizado.

Se deben conservar registros de las
revisiones, incluido cualquier cambio
significativo. También se deben conservar
registros de las discusiones pertinentes con
los clientes acerca de los requisitos de
estos, o de los resultados de las actividades
de laboratorio.

Seleccion, verificacién y validacion de
métodos

Seleccion y verificacion de métodos
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7.2.1.1

7.2.1.2

7.2.1.3

7.2.1.4

El laboratorio debe wusar métodos y
procedimientos apropiados para todas las
actividades de laboratorio y, cuando sea
apropiado, para la evaluacion de la
incertidumbre de medicién, asi como
también las técnicas estadisticas para el
analisis de datos.

Todos los métodos, procedimientos y
documentacién de soporte, tales como
instrucciones, normas, manuales y datos de
referencia pertinentes a las actividades de
laboratorio se deben mantener actualizadas
y facilmente disponibles para el personal
(véase 8.3).

El laboratorio debe asegurarse de que
utiliza la ultima versiéon vigente de un
método, a menos que no sea apropiado o
posible. Cuando sea necesario, la
aplicacion del método se  debe
complementar con detalles adicionales
para asegurar su aplicacion de forma
coherente.

Cuando el cliente no especifica el método
a utilizar, el laboratorio debe seleccionar un
método apropiado e informar al cliente

acerca del método elegido.
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7.2.1.5

7.2.1.6

7.2.1.7

7.2.2

7.2.21

El laboratorio debe verificar que puede
llevar a cabo apropiadamente los métodos
antes de utilizarlos, asegurando que se
pueda lograr el desempefio requerido. Se
deben conservar registros de la
verificacion. Si el método es modificado
por el organismo que lo publico, la
verificacion se debe repetir, en la extension
necesaria.

Cuando se requiere desarrollar un método,
debe ser una actividad planificada y se
debe asignar a personal competente
provisto con recursos adecuados. .../

Las desviaciones a los métodos para todas
las actividades de laboratorio solamente
deben suceder si la desviacion ha sido
documentada, justificada técnicamente,
autorizada y aceptada por el cliente.

Validacion de los métodos

El laboratorio debe validar los métodos no
normalizados, los métodos desarrollados
por el [laboratorio y los métodos
normalizados utilizados fuera de su alcance
previsto o modificado de otra forma. La

validacion debe ser tan amplia como sea
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7.2.2.2

7.2.2.3

7.2.2.4

necesaria para satisfacer las necesidades de
la aplicacion o del campo de aplicacion

dados.

Cuando se hacen cambios a un método
validado, se debe determinar la influencia
de estos cambios, y cuando se encuentre
que éstos afectan la validacion inicial, se
debe realizar una nueva validacion del
método.

Las caracteristicas de desempefio de los
métodos validados, tal como fueron
evaluadas para su uso previsto, deben ser
pertinentes para las necesidades del cliente
y deben ser coherentes con los requisitos

especificados.

El Ilaboratorio debe conservar los

siguientes registros de validacion:

a) el procedimiento de validacion

utilizado;

b) la especificacion de los requisitos;
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7.3
7.3.1

7.3.2

c) la determinacion de las caracteristicas

de desempeiio del método;

d) los resultados obtenidos;

e) una declaraciéon de la validez del
método, detallando su aptitud para el
uso previsto.

Muestreo

El laboratorio debe tener un plan y un
método de muestreo cuando realiza el
muestreo de sustancias, materiales o
productos para el subsiguiente ensayo o
calibracion. El método de muestreo debe
considerar los factores a controlar, para
asegurar la validez de los resultados del
subsiguiente ensayo o calibracion. El plan
y el método de muestreo deben estar
disponibles en el sitio donde se lleva a cabo
el muestreo. Siempre que sea razonable,
los planes de muestreo deben basarse en
métodos estadisticos apropiados.

El método de muestreo debe describir:

a) la seleccion de muestras o sitios,

b) el plan de muestreo,



7.3.3

¢) la preparacion y tratamiento de muestras
de una sustancia, material o producto
para obtener el item requerido para el

subsiguiente ensayo o calibracion.

El laboratorio debe conservar los registros
de los datos de muestreo que forman parte
del ensayo o calibracion que se realiza.
Estos registros deben incluir, cuando sea

pertinente:

a) la referencia al método de muestreo

utilizado;

b) la fecha y hora del muestreo;

¢) los datos para identificar y describir la
muestra (por ejemplo, nimero, cantidad,

nombre);

d) la identificacion del personal que realiza

el muestreo;

e) la identificaciéon del equipamiento

utilizado;
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7.4

7.4.1

f) las condiciones ambientales o de

transporte;

g)los diagramas u otros medios
equivalentes para identificar la
ubicacion del muestreo, cuando sea

apropiado;

h) las desviaciones, adiciones al, o las
exclusiones del método y del plan de
muestreo.

