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INTRODUCCION.

INTRODUCCION.

El objetivo mas importante tanto en los laboratorios de pruebas como en los de
calibracion que hay en Meéxico, es oblener resultados de alto grado de
confiabilidad; al logrario se vuelven competitivos ante cualquier laboratorio, ya

sea nacional o internacional.

Un laboratorio de pruebas competitivo, debe demostrar que se tiene la
capacidad para prestar el servicic de analisis, utilizando para ello

documentacion que describa a la organizacion y su funcionamiento.

En la actualidad, una forma para lograr esta caracteristica tan importante para
un laboratorio, es implementando un Sistema de Aseguramiento de la Calidad,
en el cual se requiere 1a generacién de un Manua! de Calidad y de un Manual

de Procedimientos, que conforman la evidencia documentada de dicho sistema.

Cuando se ha logrado implementar e! Sistema de Aseguramiento de ta Calidad,
el laboratorio puede aspirar a que se ie reconozca su capacidad en forma oficial
a través de un Certificado de Acreditamiento que otorga fa Direccion General de
Normas ( dependencia de la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial ) y
avalado por el Unico organismo de acreditamiento de laboratorios de pruebas

que hay en México, el Sistema Nacional de Laboratorios de Pruebas
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{ SINALP ).

El Manual de Calidad sirve como una carta de presentacion del laboratorio ante
sus clientes o ante cualquier otra empresa o institucion que esté interesada en
conocerlo, al proporcionar informacion acerca de él; mientras que el Manual de
Procedimientos sirve para que el personal obtenga una direccidn en la
ejecucion de una aclividad en particular, asi como para reducir la curva de

aprendizaje cuando se contrata nuevo personal.’

Este trabajo fue desarrollado para dos Laboratorios de Pruebas de Analisis de
Agua, los que por manejar informacion confidencial y por ética, no se incluyen
sus nombres. Lo importante es el hecho de que estos dos laboratorios ya estan

en proceso de obtener el acreditamiento.
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OBRJETIVOS

OBJETIVOS:

» Elaborar un Manual de Calidad y un Manual de Procedimientos para un

Laboratorio de Pruebas de Analisis de Agua.

e Proporcionar una guia para [a interpretacion de la norma NMX-CC-13 f Guia

ISC 25 * Criterios Generales para la operacién de laboratorios de prueba”.

s Proporcionar informacion referente al proceso de acreditamiento de

laboratorios de pruebas,
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ANTECEDENTES.

Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

En un futuro cercano, toda empresa que pretenda incursionar en los mercados
internacionales (y auan en los nacionales), requerird la certificacion 1SO, cuyo
objetivo es contar con un sistema que asegure confiabilidad y homogeneidad,
teniendo por consecuencia la calidad de los servicios y productos que genera la
empresa.

El aseguramiento de la calidad se interpreta y se practica de diferentes maneras
y en algunos casos no se comprende. Para evitar ésto, hay que definir el

concepto:

“Ascpuramiento de la calided es un sistema administrativo, enfocado hacia la
satisfaccion de los clientes, el cual asegura que si se siguen de manera sistemdtica sus
lineamientos, los productos o servicios que suministren, funcionardn satisfactoriamente

una vez en uso™.’

En México se han emitido 8 NMX s sobre sistemas de calidad, conocidas como
serie NMX-CC, son de caracter voluntario; sin embargo, la tendencia actual a la
globalizacién y regionalizacion economicas, provocara que poco a poco ya no

sea tan optativa su adopcién y cumplimiento.
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La “NMX-CC-01-1990 Sistema de Calidad-Vocabulario®, establece una serie de
consideraciones y definiciones que ayudan a manejar un vocabulario
homogéneo a tadas aquellas personas involucradas en los sistemas de calidad,

en esta se define la Cafidad como:

*Conjunio de propiedades y caracteristicas de una entidad, que le confiere la aptitud
para satisfacer las necesidades implicitas o explicitas establecidas”.

Nota: Entidad es lo que se puede describir y considerar individualmente. Por ejemplo
una actividad o un proceso, un producto, una organizacion, un sistema, una persona o la

combinacion de todos o algunos de ellos.>*

También se define que Control de Calidad es:

“Conjunto de métodos y actividades de cardcter operativo, que se utilizan para

satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos”. 3.4

Documentacién del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

La mayoria de los sistemnas 1SO 9000 de Aseguramiento de la Calidad, consiste
en una estructura jerarquica de documentacion, que por o general se conoce

como de Hileras o Niveles. E! nimero de hileras o niveles dependera de la
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complejidad del sistema, pero rara vez excedera de 45

Para la mayoria de las empresas pequefias, es posible documentar el sistema
de aseguramiento de la calidad en 2 o 3 niveles: manual de calidad,
procedimientos administrativos y operativos y las formas suplementarias para

registrar informacion y datos.

En la siguiente figura se muestra la jerarquia de la documentacion:® 7

Nivel A

Procedimientos " Nivel B
Operativos y
Adrinistrativos
E \ 4— NivelC
ormatos

Nivel A, es la jerarquia mas alta, describe las politicas y objetivos de calidad

establecidos y la norma aplicable.

Nivel B, &s la jerarquia intermedia, se describen las actividades de las unidades
funcionales individuales necesarias para implantar los elementos del sistema de

aseguramiento de la calidad.
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Nivel C, es la base de [a organizacion, 1a fuerza de trabajo; son todos aquellos
documentos que las personas de la organizacién requieren para efectuar sus
actividades. Es posible describir varias maneras de la documentacién de este

nivel, como: formato de registro de datos, graficas, tablas, etc.® 7> ®

Manual de Calidad.

Este documento, plantea en términos generales las politicas de calidad, es
decir, los métodos usados por la empresa, para asegurar la calidad. En él se
describe de manera detallada , los aspectos de control, tales como las
responsabilidades, autoridades e interrelaciones del personal que dirige,

ejecuta, verifica o revisa el trabajo que afecta la calidad.

Como documento, el manual de calidad debe ser breve (no exceder mas de 50
paginas). La decumentacion detallada de los procedimientos e instrucciones de

trabajo, no deben ser parte del manual de calidad.’®

Todos los elementos del sistema de aseguramiento de la calidad, que se
plantean en el manual de calidad, se transforman en los procedimientos
operalivos.

Para el desarrollo del manual de calidad y procedimientos, se utilizé como base

la NMX-CC-18, equivalente a la norma I1SO 10013 *Directrices para el
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Desarrollo de Manuales de Calidad”. En estas normas se citan los puntos mas

reievantes que debe contener el manual, entre los cuales destacan:

= Titulo, objetive y alcance o campo de aplicacion.

» Tabla de contenido del manual.

» Paginas introductorias, relacionadas con la empresa considerada y con el
manual mismo.

¢ La politica y los objetivos de calidad de la empresa.

» La descripcion de la estructura organizacional, las responsabilidades y las
autoridades.

+ Una descripcion de los elementos del sistema de aseguramiento de la
calidad y referencias a los procedimientos documentados de! sistema de
aseguramiento de la calidad.

+ Una seccidn de definiciones, si coresponde.

» Una guia del manual de calidad, si corresponde.