Manipulaciéon de los items de ensayo o

calibracion

El laboratorio debe contar con un
procedimiento  para el transporte,
recepcion, manipulacién,  proteccion,
almacenamiento, conservacion y
disposicion o devolucion de los items de
ensayo o calibracion, incluidas todas las
disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o calibracion,
y para proteger los intereses del laboratorio

y del cliente. ...../
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7.4.2

7.4.3

7.4.4

7.5

El laboratorio debe contar con un sistema
para identificar sin ambigiiedades los items
de ensayo o de calibracion. ..../

Al recibir el item de calibracion o ensayo,
se deben registrar las desviaciones de las
condiciones especificadas. Cuando exista
duda acerca de la adecuacion de un item
para ensayo o calibracién, o cuando un
ittetm no cumpla con la descripcion
suministrada, el laboratorio debe consultar
al cliente para obtener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debe
registrar los resultados de esta consulta.
Cuando el cliente requiere que el item se
ensaye o calibre admitiendo una desviacion
de las condiciones especificadas, el
laboratorio debe incluir en el informe un
descargo de responsabilidad en el que se
indique qué resultados pueden ser
afectados por la desviacion.

Cuando los items necesiten ser
almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificadas, se
deben mantener, realizar el seguimiento y
registrar estas condiciones.

Registros técnicos
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7.51

7.5.2

El laboratorio debe asegurar que los
registros técnicos para cada actividad de
laboratorio contengan los resultados, el
informe y la informacién suficiente para
facilitar, si es posible, la identificacion de
los factores que afectan al resultado de la
medicion y su incertidumbre de medicion
asociada y posibiliten la repeticion de la
actividad del laboratorio en condiciones lo
mas cercanas posibles a las originales. Los
registros técnicos deben incluir la fecha y
la identidad del personal responsable de
cada actividad del laboratorio y de
comprobar los datos y los resultados. Las
observaciones, los datos y los calculos
originales se deben registrar en el momento
en que se hacen y deben identificarse con
la tarea especifica.

El laboratorio debe asegurar que las
modificaciones a los registros técnicos
pueden ser trazables a las versiones
anteriores o a las observaciones originales.
Se deben conservar tanto los datos y
archivos originales como los modificados,

incluida la fecha de correcciéon, una
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7.6

7.6.1

7.6.2

7.6.3

indicacion de los aspectos corregidos y el
personal responsable de las correcciones.
Evaluacion de la incertidumbre de

medicion

Los laboratorios deben identificar las
contribuciones a la incertidumbre de
medicion. Cuando se evalia la
incertidumbre de medicidn, se deben tener
en cuenta todas las contribuciones que son
significativas, incluidas aquellas que
surgen del muestreo, utilizando los
métodos apropiados de analisis.

Un laboratorio que realiza calibraciones,
incluidas las de sus propios equipos, debe
evaluar la incertidumbre de medicion para
todas las calibraciones.

Un laboratorio que realiza ensayos debe
evaluar la incertidumbre de medicion.
Cuando el método de ensayo no permite
una  evaluacion  rigurosa de la
incertidumbre de medicion, se debe
realizar una estimacion basada en la
comprension de los principios teéricos o la
experiencia practica de la realizacion del

método.

73



7.7

7.7.1

Aseguramiento de la validez de los

resultados

El laboratorio debe contar con un
procedimiento para hacer el seguimiento
de la validez de los resultados. Los datos
resultantes se deben registrar de manera
que las tendencias sean detectables y
cuando sea posible, se deben aplicar
técnicas estadisticas para la revision de los
resultados. Este seguimiento se debe
planificar y revisar y debe incluir, cuando

sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o

materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han
sido calibrados para obtener resultados

trazables;

¢) comprobaciones funcionales del

equipamiento de ensayo y de medicion;

d)uso de patrones de verificacion o
patrones de trabajo con graficos de

control, cuando sea aplicable;

74



7.7.2

e) comprobaciones intermedias en los

equipos de medicion;

f) repeticion del ensayo o calibracion
utilizando los mismos métodos o métodos

diferentes;

g) reensayo o recalibracion de los items
retenidos;
h) correlacion de resultados para diferentes

caracteristicas de un item;

i) revision de los resultados informados;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

El laboratorio debe hacer seguimiento de
su desempefio mediante comparaciéon con
los resultados de otros laboratorios, cuando
estén disponibles y sean apropiados. Este
seguimiento se debe planificar y revisar y
debe incluir, pero no limitarse a, una o

ambas de las siguientes:

a) participacion en ensayos de aptitud;
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7.7.3

7.8

7.8.1

7.8.1.1

7.8.1.2

b) participacion en comparaciones
interlaboratorio diferentes de ensayos de
aptitud.

Los datos de las actividades de
seguimiento se deben analizar, utilizar para
controlar y, cuando sea aplicable, mejorar
las actividades del laboratorio. Si se detecta
que los resultados de los analisis de datos
de las actividades de seguimiento estan
fuera de los criterios predefinidos, se deben
tomar las acciones apropiadas para evitar
que se informen resultados incorrectos.

Informe de resultados

Generalidades

Los resultados se deben revisar y autorizar
antes de su liberacion.

Los resultados se deben suministrar de
manera exacta, clara, inequivoca Yy
objetiva, usualmente en un informe (por
ejemplo, un informe de ensayo o un
certificado de calibracion o informe de
muestreo), y deben incluir toda la

informacion acordada con el cliente y la
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7.8.1.3

7.8.2

7.8.2.1

7.8.2.2

necesaria para la interpretacion de los
resultados, y toda la informacion exigida
en el método utilizado. Todos los informes
emitidos se deben conservar como
registros técnicos.

En el caso de un acuerdo con el cliente, los
resultados se pueden informar de una
manera simplificada. Cualquier
informacion enumerada de 7.8.2 a 7.8.7
que no se informe al cliente debe estar
disponible facilmente.

Requisitos comunes para los informes

(ensayo, calibracién o muestreo)

Cada informe debe incluir, al menos, la
siguiente informaciéon, a menos que el
laboratorio tenga razones validas para no
hacerlo, minimizando asi cualquier
posibilidad de interpretaciones
equivocadas o de uso incorrecto. Ver lo
indicado en la norma.

El laboratorio debe ser responsable de toda
la informacion suministrada en el informe,
excepto cuando la informacion la
suministre el cliente. Los datos

suministrados por el cliente deben ser
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7.8.3

7.8.3.1

7.8.3.2

claramente identificados. Ademas, en el
informe se debe incluir un descargo de
responsabilidad cuando la informacion sea
proporcionada por el cliente y pueda
afectar a la validez de los resultados.
Cuando el laboratorio no ha sido
responsable de la etapa de muestreo (por
ejemplo, la muestra ha sido suministrada
por el cliente), en el informe se debe
indicar que los resultados se aplican a la
muestra como se recibio.

Requisitos especificos para los informes

de ensayo

Ademas de los requisitos de 7.8.2, los
informes de ensayo deben incluir, cuando
sea necesario para la interpretacion de los

resultados del ensayo: (ver la norma).

Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los informes de
ensayo deben cumplir con los requisitos
enumerados en 7.8.5, cuando sea necesario
para la interpretacion de los resultados del

ensayo.
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7.8.4 Requisitos  especificos para los

certificados de calibracion

7.8.4.1 Ademéas de los requisitos de 7.8.2, los
certificados de calibracion deben incluir lo

siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del
resultado de medicion presentado en la
misma unidad que la de la unidad del
mensurando o en un término relativo a

dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

b)las  condiciones (por  ejemplo,
ambientales) en las que se hicieron las
calibraciones, que influyen en los

resultados de medicion;

c) una declaracion que identifique coémo
las mediciones son trazables

metrologicamente (véase el Anexo A);

d) los resultados antes y después de
cualquier ajuste o reparacion, si estan

disponibles;
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7.8.4.2

7.8.4.3

7.8.5

e) cuando sea pertinente, una declaracion
de conformidad con los requisitos o

especificaciones (véase 7.8.6);

f) cuando sea apropiado, opiniones e
interpretaciones (véase 7.8.7).

Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, los certificados de
calibracion deben cumplir con los
requisitos enumerados en 7.8.5, cuando sea
necesario para la interpretacion de los
resultados de calibracion.

Un certificado o etiqueta de calibracién no
debe contener recomendaciones sobre el
intervalo de calibracion, excepto cuando
asi se haya acordado con el cliente.
Informacion de muestreo - requisitos

especificos

Cuando el laboratorio es responsable de la
actividad de muestreo, ademas de los
requisitos enumerados en 7.8.2, los
informes deben incluir lo siguiente, cuando
sea necesario para la interpretacion de los

resultados: (ver la norma)
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7.8.6

7.8.6.1

7.8.6.2

Informacion sobre declaraciones de

conformidad

Cuando se proporciona una declaracion de
conformidad con una especificacion o
norma, el laboratorio debe documentar la
regla de decision aplicada, teniendo en
cuenta el nivel de riesgo (tales como una
aceptacion o rechazo incorrectos y los
supuestos estadisticos) asociado con la
regla de decision empleada y aplicar dicha

regla.

El laboratorio debe informar sobre la
declaracion de conformidad, de manera

que identifique claramente:

a) a qué resultados se aplica la declaracion

de conformidad;

b) qué especificaciones, normas o partes de

ésta se cumplen o no;

¢) la regla de decision aplicada (a menos
que sea inherente a la especificacion o

norma solicitada).
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7.8.7

7.8.8

7.8.8.1

7.8.8.2

Informaciéon  sobre  opiniones e

interpretaciones

Cuando se expresan opiniones e
interpretaciones, el laboratorio debe
asegurarse de que solo el personal
autorizado para expresar opiniones e
interpretaciones libere la declaracion
respectiva. El laboratorio debe documentar
la base sobre la cual se han emitido
opiniones e interpretaciones.

Modificaciones a los informes

Cuando se necesite cambiar, corregir o
emitir nuevamente un informe ya emitido
cualquier cambio en la informacion debe
estar identificado claramente, y cuando sea
apropiado, se debe incluir en el informe la
razon del cambio.