» Un apéndice para los datos de apoyo, si corresponde.®’

Ef manual de calidad debe estar disefiado, para los diferentes publicos que

pueda tener, tales como:

a)Publico inferno.
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Conformado por los gerentes de la empresa y en ultimo término, por todo el
personal. El manual actia como guia de referencia para la politica
organizacional, asi como recordatorio de las normas de direccion que se deben

cumplir.

b}Publico externo No. 1

Conformado por los evaluadores de sistemas de aseguramiento de la calidad.
Ellos conocen lo referente a los requerimientos de las normas de aseguramiento
de Ia calidad; lo que necesitan del manual de calidad es comprender la foima en

que la empresa interpreté tales requerimientos.

c)Publico externo No.2.
Conformado por los clientes. Ayuda a los clientes a comprender el nivel de
servicio que pueden esperar de la organizacién, a medida que comienza un

proceso de mejora de la calidad.

d)Pdblico externo No.3.
Conformado por los proveedores. El aseguramiento de la calidad incluye la
seleccion y administracion de los proveedores, ya que impactan en la calidad

del producto o servicio.®
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Manual de Procedimientos.

Un procedimiento se genera para que el personal abtenga una direccion en la
ejecucién de una actividad en particular. Asi mismo, sirve para reducir la curva

de aprendizaje, cuando se contrata nuevo personal.™®

En la elaboracién de un procedimiento se consideran los siguientes puntos:
debe ser un documento sencillo, de facil lectura y donde el lector entienda

répidamente las directrices a seguir para cumplir con sus tareas.’

Se debe recordar en forma periddica, revisar los procedimientos, para asegurar

que estan vigentes, es decir, que son convenientes y ain eficaces.

Los procedimientos técnicos, de ingenieria o de pruebas, es decir, los que son
susceptibles de involucrar pasos especificos y que tal vez incluyan informacion

patentada, no deben incluirse en el manual de calidad®
En la NMX-CC-13, o su equivalente Guia ISO 25 "Criterios generales para la
operacién de laboratorios de prueba®, requiere que todos los procedimientos

contemplen los siguientes aspectos:

» QDuedio del documento: Nombre del duefio (persona o empresa) y nimero
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serial de! documento.

» Autoridad. Debe detallar quién lo generd, revisé y autorizo, asi como fa fecha
de revisidn,

s Nimero de paginas. Debe tener el siguiente estito Pag. X de Y.

» Titulo: Tiene como finalidad identificar al documento y para ésto también se
le da un nGmero de referencia o clave de identificacion. "

+  Objetivo.

e Alcance.

s Frecuencia.

e Actividades.

e Documentacion.

s Anexos.

» Referencias.

s Definiciones.

s Bibliografia.

Los procedimientos en si, no deben exceder de diez paginas, pero el nimero de

elios no esta limitado, depende de ia empresa y de su complejidad.'
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NMX-CC-13/ Guia ISO 25.

Muchos paises han adoptado la Guia I1SO 25 / IEC 25 (1982), como base para
establecer los sistemas de calidad para sus laboratorios de calibracion y de

pruebas, asi como para reconocer su competencia,'” "'

México no ha sido la excepcion y realizé una traduccion de la guia bajo el
nombre de NMX-CC-13-1992 “Criterios generales para la operacion de los
laboratorios de pruebas®™ bajo la direccion del Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacién. Ambas normas indican los requisitos de un
sistema de aseguramiento de la calidad para los laboratorios de pruebas y

calibracion.

Al investigar los requerimientos necesarios para pertenecer al Sistema Nacional
de Laboratorios de Pruebas (SINALP) , se encuenira que uno de ellos es contar
con un sistema de aseguramiento de la calidad, para 1o cual debemos tener un
manual de calidad y los procedimientos administrativos y técnicos necesarios

para cumplir con la NMX-CC-13.
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Algunos de los criterios citados por la norma son:

* Organizacion y administracién.

» Sistemas de calidad, audiforia y revision.
s Personal,

» Insfalaciones y condiciones ambientales.
« Equipos y material de referencia.

» Trazabilidad de la medicién.

« Mélodos de prueba.

» Manejo de los elementos de prueba.

s Registros.

» (Certificados e informes.

» Subconlratacion de pruebas.

» Servicios de apoyo y suministro,

s Quejas.

El punto donde se cita el requerimiento del manual de calidad y procedimientos

» 11

administrativos y técnicos es “Sistema de calidad, auditoria y revision”.
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Sisterna Nacional de Laboratorios de Prueba (SINALP)."

1. Creacidn y objefivos.

En México el SINALP se cred el 21 de abril de 1980 por Decreto Presidencial y
se elevd a rango de ley el 26 de enero de 1988, y en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion el 1 de julio de 1992. Se establece como el tnico

Organismo de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas.™

El SINALP es un organismo de naturaleza mixta (oficial y privada) que tiene los

siguientes propdsitos:

» Agilizar las transacciones comerciales a nive! internacional eliminando
barreras no arancelanas.

« QOplimizar los recursos existentes.

« Estimular el desarrollo industrial del pais, mediante el reconocimiento y
aceplacion de resultados de pruebas cbtenidas en laboratorios confiables,

basandose en directrices internacionales.

Los laboratorios que logran obtener el reconocimiento oficial a fravés del
Acreditamiento, son aquellos que cumplen con ia serie de requisitos que

establece el Sistema como son:
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» Qrganizacion.

¢ Recursos humanos.

= Equipo.

« Instrumentos de prueba.

» Instalaciones y seguridad.

» Muestras y materiales auxiliares para prugba.
« Metodologia.

+ Sistema de registro,

» Informes de resultados.

« Supervision y archivo, etc.
La observancia en el cumplimiento de dichos requisitos se lleva a cabo
mediante una rigurosa evaluacion inicial y una serie de evaluaciones periodicas

que demuestren la continuidad de su competencia.

2. Comités de evaluacion.

Operan en forma auténoma como instrumento de apoyo técnico y cada uno
controla una area industrial determinada. Cada comité de evaluacidn cuenta con
secciones de operacion especifica que lleva a cabo las funciones de evaluacion

a los laboratorios mediante grupo de expertos denominados “Evaluadores”,

15
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quienes visitan al laboratorio solicitante con el fin de:

« Verificar el cumplimiento de los requisitos técnicos del Sistema.
¢ Asegurar y recomendar la metodologia ylo procedimientos analiticos

susceptibles de mejorar la calidad de las determinaciones que realice.

A través de estos comités se lleva a cabo la promocién, difusion y aplicacion de
practicas de trabajo uniformes y confiables en los laboratorios nacionales y
flevan como objeto lograr e! reconocimiento de estos laboratorios a nivel

regional, nacional e internacional.

Los comités de evaluacion de [aboratorios que conforman al SINALP estan

clasificados en 6 areas:

« Construccion.

+ Eléctrica y electronica.

o Metal-Mecanica.

« Quimica (estd integrado por los laboratorios quimicos, farmacéuticos,
ambientales y clinicos).

» Textil y del vestido.

+ Alimentos.
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3. Proceso de acreditamiento.

El laboratorio interesado en obtener el Certificado de Acreditamiento que otorga
la Direccion General de Normas, de la SECOF!I , debe lievar a cabo el proceso

de acreditamiento que consiste en:

a) Proporcionar la informacion que se requiere en las formas para la solicitud
de Acreditamiento en original y dos copias e ingresarlas a la DGN.

b) La evaluacion del laboratorio que se efectia por evaluadores que son
seleccionados de un grupo de especialistas en el tipo de trabajo que se
realiza en el laboratorio.

c) La DGN proporciona al laboratorio el dictamen de acreditamiento,
basandose en el informe de los evaluadores, mismo que es analizado y
calificado en el seno del comité.

d) EI l|aboratorio acredilado recibe las visitas postacreditamiento, para
garantizar la continuidad en el cumplimiento de los requisitos del SINALP,

por medio de visilas aleatorias o periddicas.