Las modificaciones a un informe después
de su emision se deben realizar solamente
en la forma de otro documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la
declaracion: "Modificacion al informe,
numero de serie.... [0 identificado de
cualquier otra manera]" o una forma

equivalente de redaccion.
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7.8.8.3

7.9

7.9.1

7.9.2

7.9.3

Estas modificaciones deben cumplir todos
los requisitos de este documento.

Cuando sea necesario emitir un nuevo
informe completo, se debe identificar de
forma tinica y debe contener una referencia

al original al que reemplaza.

Quejas

El laboratorio debe contar con un proceso
documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones acerca de las quejas.

Debe estar disponible una descripcion del
proceso de tratamiento de quejas para
cuando lo solicite cualquier parte
interesada. Al recibir la queja, el
laboratorio debe confirmar si dicha queja
se relaciona con las actividades de
laboratorio ....... /

El proceso de tratamiento de quejas debe
incluir, al menos, los elementos y métodos

siguientes:

a) una descripcion del proceso de

recepcion, validacion, investigacion
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7.9.4

7.9.5

7.9.6

de la queja y decision sobre las

acciones a tomar para darles respuesta;

b) el seguimiento y registro de las quejas,
incluyendo las acciones tomadas para

resolverlas;

c) asegurarse de que se toman las
acciones apropiadas.

El laboratorio que recibe la queja debe ser
responsable de recopilar y verificar toda la
informacion necesaria para validar la
queja.

Siempre que sea posible, el laboratorio
debe acusar recibo de la queja y debe
facilitar a quien presenta la queja, los
informes de progreso y del resultado del
tratamiento de la queja.

Los resultados que se comuniquen a quien
presenta la queja deben realizarse por, o
revisarse y aprobarse por, personas no
involucradas en las actividades de

laboratorio que originaron la queja.
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7.9.7

7.10

7.10.1

Siempre que sea posible, el laboratorio
debe notificar formalmente a quien
presenta la queja, el cierre del tratamiento
de la queja.

Trabajo no conforme

El laboratorio debe contar con un
procedimiento que se debe implementar
cuando cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o los resultados
de este trabajo no cumplan con sus propios
procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente ...... / El

procedimiento debe asegurar que:

a) estén definidas las responsabilidades y
autoridades para la gestion del trabajo

no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencion
o repeticion del trabajo, y la retencion
de los informes, seglin sea necesario)
se basen en los niveles de riesgo

establecidos por el laboratorio;

c) se haga una evaluacion de la

importancia del trabajo no conforme,
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7.10.2

7.10.3

7.11

7.11.1

incluyendo un anélisis de impacto

sobre los resultados previos;

d) se tome wuna decision sobre la

aceptabilidad del trabajo no conforme;

e) cuando sea necesario, se notifique al

cliente y se anule el trabajo;

f) se defina la responsabilidad para
autorizar la reanudacion del trabajo.

El laboratorio debe conservar registros del
trabajo no conforme y las acciones segun
lo especificado en 7.10.1, b) a f).

Cuando la evaluacion indique que el
trabajo no conforme podria volver a ocurrir
o exista duda acerca del cumplimiento de
las operaciones del laboratorio con su
propio sistema de gestion, el laboratorio
debe implementar acciones correctivas
Control de los datos y gestion de la

informacion

El laboratorio debe tener acceso a los datos
y a la informacion necesaria para llevar a

cabo las actividades de laboratorio.
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7.11.2

7.11.3

Los sistemas de gestion de la informacion
del laboratorio utilizados para recopilar,
procesar, registrar, informar, almacenar o
recuperar datos se deben validar en cuanto
a su funcionalidad....../.

Siempre que haya cualquier cambio,
incluida la configuracion del software del
laboratorio o modificaciones al software
comercial listo para su uso, se debe
autorizar, documentar y validar antes de su

implementacion.

El sistema de gestion de la informacion del

laboratorio debe:

a) estar protegido contra acceso no

autorizado;

b) estar salvaguardado contra

manipulacion indebida y pérdida;

¢) ser operado en un ambiente que cumpla
con las especificaciones del proveedor o
del laboratorio o, en caso de sistemas no
informaticos, que proporcione

condiciones que salvaguarden Ila
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7.11.4

7.11.5

7.11.6

exactitud del registro y transcripciones

manuales;

d) ser mantenido de manera que se asegure
la integridad de los datos y de la

informacion;

e) incluir el registro de los fallos del
sistema y el registro de las acciones
inmediatas y correctivas apropiadas.

Cuando los sistemas de gestion de la
informacion del laboratorio se gestionan y
mantienen fuera del sitio o por medio de un
proveedor externo, el laboratorio debe
asegurar que el proveedor o administrador
del sistema cumple todos los requisitos
aplicables de este documento.

El laboratorio debe asegurarse de que las

instrucciones, manuales y datos de

referencia pertinentes al sistema de gestion
de la informacion del laboratorio estén
facilmente disponibles para el personal.

Los calculos y transferencias de datos se

deben comprobar de una manera apropiada

y sistematica.
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8.1.3

8.2

8.2.1

8.2.2.