Visitas aleatorias: Ei SINALP se reserva el derecho de revisar nuevamente a

cualquier laboratorio en el momento que lo considere necesario.
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Visita periddica: Se llevan a cabo en intervalos menores de 2 afios. En estas
revisiones puede seguirse el mismo procedimiento de la primera evaluacion,
solo que puede requerirse menor tiempo, pues existen antecedentes de la

primera, que la hacen mas sencilla.

4. Uso del logotipo SINALP.

a) Cuando un laboratorio acreditado desea manifestar su acreditamiento por
medio de la papeleria que emplea para sus informes de resultados, podré

usar el emblema det SINALP, con la siguiente leyenda:

“Este laboratorio ha sido acreditado por el Sistema Nacional de Acreditamiento
de Laboralorios de Pruebas.
Las pruebas aqui reportadas se han ejecutado de acuerdo a los requisitos

impuestos por el Sistema”.

Los documentos que Heven este endoso deberan estar firmados por uno de los
signatarios autorizados y deberan incluir la nota siguiente que controla su
reproduccion:

*Estos documentos solo pueden reproducirse en su totalidad y no parcialmente”.

El endosa det SINALP debera emplearse (nicamente para las pruebas que han
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sido incluidas en el acreditamiento.

b) El informe de resultados con el logotipe o endoso det SINALP puede incluir
observaciones, las muestras y los procesos de prueba con el fin de aclarar o
interpretar correctamente los resultados obtenidos. Sin embargo, no debera

presentar opiniones personales o indicaciones de interpretacion.

c) Los informes endosados deberan ser registrados con un nimero de folio y

fecha, y su copia deberd ser archivada por un periodo minimo de 5 afos.

Cuando un laboratorio tiene 1a necesidad de expedir reportes preliminares y
posteriormente reportes finales para una prueba, ambos podran llevar el endoso

del SINALP.

d) Un laboratorio acreditado podra incluir @ endoso del SINALP en el
membrete de su papeleria y en general en sus publicaciones y anuncios
comerciales, con fines de promocién pero ajustédndose a las siguientes
candiciones:

- La papeleria membretada con el endoso SINALP no deberi emplearse para

reportar resultados de pruebas no acreditadas.

- Cuando utilice la papeleria membretada para reportar resultados de pruebas
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acreditadas se debera incluir el endoso completo con la leyenda presentada en

el inciso (&).

- El endoso de! SINALP no significa que la DGN aprueba un producto o

proceso.

5. Ventajas.

Al pertenecer al SINALP la industria se ve favorecida en los siguientes

aspectos:

« Debido a la similitud de sistemas, es mas facil pasar exitosamente las
evaluaciones de empresas que requieran Sistemas de Aseguramiento de la
Calidad.

+ Las aulonizaciones o permisos de fabricacion, venta y uso de productos, por
parte de DGN son mas agiles.

» Se tiene mayor confiabilidad en los equipos de prueba, sus calibraciones y
sus resultados. Como consecuencia de ésto, se pude tener homogenetdad y
confiabilidad en la calidad de los analisis.

s Se facilita la comercializacién de productos/servicios (analisis) a nivel

nacional e internacional.



D. RESULTADOS

DESARROLLO DEL MANUAL DE
CALIDAD

DESARROLLO DEL MANUAL DE
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REVISIONES AL MANUAL DE CALIDAD

Ultima Revision Préxima revision Reviso

Todas las notas que aparecen a través del manual, con este tipo de escritura, son observaciones que se
realizaron por considerarse de importancia o porque pueden generar algun tipo de confusion.
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LINTRODUCCION.

En la actualidad, el crecimiento de la poblacién y los avances tecnologicos en la industria,
han generado un mayor ndmero de desechos tates comao latas, papel, materia organica, eic.;
no quedandec exenta de ésto el agua.

Por lo tanto, se ha creado la necesidad de recictar el agua contaminada, disminuyendo asi la
transmision de enfermedades infecciosas, la contaminacion del agua potable, la destruccion
de flora y fauna acuaticas entre otros.

Hoy en dia, existen Normas que establecen los limites maximos permisibles de
contaminantes; estos limites dependen de la toxicidad, asi como de la actividad y
caracteristicas de los procesos generadores de aguas residuales.

El Manuat de Calidad que se presenta, coresponde al de un Laboratorioc de Pruebas en
Andlisis de Aguas Residuales (LPAA), que apoya a las diferentes empresas que asi lo
requieran, para dar un seguimientc a los diferentes andlisis implicados en Aguas
Residuales.

Il. OBJETIVOS.

1) Disminuir al maximo los niveles de desviacion en los resultados de los andlisis de aguas
residuales efectuados por LPAA.

2) Cumplir con las Normas Oficiales Mexicanas (NOM's), referentes al andlisis de agua
residuales.

3) Reflejar el compromiso del LPAA para satisfacer las necesidades y expectativas de
calidad, precio y servicio de todos los clientes.
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La mision y vision de la empresa en donde se trabajo son las siguientes:

1. MISION.

El LPAA, fue creado para prestacion de servicios en Andlisis de Aguas para dar un
seguimiento posventa a plantas de Tratamiento de Aguas Residuales, realizando pruebas
fistcoquimicas y microbiolégicas, asi como para tener las funciones de Control de Calidad de
las plantas de tratamiento de aguas desarroliadas por la empresa.

IV. VISION

La empresa se ha propuesto prestar sus servicios en Analisis de Agua para realizar un
seguimiento en las plantas de Tratamiento de Aguas que ha disefiado e implementado, asi
como en otras empresas o instituciones que lo requieran, con apego total a las leyes
ambientales y a las Normas de Calidad.

También se ha propuesto obtener y mantener el acreditamiento como laboratorio de pruebas
ante el Sistema Nacional de Laboratorios de Prueba ( SINALP ) para poder competir en el
mercado.
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V. POLITICA DE CALIDAD.

Todos los servicios prestados por el LPAA, tienen el fin de satisfacer las expectativas de sus
clientes por medio de un Sistema de Calidad, teniendo como prioridad la mejora continua asi
como la conservacion del medio ambiente.

La confidencialidad de la informacién en el LPAA se seguird de forma estricta para
garantizar seguridad a los clientes, asi que de ninguna manera se proporcicnara informacion
alguna a personas ajenas a la contratacién de los servicios.

No se prestara servicio a los clientes si no se cuenta con el material necesario y solo se
utilizaran equipos y materiales que cumplan con los requerimientos minimos establecidos
por la empresa.

La Direccidn General de |la empresa, mantiene el compromiso de capacitar de manera
cortinua al personal de su LPAA, para asegurar su adecuada preparacion y competencia en
el area de analisis de aguas.

El Sistema de Calidad sera revisado al menos una vez al afio para asegurar la efectividad y
para realizar los cambios y mejoras necesarias.

Las politicas anteriormente mencionadas son aceptadas por todas y cada una de las
personas vinculadas con el LPAA de la empresa.

Nombre Iniciales Firma
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VI. CARTA COMPROMISO

El Director General de la empresa, se compromete a cumplir con todo lo estipulado en el
Manual de Calidad, abarcando la implementacion, mantenimiento y revision del Sistema de
Aseguramiento de la Calidad

De la misma manera, otorga al responsable de Aseguramiento de Calidad la autoridad
necesaria para la toma de decisiones en lo respectivo al Sistema de Aseguramiento de la
Calidad del LPAA, asi como a los responsables de las diferentes dreas que conforman la
empresa y que afectan de manera directa la veracidad de los resultados emitidos.

Director General

Nombre

Responsable de Aseguramiento de la Calidad

Nombre
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Vil. FIRMAS AUTORIZADAS

Con el fin de identificar y reconocer a las personas autorizadas para firmar y autorizar
documentos, a continuacion se presenta este formato para registrar las firmas, iniciales y
nombres de las personas con autoridad para realizar tales actividades.

Firma y autorizacién de informes de las pruebas realizadas
En esta parie, se requiere al menos de dos personas, siendo una de ellas el responsable del LPAA.

Nombre Firma Iniciales

Firmas de la documentacion al Sistema de Aseguramiento de Calidad
Deben ser el responsable del LPAA y el responsable de aseguramiento de la calidad.

Nombre Firma Iniciales

Firmas de Bitacoras y Registros del Laboratorios de Pruebas

Nombre Firma Iniciales

28
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VIiI. ALCANCE DEL LABCRATORIO DE PRUEBAS.

Este es solo un ejemplo de las determinaciones mds comunes que se realizan en un laboratorio de
pruebas en anxilisis de aguas. Estas determinaciones deben estar basadas en Normas Mexicanas, en
caso de no existir se puede basar en la normatividad o recomendaciones hechas por organismos
reconocidos nacionales o internacionales.

El LPAA cuenta con la infraestructura, materiales y personal capacitado para realizar
pruebas en andlisis de aguas residuales, basadas en las Normas Mexicanas. A continuacion
se citan pruebas que se realizan en el LPAA.

PRUEBA NORMA OFICIAL MEXICANA
MATERIA FLOTANTE NMX-AA-006-1973
GRASAS Y ACEITES NMX-AA-005-1980
SOLIDOS NMX-AA-034-1981
DEMANDA QUIMICA DE OXIGENG NMX-AA-030-1981
NITROGENO TOTAL NMX-AA-026-1980
COLOR NMX-AA-017-1980
MUESTREQ NMX-AA-003-1580
OXIGENO DISUELTO NMX-AA-012-1980
DEMANDA BIOQUIMICA DE OXIGENO NMX-AA-028-1981
DETERMINACION DEL pH NMX-AA-008-1980
DETERMINACION DE FOSFORO TOTAL NMX-AA-029-1981
DETERMINACION DE SUSTANCIAS NMX-AA-039-1980
ACTIVAS AL AZUL DE METILENO
DETERMINACION DE PLOMO NMX-AA-057-1981
DETERMINACION DE CIANUROS NMX-AA-058-1974
DETERMINACION DE MERCURIO NMX-AA-064-1981
DETERMINACION DE COBRE NMX-AA-066-1979
Rev. 00 Pégina 8 de 31
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IX. ORGANIZACION

A. INSTALACIONES DE LA EMPRESA.

En esta parte del Manual de Calidad, se incluye la ubicacién de la empresa (calle, mimero, colonia y
estado), las instalaciones con las que cuenta el LPAA (mimero de salas, cubiculos y/o dreas, tipo de
iluminacién, ventilacion y alimentacion de corriente eléctrica, entre otras de importancia), asi como
los sistemas de control y seguimiento ambiental que utiliza (aire acondicionado, termohigrometros,
elc.).

También se debe de aclarar si las instalaciones son propias o no, si son permanentes o moviles y el
drea aproximada que ocupa.

Es conveniente incluir en otra pdgina, un PILANO DE UBICACION de la empresa (sefalando calles,
avenidas y caracteristicas particulares que ayuden a visualizar su ubicacién) y un PLANO DE
DISTRIBUCION DE LAS INSTALACIONES del LPAA.
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Versién: may-98

Este documento es propiedad de Laboratario de Pruebas en Andlisis de Aguas, se prohibe su reproduccidn total o parciat sin autorizacion de la

30



MANUAL DE CALIDAD

DISTRIBUCION DE LAS INSTALACIONES DEL LPAA.
Efemplo del plano de distribucicn.

31

L o
Mesa de Trabaio  Regadera de Escritorio I:I I
6 " LI porra de Moesras j
7 15 Almacen de
13 reactivos
13 1 2 5 i |
Seccion de Computo
Mesa de Trabajo l_
18 17 H io
x Recepcion f
Oficina
T |/Sala de Juntas
LISTA DE EQUIFQ E INSTRUMENTOS.
1. Conos Imhoff. 10. Fotémetro
2. Bachner. 11. Buretas automaticas.
3. Desecador. 12. Refrigerador.
4. Mufla. 13. Lavabos (area fisicoquimica y
5. Bomba de vacio. microbiol6gica).
6. Campana. 14, Balanza Analitica
7. pHmetro 15. Balanza Granataria
8. Estufa con vacio. 16. Incubadora
9. Digestor con extraccion de 17. Contador
vapores, 18. Autoclave
19. Parrilla (2)
Rev. Q0 Pagina 10 de 31
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B. ORGANIGRAMA,
El LPAA, forma parte del Sistema de Aseguramiento de la Calidad de toda la
empresa, funcionando como Laboratorio de Control de Calidad para las plantas de
tratamiento de aguas residuales disenadas e instaladas por ella.

El LPAA tiene la siguiente posicion en la empresa:

Direccion General

Aseguramiento de 13 Calidad

Direccién Administrativa Direccion Técnica

Contabilidad Ventas Produccion Laboratorio Investigacion

Es importante resaltar que la posicion del laboratorio en el organigrama puede varnar,
depende de la empresa. Lo que aqui se presenta es especifico para esta empresa.

Rev. 00 Pagina 11 de 31
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En el LPAA se cuenta con [a siguiente organizacion:

A continuacion se presenta un ejemplo de organigrama, éste depende de la organizacion interna de
cada laboratorio, pero debe contar siempre con un responsable del laboratorio y con un responsable
de aseguramiento de la calidad, los cuales no deben estar relacionados con actividades de ventas o
con cualquier otra actividad que involucre la aprobacion del producto vio servicio.

Responsable del Laboratorio

Responsable de
Aseguramiento de la Calidad

Analista 1 Analista 2 Analista 3
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C. DESCRIPCION DE PUESTOS Y FUNCIONES.

1.Responsable de laboratorio

Funciones:

¢ Supervision del trabajo en el LPAA

» Revisién de los informes de resultados de las Pruebas en Analisis de Aguas Residuales.

» Procurar materiales y equipos necesarios para las actividades del Laboratorio de
pruebas.

+ Mantener el Sistema de Aseguramiento de Calidad.

« Proporcionar las condiciones necesarias para la continua capacitacion del personal.

Responsabilidades:

Ser el representante legal del LPAA.

Firmar los informes de resultados de las Pruebas en Analisis de Aguas Residuales.
Autorizar los procedimientos emitidos y elaborados en el LPAA.

Asesorar al personal del Laboratorio en la solucién de problemas con respecto al Sistema
de Aseguramiento de Calidad.

L ]

Perfil del puesto.

» Estudios a nivel licenciatura en cualquier area de la Quimica.
Experiencia en métodos de andlisis cuantitativos y cualitativos.
Capacidad de decisién.