Requisitos del sistema de gestion:

Opciéon B

Un laboratorio que ha establecido y
mantiene un sistema de gestion de acuerdo
con los requisitos de la Norma ISO 9001, y
que sea capaz de apoyar y demostrar el
cumplimiento coherente de los requisitos
de los Capitulos 4 a 7, cumple también, al
menos, con la intencion de los requisitos
del sistema de gestion especificados en 8.2
a8.9.

Documentacion del sistema de gestion

(Opcion A)

La direccion del laboratorio debe
establecer, documentar y mantener
politicas y objetivos para el cumplimiento
del propdsito de este documento y debe
asegurarse de que las politicas y objetivos
se entienden e implementen en todos los
niveles de la organizacion del laboratorio.
Las politicas y objetivos deben abordar la
competencia, la imparcialidad y Ia

operacion coherente del laboratorio.
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8.2.3

8.24

8.2.5

8.3

8.3.1

La direccion del laboratorio debe
suministrar evidencia del compromiso con
el desarrollo y la implementacion del
sistema de gestion y con mejorar
continuamente su eficacia.

Toda la  documentacion, procesos,
sistemas, registros, relacionados con el
cumplimiento de los requisitos de este
documento se debe incluir, referenciar o
vincular al sistema de gestion.

Todo el personal involucrado en
actividades de laboratorio debe tener
acceso a las partes de la documentacion del
sistema de gestion y a la informacion
relacionada que sea aplicable a sus
responsabilidades.

Control de documentos del sistema de

gestion (Opcion A)

El laboratorio debe controlar los
documentos  (internos y  externos)
relacionados con el cumplimiento de este

documento.
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8.3.2

El laboratorio debe asegurarse de que:

a)

b)

d)

e)

los documentos se aprueban en cuanto
a su adecuacion antes de su emision

por personal autorizado;

los documentos se revisan
periddicamente, y se actualizan, segun

sea necesario;

se identifican los cambios y el estado

de revision actual de los documentos;

las versiones pertinentes de los
documentos aplicables estan
disponibles en los puntos de uso y
cuando sea necesario, se controla su

distribucion;

los documentos estan identificados en

forma unica;

se previene el uso no intencionado de
los documentos obsoletos, y la
identificacion adecuada se aplica a
éstos si se conservan por cualquier

proposito.
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8.4

8.4.1

8.4.2

8.5

8.5.1

Control de registros (Opcion A)

El laboratorio debe establecer y conservar
registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de este
documento.

El laboratorio debe implementar los
controles necesarios para la identificacion,
almacenamiento, proteccion, copia de
seguridad, archivo, recuperacion, tiempo
de conservacion y disposicion de sus
registros. El laboratorio debe conservar
registros durante un periodo coherente con
sus obligaciones contractuales. El acceso a
estos registros debe ser coherente con los
acuerdos de confidencialidad y los
registros  deben  estar  disponibles
facilmente.

Acciones para abordar riesgos Yy

oportunidades (Opcién A)

El laboratorio debe considerar los riesgos y
las oportunidades asociados con las

actividades del laboratorio para:

a) asegurar que el sistema de gestion

logre sus resultados previstos;
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8.5.2

8.5.3

b) mejorar las oportunidades de lograr el

d)

proposito 'y los objetivos  del

laboratorio;

prevenir o reducir los impactos
indeseados y los incumplimientos
potenciales en las actividades del

laboratorio;

lograr la mejora.

El laboratorio debe planificar:

a)

b)

las acciones para abordar estos riesgos

y oportunidades;

la manera de:

integrar e implementar estas acciones

en su sistema de gestion;

evaluar la eficacia de estas acciones.

Las acciones tomadas para abordar los

riesgos y las oportunidades deben ser

proporcionales al impacto potencial sobre

la validez de los resultados del laboratorio.
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8.6

8.6.1

8.6.2

8.7

8.7.1

Mejora (Opcion A)

El laboratorio debe identificar y
seleccionar oportunidades de mejora e
implementar cualquier accién necesaria.
El  laboratorio  debe  buscar la
retroalimentacion, tanto positiva como
negativa, de  sus clientes. La
retroalimentacion se debe analizar y usar
para mejorar el sistema de gestion, las
actividades del laboratorio y el servicio al
cliente.

Acciones correctivas (Opcién A)

Cuando ocurre una no conformidad, el
laboratorio debe:
a) reaccionar ante la no conformidad,

segun sea aplicable:

— emprender acciones para controlarlas

y corregirlas;

— hacer frente a las consecuencias;

b) evaluar la necesidad de acciones para

eliminar las causas de la no
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d)

e)

conformidad, con el fin de que no
vuelva a ocurrir, ni que ocurra en otra

parte, mediante:

la revision y andlisis de la no

conformidad;

la determinacion de las causas de la no

conformidad;

la determinacion de si existen no
conformidades similares, o que

potencialmente pueden ocurrir;

implementar cualquier accion

necesaria;

revisar la eficacia de cualquier accién

correctiva tomada;

si fuera necesario, actualizar los
riesgos 'y las  oportunidades

determinados durante la planificacion;

si fuera necesario realizar cambios al

sistema de gestion.
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8.7.2

8.7.3

8.8

8.8.1

Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no
conformidades encontradas.