Idiomas: Espafiol e Inglés (este ultimo como minimo a nivel traduccién ).
3 afios de experiencia.
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2. Responsable de Aseguramiento de Calidad.

Funciones:

* Revisar y mantener actualizado el Sistema de Aseguramiento de fa Calidad.,

+ Programar y coordinar las actividades de capacitacion.

 Elaborar los procedimientos correspondientes al Sistema de Aseguramiento de Calidad.
« Elaborar los informes de resullados de las Pruebas en Analisis de Aguas Residuales.

Responsabilidades:

e Creary cumplir con el programa de auditorias internas del LPAA.

¢ Elaborar los informes de las auditorias internas y dar seguimiento a las acciones
correctivas que de ellas se generen.

e Asesorar al personal de Laboratorio de Pruebas en la deteccién de fallas en el Sistema de
Aseguramiento de Calidad.

Perfil del puesto:
« Estudios en el Area Quimica.

e ldiomas: Espaiiol e Inglés (este ultimo como minimo a nivel traduccién ).
» Experiencia en Anilisis (Aguas Residuales),minimo 3 anos.
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3. Analistas.

Funciones:

* Realizacion de los procedimientos operativos que correspondan a sus actividades diarias.
* Reportar problemas o deficiencias en materiales, equipos e instalaciones que afectan la
Calidad y veracidad en los resultados.

Responsabilidades:

*» Presentar los resultados de los analisis de Aguas Residuales en forma objetiva sin ningin
tipo de presidn, tanto interna como externa.

« Cuidar los equipos y materiales del LPAA.

» Dar a conocer sus necesidades (materiales, equipos o instalaciones) al responsable de!
Laboratorio de Pruebas.

» Reportar al responsable del Laboratorio de Pruebas los resultados de sus actividades.

Perfil del puesto:

* Estudios a Nivel Técnico en Andlisis Quimicos (minimo).
= Experiencia en el manejo de Paqueteria en Computacion.
» Experiencia en Andlisis de Aguas Residuales,

Rev. GO Pagina 15 de 31
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X. FORMA DE TRABAJO.

En el LPAA, se recibe la solicitud del servicio; ésta es atendida por el Responsable del
Laboratorio. En la solicitud se especifica si el servicio a prestar es a un cliente intermo o
externo, por los analistas del laboratorio, se programa la fecha de éste y posteriormente se
realizan las pruebas que se solicitaron.

Los andlisis se realizan por los analistas del LPAA, bajo la supervision del responsable del
laboratorio

Todos los procedimientos ulilizados para la realizacién de las pruebas, se apegan a la
normatividad aplicable, en este caso a las Normas Oficiales Mexicanas. Los procedimientos
para realizar cada una de las pruebas, se encuentran en el Manuat de Procedimientos del
LPAA, con esto se asegura al cliente que todos las analisis siempre se efectian de igual
forma.

Tanlo los resultados, asi como la informacion general de los clientes se considera material
confidencial, y por tanto, el LPAA sélo proporcionara este tipe de informacion al cliente en
forma directa o en su defecto a su responsable legal.
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X1. SISTEMA DE CALIDAD.
Elementos del Sistema de Aseguramiento de fa Calidad.

La empresa en su LPAA, mantiene los siguientes lineamientos en la realizacion de sus
actividades administrativas y de realizacion de pruebas, estos elementos corresponden a los
procedimientos documentados que se elaboran como parte del Sistema de Aseguramiento
de la Calidad.

Estandarizacién.

Todos los procedimientos emitidos y elaborados en el LPAA deben mantener los
lineamientos descritos en el procedimiento para la emision y elaboracion de procedimientos
LP/PA{01-00.

Documentacién.

El LPAA cuenta con un Responsable de Aseguramiento de la Calidad y un Sistema de
Aseguramiento de Calidad Documentado, cuyos documertos elaborados y emitidos por el
Laboratorio son controlados, manejados y archivados de acuerdo al procedimiento LP / PA /
02-00.

Equipos, instrumentos y materiales de Laboratorio.

El laboratorio cuenta con un sistema de registro para la calibracién, mantenimiento e
identificacidbn de sus equipos, instrumentos y materiales de trabajo, asi como para la
evaluacion y registro de proveedores confiables de equipos, instrumentos, materiales y
servicios de calibracion; todo ésto de acuerdo a los procedimientos:

LP /PO /02-00 Manejo e identificacion de equipos, instrumentos y materiales del
laboratorio de pruebas.

LP /PA/03-00 Evaluacién y registro de proveedores de equipos, instrumentos,
materiales y servicios.
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Condiciones ambientales

Las condiciones ambientales det Laboratorio de Pruebas se monitorean y registran como se
indica en la descripcién de instalaciones del Laboratorio de Pruebas en la Seccidon A del
Capitulo IX del Manual de Calidad.

Funciones del personal.

Dentro de! Laboratoric de Pruebas del LPAA, el personat tiene funciones especificas
descritas en la Seccién C del Capitulo IX del Manual de Calidad.

Firmas autorizadas.

El LPAA, mantiene un registroc de nombres, iniciales y firmas autorizadas para la
autorizacion de documentos det Laboratorio, este registro se encuentra en el Capitulo Vit del
Manual de Calidad.

Capacitacién.

El LPAA, mantiene como politica la continua capacitacion de su personal, la cual se
programa, realiza y registra de acuerdo con los lineamientos establecidos en el
procedimiento LP / PA / 04-00.

Pruebas en analisis de Aguas Residuales.

El LPAA, realiza las Pruebas en Aniélisis de Aguas Residuales basandose en sus
procedimienios operativos que a su vez cumplen con las normas mexicanas respectivas
para cada prueba.

Para las pruebas que no tienen una normatividad especifica se utiliza la documentacién
internacional aplicable.
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Supervision,
El Responsable del Laboratorio, es el encargado de realizar la supervisién de las
actividades realizadas por el personal del Laboratorio (analistas), de acuerdo con los
lineamientos establecidos en el procedimiento LP / PA / 05-00.
informes de las Pruebas en Andlisis de Aguas Residuales.
Los informes correspondientes a los resultados de los analisis de Agua Residuales se
emiten conforme a los lineamientos establecidos en el procedimiento LP / PA / 02-00.
Auditorias Internas.
Las auditorias internas del LPAA, son realizadas por el Responsable de Aseguramiento de
Calidad aplicando el procedimiento LP / PA 7 06-00 .
Acciones correctivas.
En el procedimiento LP / PA / 0700 y el LP / PA | 09-00 del LPAA, establece los
lineamientos necesarios para la atencién de no conformidades, desviaciones y reportes de
hallazgos, para darles solucion pronta y eficaz.
Recepcién e Inspeccién de muestras.
Las muestras para la realizacidn de Pruebas en Analisis de Agua Residuales se reciben

en [as instalaciones del Laboratorioc y se registra e inspecciona de acuerdo en el
procedimiento LP / PO / 04-00.
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Muestreo.

Para los casos en los que se requiera que el personal del LPAA, realice los muestreos,
éstos se hacen conforme a lo especificado en ei procedimiento de muestreo LP / PO / 03-00
Que a su vez se basa en la norma NMX-AA-03-1984 “AGUAS RESIDUALES-MUESTREQ".

Atencidn de quejas.
Cuando los clientes del LPAA, no estin conformes con el servicio prestado, se atiende su
queja de acuerdo al procedimiento LP / PA / 08-00.

Revisién del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.
El Sistema de Aseguramiento de la Calidad del LPAA, se somete a una revision periédica,

las revisiones se realizan como lo indica el procedimiento LP / PA / 09-00 y se registran en
la hoja correspondiente al inicio del Manual de Calidad.

Seguridad

Para mantener las condiciones dptiras de trabajo en lo concemniente a la seguridad ( tanto
fisica personal como en equipos e instrumentos del laboratorio y en la confidencialidad de
los documentos de los dlientes ), se siguen los lineamientos del procedimiento de seguridad
LP /PO 01-00.
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X#i. GLOSARIO.* "
Manual de calidad:
Documento que establece la politica de la calidad y describe el Sistema Calidad de una
organizacion
Sistema de la calidad:
Estructura organizativa, procedimientos, procesos y recursos necesarios para implantar la
gestion de la calidad.
Aseguramiento de la calidad:
Conjunto de acciones planificadas y sistematicas implantadas dentro del sistema de la
calidad, y demostrables si es necesario, para proporcionar la confianza adecuada de que
una entidad cumplira requisitos para la calidad.
Politica de calidad:
Direcirices y objetivos generales de una organizacion, relativos a la calidad, tal como se
expresan formaimente por ia alta direccion,
Acreditacidn {de un laboratorio.):

Reconocimiento formal de la aptitud de un laboratorio de pruebas para realizar una prueba o
un conjunto de pruebas determinadas.
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Registro:

Documento que proporciona evidencia objetiva de las actividades realizadas o de resultados
obtenidos.

Prueba:

Operacidn técnica que consiste en |a determinacion de una o varias caracteristicas de un
producto, proceso o servicio dado, de acuerdo con un procedimiento especificado.
Laboratorio de pruebas:

Aquella instatacion que opera en una localidad especificamente determinada y dispone del
equipo necesario y personal calificado para efectuar las mediciones, andlisis y pruebas,
calibraciones o determinaciones de las caracteristicas o funcionamiento de materiales,
productos o equipos. :

Método de prueba:

Procedimiento técnico especificado para la realizacion de una prueba.

Informe de pruebas:

Documento que presenta los resultados obtenidos de las pruebas realizadas y otra
informacién relevante de las mismas.
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ANEXO 1

ACTA CONSTITUTIVA DE LA EMPRESA
LABORATORIO DE PRUEBAS

En este anexo se debe incluir el acta constitutiva de la empresa, donde se hace constar la legalidad
de la empresa ante un notario piblico, o en su defecto el alta en la secretaria de Hacienda y Crédito
Puiblico, es decir, el Registro Federal de Contribuyentes (RFC).
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ANEXO 2
CURRICULA DEL PERSONAL

En este anexo se presenta el Curriculum Vitae de todo el personal que integra el LPAA de la empresa.
Se muestra una plantilla de los datos minimos que deben cubrir.

Curriculum Vitae
1. Datos personales.

Nombre;

Fecha de nacimiento;
Edad:

Estado civil:
Domicilio:

RFC:

2. Formacion profesional o estudios.

Nivel e estudio:
Nombre de la escuela y ubicacién:
Periado en que se cursd:

1L Datos laborales o experiencia profesional.

Nombre de fa empresa:
Cargo que desempefio:
Tiempo que laboro:

V.  Cursos,
Nombre de! curso, lugar donde se llevo a cabo, duracién y nombre de la persona,
institucion o empresa que lo impartio.
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ANEXQ 3

DISTRIBUCION DEL MANUAL DE CALIDAD

Con atencidn :

Empresa :

Cargo:

Presente.

Anexo a esla carta usted encontrara el Manual de Calidad del LPAA, el cual se entrega para
los fines que usted crea convenientes, se entrega la copia N°¢
Versién

Recuerde que este Manual de Calidad es propiedad unica y exclusiva del LPAA de la
empresa, por lo que queda prohibida su reproduccién parcial o total sin la autorizacion por
escrito del Gerente General de esta empresa.

El LPAA, se reserva el derecho de solicitar la devolucibn de esta copia, cuando
desaparezcan los motivos por los cuales fue solicitada esta copia o en el momento que lo
crea conveniente.

Sin mas por el momento, y en espera de cooperar en alguna otra ocasién con usted,

Atentamente
Director General Responsable del [aboratorio
Entrego : Recibié :
Nombre y firma Nombre y firma
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Anexo 3 ( continuacion )

Registro de Distribucién del Manual de Calidad

Recibio Entregd Copia N° de Copia | Fecha de recepcion
Controlada No
controlada
Elabord : Revisd
Rev. 00 Pagina 26 de 31
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ANEXO 4

INFORMES DE CALIBRACION DE LOS EQUIPOS Y CERTIFICADOS DEL MATERIAL DE
REFERENCIA

Los datos que nunca deben faltar en un reporte de calibracion son:

Nimero de acreditamiento; razon social y direccion del laboratorio de calibracion; nombre y firma
del responsable del laboratorio o personal que autoriza el informe; nombre y firma de la persona que
realizé la calibracion; datos del patron de calibracion y del equipo o instrumento calibrado;
condiciones ambientales (inicial y final) en las que se llevé a cabo la calibracion; procedimiento,
norma o recomendacion utilizada para realizar la calibracion y por tiltimo los resultados de la
calibracion (en éstos se deben incluir los valores de la incertidumbre en cada nivel de medicion y no
siempre es necesario que se presenten los valores individuales de cada medicion).

Con respecto a los certificados del material de referencia, incluye los mismos datos que en el punio
anterior, especificando ademds:

Pardmetros o caracteristicas certificadas; valores de éstas (por ejemplo pureza, % de humedad,
conductividad, valor de pH, eic.); ademas de caducidad y condiciones de preservacion.
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ANEXO §
PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION Y MODIFICACION DEL MANUAL DE CALIDAD
L. Objetivo.
Realizar las modificaciones necesarias al Manual de Calidad.
L. Alcance.
Este procedimiento es aplicable al Manual de Calidad del LPAA.
ill. Definiciones.

Cambio mayor. Error en el Manual de Calidad que afecta directamente al Sistema de
Calidad y genera modificaciones en ambos.

Cambio menor. Error detectado en el Manual de Calidad que sdlo genera modificaciones en
éste.

V. Responsabilidades.

La persona que directamente realizaré las modificaciones ylo correcciones necesarias al
Manual de Calidad, para su mejora continua, es el responsable de Aseguramiento de la
Calidad del LPAA.

V. Frecuencia.

Cuando se requiere realizar alguna modificacion.

V1. Procedimiento.

€.1. Revision.

6.1.1. El Manua! de Calidad se revisa cada afio por el responsable de Aseguramiento de la

Vorsidn: may-88 :
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Calidad del LPAA.

6.1.2. Cualquier miembro del LPAA puede proponer sugerencias o modificaciones al Manual
de Calidad, las cuales se remilen directamente al Responsable de Aseguramiento de la
Calidad para su andlisis y posteriormente para su aprobacion, si procede, al Responsable
del Laboratorio de Pruebas.

6.1.3. Una vez aprobada la revision al Manual de Calidad, se realiza la emisién de la nueva
version.

Para conocer la proxima fecha de revision, ésta se especifica sumando un afio a la fecha
indicada como la version del Manual de Calidad bajo el titulo de Version iniciando con las
tres primeras letras del nombre del mes, seguido de las dos ultimas cifras del afio.