El laboratorio debe conservar registros

como evidencia de:

a) la naturaleza de las no conformidades,
las causas y cualquier accién tomada

posteriormente;

b) los resultados de cualquier accion
correctiva.

Auditorias internas (Opcion A)

El laboratorio debe llevar a cabo auditorias
internas a intervalos planificados para
obtener informacion acerca de si el sistema
de gestion:
a) es conforme con:
— los requisitos del propio laboratorio
para su sistema de gestion, incluidas
las actividades del laboratorio;

— los requisitos de este documento;

b) se implementa y mantiene

eficazmente.

96



8.8.2

El laboratorio debe:

a) planificar, establecer, implementar y

mantener un programa de auditoria que
incluya la frecuencia, los métodos, las
responsabilidades, los requisitos de
planificacion y presentacion de informes
que debe tener en consideracion la
importancia de las actividades de
laboratorio involucradas, los cambios
que afectan al laboratorio y los

resultados de las auditorias previas;

b) definir los criterios de auditoria y el

alcance de cada auditoria;

¢) asegurarse de que los resultados de las

auditorias se informen a la direccion

pertinente;

d) implementar las correcciones y las

acciones correctivas apropiadas, sin

demora indebida;

e) conservar los registros como evidencia

de la implementacion del programa de
auditoria y de los resultados de Ila

auditoria.
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8.9

8.9.1

8.9.2

8.9.3

Revisiones por la direccion (Opcion A)

La direccion del laboratorio debe revisar su
sistema de gestion a intervalos
planificados, con el fin de asegurar su
conveniencia, adecuacion y eficacia,
incluidas las politicas y los objetivos
establecidos  relacionados con el
cumplimiento de este documento.

Las entradas a la revision por la direccion
se deben registrar y deben incluir
informacion relacionada con lo siguiente
(ver la norma).

Las salidas de la revision por la direccion
deben registrar todas las decisiones y

acciones relacionadas, al menos con:

a) la eficacia del sistema de gestion y de
Sus procesos;

b) la mejora de las actividades del
laboratorio  relacionadas con el
cumplimiento de los requisitos de este
documento;

c) la provision de los recursos

requeridos;

d) cualquier necesidad de cambio.
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4.9 Encuesta de satisfaccion del cliente

Codigo: 8021
LOGO DEL | ENCUESTA DE SATISFACCION Version: 1
LABORATORIO DEL CLIENTE Vigente desde: 20-ago-2024

Pégina: 1 de 4

Marque con una X la opcion que crea conveniente.

1. ;Como califica la oportunidad en la entrega de los resultados?

Mala Regular Buena Excelente

JAlgun comentario?:

2. ;Como califica el servicio prestado por el area de atencion al cliente?

Malo Regular Bueno Excelente

JAlgun comentario?:

3. ({Como califica la informacion brindada por el personal del area técnica?

Mala Regular Buena Excelente

JAlgun comentario?:

4. ;Como califica el precio que pago por el servicio?

Es muy bajo Pagué los justo Podria mejorar Es muy alto

JAlgun comentario?:

5. (Qué tan satisfecho(a) se encuentra con el servicio recibido por el laboratorio?

Insatisfecho Poco Satisfecho Satisfecho Muy Satisfecho

6. Para mejorar nuestro servicio, deberiamos:

Adicionar Dar mas énfasis Dar menos énfasis Suprimir

Muchas gracias por su valioso tiempo, y le deseamos muchos éxitos en su vida profesional y

laboral.
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1.

101

5.0 CONCLUSIONES

Se desarroll6 una serie de procedimientos aplicables a un laboratorio de aguas en los que se
implementaron los requerimientos especificados en los capitulos 7.4 “Requisitos de
manipulacion de items y ensayo”; 7.7 “Requisitos de aseguramiento de validez de los
resultados™; 7.8 “Requisitos de Informe Resultados” 8.8 “Requisitos de auditorias internas”;
de la Norma ISO/IEC 17025:2017 para el aseguramiento de la validez de los resultados para
la determinacion de Cloro libre y Cloro total.

La incorporacion de la Norma ISO 5667 en este trabajo dio como resultado un procedimiento
para la toma de muestra de agua disefiado acorde a dicha norma, en seguimiento a la parte 3 ~
Guia para la conservacion y manipulacion de muestras de agua”.

Los procedimientos para las determinaciones de Cloro libre y Cloro total para los equipos de
espectrofotometria visible Aquamate AQ7100 y HACH DR2700 se elaboraron a partir del
manual de uso del equipo Aquamate AQ7100 y los Documentos "DOC316.53.01023 método
8021 DPD Cloro libre; DOC3156.53.01027 método 8167 Cloro total” para el caso del equipo
HACH 2700; en ambos casos se detalla la manipulacién de la muestra de estudio para realizar
sus determinaciones en cada uno de los equipos en especificos con el fin de dar cumplimiento
a los requerimientos 7.4 "Manipulacion de los items de ensayo o calibracion * de la Norma
17025:2017, lo que proporciona ventaja al analista de realizar las determinaciones de manera
segura y apropiada por la especificidad de dichos procedimientos.