Ejemplo : Version feb 97

6.2. Correccion.

6.2.1. Cuando sea necesario modificar palabra, frase o parrafo del Manual de Calidad, se
escribe esta modificacion en la hoja de erratas del Manua! de Calidad del LPAA.

6.2.2. Cuando exista un cambio mayor 0 por acumulacion de mas de tres cambios menores,
el Manual de Calidad se somete a revision completa, aunque no se llegue a la fecha de
revision indicada.

6.3. Documentacion.

6.3.1. Manual de Calidad.
6.3.2. Formato de Modificaciones al Manua! de Calidad del LPAA. Hoja de sugerencias.

VIii. Anexo.

Anexo 5.1 Hogja de sugerencias.
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ANEXO 5.1.
Modificaciones al Manual de Calidad del LPAA.
Hoja de Sugerencias .

Nombre:

Cargo:

Tipo de Modificacion : Mayor O Menor O

Seccion del Manual de Calidad a Modificar:

Modificacién (es):

Revisd Aprobo
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ANEXO &

HOJA DE ERRATAS

MANUAL DE CALIDAD DEL LABORATORIO DE PRUEBAS.

N°de Hoja| Parrafo o Dice Debe decir Corrigio

palabra

Reviso Autorizd
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Laboratorio de Pruebas en
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Lista de Procedimientos del Laboratorio de Pruebas.

Codigo Titulo Revisién
LP/PAJO1-00 Procedimiento para la elaboracion y emisién de
procedimientos.

LP/PA/O2-00 Procedimiento para el manejo, control y archivo de
la documentacion.

LP/PAJO3-00 Evaluacion y registro de proveedores de equipos,

instrumentos, materiales y servicios.
LP/PAJ/O4-00 Procedimiento para la capacitacion del personal del
taboratorio.

LP/PA/O5-00 Supervision.

LP/PA/06-00 Auditoria.

LP/PAIO7-00 No conformidades y reporte de hallazgos.

LP/PAJOB-00 Elaboracion y manejo de bitacoras.

LP/IPA/09-00 Acciones correctivas.

LP/PA0O-00 Atencién de quejas.

LP/PO/O1-00 Segquridad.

LP/PO/02-00 Manejo e identificacidon de equipos, instrumentos,
material y reactivos.

LP/PO/03-00 Procedimiento para muestreo.

LP/POI04-00 Procedimiento para la recepcion, identificacion y

manejo de las muestras.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE PROCEDIMIENTOS.
LP/PAJD1-00 Versitin: may-98 Pag. 1de 10
Elabord Revisd Aprobd

l. Objetivo:

Definir los pardmetros y criterios necesarios para la elaboracion, identificacion, emision,
control y distribucién de los procedimientos estandar de operacion.

Il. Alcance:
En la elaboracién y emisitn de todos los procedimientos del LPAA.
lll. Responsabilidades:

Es responsabilidad de todo el personal que iabora y/o emita un procedimiento el total
cumplimiento del presente procedimiento.

V. Definiciones:

Procedimiento:
Manera especifica de realizar una actividad.

Procedimiento administrativo:
Manera especifica de realizar todas aquellas actividades documentadas.

Procedimiento operativo:
Manera especifica y sistemdtica de realizar una actividad técnica (analisis).

V. Frecuencia:
Cada que se elabora y/o emita un procedimiento.
V1. Procedimiento:
6.1 Estructura.
Todos los procedimientos siguen la estructura que se describe a continuacion:

6.1.1 Encabezado.



LABORATORIO DE PRUEBAS.
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

PROCEDIMIENTC PARA LA ELABORACION Y EMISION DE
PROCEDIMIENTOS.

LP/PA/01-00

Versidn: may-98 Pag. 2 de 10

Elabord

Reviso Aprobd

Es importante recalcar que se debe de inciuir el nombre de la empresa ya sea en el
encabezado o en el pié de pdgina y que el disefio de éstos, depende de la misma.
A continuacion se muestra un ejemplo:

El encabezado cuenta con la siguiente informacion:

(NOMBRE DE LA EMPRESA)
LABORATORIO DE PRUEBAS
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.
PRCCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE PROCEDIMIENTOS
LP-PA-01-00 Versidn: may-98 Pag.2de 2
Efabord Revisd Aprobd

Leyenda Laboratorio de Pruebas . Manual de Procedimientos en maydscutas
con tipo de letra Arial y en tamafio 10 y negrilla.

Titulo del procedimiento en mayusculas con tipo de letra Asial y en tamario 10.
Clave del procedimiento en maydsculas; version del procedimiento indicando
mes - aino y en seguida la numeracién de paginas dando N° de pagina del total
de paginas en minusculas con tipo de letra Arial en tamario 10.

Pag. ___de_

Las palabras Elabord, Revisdé y Aprobd con maytsculas y mindsculas en tipo
de letra Arial tamaiio 10 .

Debajo de estas palabras, poner las iniciales de las personas encargadas de
realizar la elaboracion, revision y aprobacion en mayusculas en lipo de letra
Arial tamario 8.

6.1.2 Texto General.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE
PROCEDIMIENTOS.

LP/PAIOL-00

Version: may-98 Pag. 3de 10

Babord

Revisd

Aprobd

El texto en general se escribe en letra Arial tamafio 12 .

El titulo de cada capitulo se numera con numeros romanos seguidos de un

punto.

El titulo de cada capitulo se escribe en letra Arial en mayusculas y minasculas
en tamario 12 en negrillas. Al final del titulo 2 puntos.

Los subcapitulos se numeran con numeros arabigos, nimero progresivo del

capitulo.

En caso de requerir incisos en el subcapitulo se siguen los mismos

lineamientos con el nimero progresivo.

La alineacion de los capitulos, subcapitulos e incisos se presenta en el

siguiente ejemplo:

V. Titulo del capitulo:

Texto del capitulo.

5.1 Subcapitulo del capitulo.

Texto del subcapitulo.

5.1.1 Inciso del inciso del subcapitulo.

Texto del inciso.

6.2 Contenido.

Todos los procedimientos llevan los siguientes capitulos:

L. Objetivo.

Motivo por el cual se esta emitiendo el procedimiento..
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE

PROCEDIMIENTOS.

LP/PAJO1-00 Version: may-98 Pag. 4 de 10

Elaboré Revisé Aprobd
Il. Alcance.

Area de influencia del procedimiento.
Ill. Responsabilidades.

Pueden ser areas o personas que tienen la responsabilidad total de la aplicacion
del procedimiento o parte de él.

IV. Definiciones.

Cualquier palabra que pueda causar confusion o que sea indispensable su
definicién.

V. Frecuencia.
Periodo de aplicacion del documento.
VI Seguridad.

Condiciones necesarias para la aplicacion del procedimiento ya sea en seguridad
personal y/o confidencialidad de los documentos.

Vil. Procedimiento.
Descripcitn detallada para realizar o aplicar el procedimiento.
VIii. Bibliografia.
Todos aquellos documentos que se usan como base para el procedimiento.
IX. Anexos,
Las hojas de los anexos siguen el mismo encabezado y pié de pagina del

procedimiento . Cada uno de los anexos se numeran con numeros arabigos. Se
toma en cuenta para la numeracion total de paginas del procedimiento.
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE

PROCEDIMIENTOS,
LP/PAR1-00 Versién: may-98 Pég. 5de 10
Blabord Reviso Aprobd

En caso de que no sea necesario incluir algtin capitulo en el procedimiento, éste
se omite y la numeracion se recorre.