Se propuso una lista de chequeo que de forma detallada busca dar cumplimiento a todos los
capitulos con sus respectivas clausulas de la Norma 17025:2017 como herramienta clave de
para la realizacion de auditorias internas para contribuir al aseguramiento de la garantia y la

calidad de los resultados.
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6.0 RECOMENDACIONES

Al personal del laboratorio se recomienda reciba capacitacion sobre los procedimientos
descritos en este trabajo, especialmente en el uso de equipos como el espectrofotometro

Aquamate AQ7100 y HACH DR2700, asi como en la interpretacion de resultados.

Al laboratorio se recomienda mantener actualizado la documentaciéon con las Gltimas
versiones de las normas ISO/IEC 17025 y ISO 7393, dado que las normativas

internacionales pueden sufrir modificaciones.

Se recomienda a los profesionales responsables realizar auditorias internas periodicas
utilizando la lista de verificacion proporcionada en este trabajo para asegurar el

cumplimiento continuo de los estandares de calidad.

A las jefaturas se les recomienda programar sesiones periddicas de capacitacion para el
personal del laboratorio, asegurando su competencia en técnicas espectrofotométricas y el

cumplimiento de normas ISO.

A los interesados a continuar con profundizando en este tema, disefiar y proponer un plan

de muestreo que se adapte a las necesidades de los clientes.

A los encargados de la documentacion de aseguramiento de la calidad se les recomienda

ampliar los procedimientos que den cobertura a la totalidad de la norma ISO/IEC 17025.
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ANEXO N°1

ESPECIFICACIONES DE EQUIPO AQUAMATE 7100

TABLA N°3 ESPECIFICACIONES DE EQUIPO AQUAMATE 7100

Descripcion

Tipo de detector

Lampara

Ancho de banda espectral
Rango de longitud de onda
Precision (fotométrica)
Rango fotométrico

Luz perdida

Ruido

Requisitos eléctricos

Incluye

Espectrofotometro AquaMate 7100 Vis con
cable de alimentacion para Norteamérica,
Europa y el Reino Unido

Fotodiodos de silicio duales
Tungsteno-halégeno (>1000 horas tipico)

5 nm

325 nm - 1100 nm

+0,002Aa 0,5A

-3A a +3,5°

<0,05 %T a 340 nm y 400 nm

(RMS a 500 nm 60 mediciones consecutivas)
<0,00020 Aa 0 Aa260y500 nm<0,00030Aal
A a260y500 nm <0,00040 Aa2Aa260y500
nm

Convertidor externo de CA a CC. Seleccion
automatica de voltaje y frecuencia (Hz), 100-240
voltios, 50-60 Hz

Soporte para tubos de ensayo para viales y
tubos de ensayo de 12 a 25 mm de didametro
exterior, software de métodos de analisis de
agua AquaMate, cubierta antipolvo, fuente de
alimentacion externa, cable de alimentacion de
América del Norte (NEMA 5-15), cable de
alimentacion de Europa (CEE 7/7), cable de
alimentacion de Reino Unido (BS 1362).



ANEXO N° 2

ESPECIFICACIONES DE EQUIPO HACH DR2700

TABLA N° 4 ESPECIFICACIONES DE EQUIPO HACH DR2700

Especificacion
Modo operativo
Fuente de luz

Rango de longitud de onda
Precision de longitud de onda

Reproducibilidad de longitud de
onda
Resolucion de longitud de onda

Calibracion de longitud de onda
Seleccion de longitud de onda
Ancho de banda espectral
Rango de medida fotométrico

Precision fotométrica

Linealidad fotométrica

Luz difusa

Almacenamiento de datos

Programas del usuario

Detalle
Transmitancia (%), absorbancia y concentracion
Lampara de (filamento de) tungsteno en atmoésfera

gaseosa (visible)
400-900 nm

+1.5nm
<0.1 nm

1 nm

Automatica

Automatica, mediante seleccion de un método
<8 nm

+ 3.0 Abs en el rango de longitud de onda 400-900
nm

5 mAbs a 0.0-0.5 Abs

1% a 0.50-2.0 Abs

<0.5%2 Abs

<+ 1%a>2 Abs

con vidrio neutro a 546 nm

<0.1% T a 500 nm con filtro OG57

0/3

500 valores medidos (resultado, fecha, hora, ID de la
muestra, ID del usuario)

50



ANEXO N°3

NORMA ISO/IEC 17025

INTERNATIONAL ISO/IEC
STANDARD 17025

Third edition
2017-11

General requirements for the
competence of testing and calibration
laboratories

Exigences générales concernant la compétence des laboratoires
d'étalonnages et d'essais

Reference number

A 1SO/IEC 17025:2017(E)
1SO|IEC
v L

© ISO/IEC 2017



ANEXO N°4

NORMA ISO 5667-3

INTERNATIONAL ISO
STANDARD 5667-3
Water quality — Sampling —

Part 3:

Preservation and handling of water
samples

Quelus de ey — Echantifornage —
Partie 1. Commervation ot mampikathon des Schastidlons & sy

Refervase avatbes

S0 3473000 K)
Mo dmats b ods abyt s M IBALCIANCA BOL O 2 e | 4 o Bl



ANEXO N° 5

NORMA ISO 7393-2

norma UNE-EN 150 7393.2
espanola

Septicmbire 2000

-ﬂ_ Calidud del agua

Determimacidn de dora lihre v de clsre Lokl

Parte 2z %laodn calvrimétricos com V-8l 14 fendlend imana,
lesstimado ul comird de matina

(1500 T195-2: 1 9R3)

dm rewrea ox b vemie ofiessl on ceparel, ik s Meorma. Eunepes BN 150 72032 &
merm Z1EE i 3 Eu ver mkrpda  imcprarmamic @ Fomm feicrmoesasral
1580 it

m alm rirTea ha =rn clabsrs pr o corele bemear AL TR Hrdw Amb ey

uyE Sarroebern doserepera Syl




ANEXO N° 6

DOC316.53.01023 PARA DETERMINACION DE CLORO LIBRE EN HACH DR2700

Chlori ne, Free DR 16.53.01023
USEPA DPD Method® Method 8021
0.02 to 2.00 mgiL Cly Powder Pillows or Accuvac™ Ampuls

Scope and application: For iesing free chiorine (hypochiorous acid and hypochiorie ion | in waler, reated
walers, eshuary and seawaler. IFSEPA accepied for reporing for drinking warler aralyses. = This product has. not
been evaluated io fest for chianne and chicramines in madical applications in the Uniled Skates.

! adapies from Saecerd KeSods ko fw Exeresabon of #eter e Ve leaeie
T Procedees o equreint o USEPS and Slendess Matod 430040 G o drisking s

|_TJ Test preparation

Instrument-specific information

Table 1 shows sample cell and onentation reguinsments for neagent addfion fests, such
as powder paliow o bulk reagent tests. Table 7 shows sample o=l and adapler
reguirssnens for Aocutac Ampul fesks. The lables also shiow all of the mstruments that
have the program for this test.

To use the abie, selsct an instrument, Sien read across bofind the applicable information

for this 1esi
Table 1 Instrument-specific infarmation for reagent add tion
Insrasant Sample cell oranLation Sarmgb call
O} SO0 Thae B re is o i wight QAP0
OiR! 3800
OiR! 2800
OiR! 2700
O 4500
O} SO0 Thz il lini s towsand Thed s
O 3000
OR300 Thi cridiTiation ek & iowand thi s BTk}
Tabie 2 Instrument-specific informaticn for AccuVac Ampuls
Insirusant Adaptar Barmpla call
O} SO0 — 24ITE0E
O} SO0
ORS00
O 3400 LIWBAE (&)
OR 1003 600000 or B60AEM |C)
OiR: 3800 LZWSE4 (C} 2122300
OiR: 2800
OiR! 2700




ANEXO N°7

DO0C316.53.01027 PARA DETERMINACIN DE CLORO TOTAL EN HACH DR2700

Ehlnrinal Total DOC A% 53,61 807

USEPA DPD Method" Mothod 8167
0.02 to 2.00 mgil Ciy Powder Pillows or AccuVac” Ampuls

Seope asd spplealion. Fio L oy reidusy] o sl Cfvid Erverecs 0wl secaliree e, eriluary wisl' ard

iarwabal, LUISEPA-aecugsiin i napoiing i dsning and waklied ler anslysec * Th prosus s el ban
v b B s For Ehieife @il chilrmaed i MeScEl applvabons n B Uniked Stetes

P ks Poan Sname bie rood o T § e R of BRI I
! Procesrs i e sEeT - U SEP s and Sasresn beres 45000 G on g sl B S - I Ry .

m Tesi preparation
instrument-specific information

Tailshic 1 flvomech deihibin Coill il ol Libta i il S ool o il Sl | il i, s
i prvardn Pl O Bulh digrl hicds Tabbe 2 shoed Sirnph ool aid Sl

PR e b o Sedtuvat Aoms il biss T Libl ics s shvear il ol e rcelrusserts hal
Fra i i o e ik

T e Pl bbb i Pl D iy ol e ke By P Dl gl Do e v ey

o s sl
Tabhi 1 nsbrumest-Specie |rformlos for gt esditos
InEirureemi Sarepla cel orianinbon Sampda cell
OREIOD Than il lirm i i S righ IETRATT
k]
DFaa0n
DALITOD
DR Te00
DRSOD Tra Hl irm & oeverd S L
DRIS00
DRaaD The crenisSos mark o oeed B e 21 TIE
Tkt 2 | ro brorman -6 pacilfic |ndormalios lor Accuac Ampols
InmiruresTi Adapizr Sampla cell
m — :-m
DRSOD
DRaaD
DR300 LIOVRE A
DR Te0D RO o BEEEESDT (1)
DR 00 LIS (1T) T T
DFLIa0D
ORLITO0