6.3 Clave de los procedimientos.

Se realiza de acuerdo al siguiente formato:
LP/ SS [ ## -
donde:

LP  Identificacion del LPAA.

8S PO para un procedimiento operativo.

PA para un procedimiento administrativo.
numero consecutivo del procedimiento.
nuimero de revision del documento.,

PR

6.4 Revision y autorizacion de los procedimientos.

El responsable de Aseguramiento de Calidad revisa los procedimientos que emite el
laboratorio y el responsable del Laboratorio de Pruebas los autoriza.

La revisién de los procedimientos operativos y administrativos se realiza cada seis
mesas, este periodo puede variar dependiendo de las caracteristicas propias de cada
uno de ellos, no sobrepasando un afo.

Los procedimientos actualizados se enlistan en el registro de procedimiento
actualizados. ( Anexo 1).

6.5 Codificacion de los formatos.

Todos los formatos que se emitan en cada procedimiento debe Hevar el siguiente
codigo:

FORM/SS /##-Y

donde:
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE
PROCEDIMIENTOS.
LP/PA/01-00 Version; may-98 Pédg. 6 de 10
Elaboré Revisd Aprobd
FORM indica que se trata de un formato.
SS tipo de procedimiento, ya sea PO 6 PA.
#hit nimero de procedimiento.
Y numero de anexo dentro del procedimiento.

Los formalos actualizados se enlistan en el registro de formatos actualizados (Anexo
2).
6.6 Distribucion de los procedimientos.

6.6.1 Distribucion.

Todos los procedimientos originales se guardan en una carpeta especial para
éstos.

A las personas que realizan la actividad, se les entrega una copia controlada
en mano, identificable por el nimero de copia que se encuentra en cada
péagina de procedimiento.

Se registra a ta persona en el formato de distribucion de procedimientos. (
Anexo 3 ).
6.2.2 Actualizacion de procedimientos.

En cuanto se actualiza o modifica un procedimiento, se realiza la sustitucion
del mismo con {a contraentrega del procedimiento obsoleto.

La persona a la cual se entrega el nuevo procedimiento se debe registrar en el
formato de distribucion de procedimientos ( Anexo 3) y en el de procedimientos
actualizados ( Anexg 1).
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE

PROCEDIMIENTOS.
LPPANDT-00 Version: may-98 Pag. 7 de 10
Elabord Revisd Aprobd

En el formato de procedimientos actualizado, ef registro del procedimiento
obsoleto se cancela con una linea diagonal.

Los procedimientos obsoletos se retiran de la carpeta de Procedimientos
originales y se sustituyen por los nuevos.

6.6.3 Manejo de los procedimientos obsoletos.
Los pracedimientos obsaletos originales se guardan en archivo muerto por un
periodo de cinco anos con el sello de cancelado en cada una de las hojas.

Después de este tiempo se destruyen . Las copias controladas de los
procedimientos, en cuanio se recuperan se destruyen.

V1L Bibliografia:> "'

Vill. Anexos:

Anexo 1 Registro de los Procedimientos Actualizados.
Anexo 2 Registro de Formatos Actualizados.

Anexo 3 Registro de Distribucién de Procedimientos.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE

PROCEDIMIENTOS.
LP/PA/01-00 Version: may-98 Péag. 8 de 10
Eiabord Revisd Aprobd

ANEXO 1

LPAA
(NOMBRE DE LA EMPRESA)

REGISTRO DE PROCEDIMIENTOS ACTUALIZADOS.

Clave del procedimiento Titulo del procedimiento Fecha de revision.

Registré: Revisé:

FORM/PAJO1-1
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE
PROCEDIMIENTOS.
LP/PAD1-00 Version: may-98 Pig. 9de 10
Elabord Aprobd
ANEXO 2
LPAA

REGISTRO DE FORMATOS ACTUALIZADOS.

Cddigo del formato.

Titulo del formato.

Fecha de revision.

Registré:

Revisé:

FORM/PAJO1-2
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PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION Y EMISION DE
PROCEDIMIENTOS,
LP/PA/G1-00 Versién: may-98 Pag. 10de 10
Elaboré Revisd Aprobd
ANEXO 3
LPAA

REGISTRO DE DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO, CONTROL Y ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION.
LP/PA/02-00 Version: may-98 Péag. 1de 6

Elabord Revisd Aprobd

I. Objetivo:

Definir los lineamientos generales para el manejo, control y archivo de los documentos
concernientes al LPAA.

. Alcance:

Todos los documentos del Laboratorio se manejan, controlan y archivan de acuerdo a los
criterios establecidos en este procedimiento.

{ll. Responsabilidades:

El responsable de Aseguramiento de la Calidad es el encargado del manejo de la
documentacién generada en el LPAA.

IV. Definiciones:

Archivo:

Lugar en que se custodian documentos plblicos o particulares o un conjunto de estos
documentos.

V. Frecuencia:

Cada vez que se requiera el manejo, control o archivo de un documento relacionado al
LPAA.

VI. Seguridad:

El acceso a los documentos en los archivos del Laboratoric de Pruebas, esta restringido.

Sdlo el responsable de Aseguramiento de l|a Calidad y el Responsable del Laboratorio de
Pruebas son los que tienen acceso a esta documentacian,
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PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO, CONTROL ¥ ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION.
LP/PAS02-00 Versién: may-98 Pag. 2de 6

Elabord Revisd Aprobd

S6lo se entregan documentos a los clientes que solicitan el servicio; por ningun motivo el
cliente tendréd acceso a los documentos de otro cliente.,

Vil. Procedimiento:

7.1 Manejo de Documentos.

Documentos que pueden entregarse a los clientes:
7.1.1 Informe de resultados de los Analisis de Aguas.
El cliente al solicitar el servicio del Laboratario de Pruebas, tiene el derecho a recibir
el original del Informe de Resultados (Anexo 1). Asi mismo, el LPAA, conserva una
copia del mismo que se archiva en forma consecutiva en el folder designado para el
cliente.

7.1.2 Manual de Calidad.

El Manual de Calidad del LPAA, se proporciona a ios clientes que lo soliciten; a su
vez, ellos realizan la devolucién del Manual, al terminar los motivos que generan la
entrega del mismo.

Recordar que dentro del Manual de Calidad se incluyen los Cerlificados de

Calibracion de los instrumentos, al igual que los certificados de los materiales de
referencia que se usan en el laboratorio.

Documentos que son de acceso restringido:
7.1.3 Registros internos del Laboratorio de Pruebas.

Estos documentos sélo son de interés para el labaratorio; a continuacion se listan y
se define quienes tienen acceso a ellos:
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LP/PA/02-00 Versién: may-98 Pég.3de 6
Elabord Reviso Aprobd
Documento Acceso
Solicitud de Servicio. Gerente General, Responsable del laboratorio.
Bitdcoras. Gerente General, Responsable del iaboratorio,
Responsable de Aseguramiento de la Calidad,
Analisias.
Auditorias. Gerente General, Responsable del Laboratorio y
Responsable de Aseguramiento de la Calidad.
Manual de Procedimientos. Gerente General, Responsable del Laboratorio,
Responsable de Aseguramiento de la Calidad,
Analistas,
Registro de No Conformidades y Acciones|Gerente General, Responsable del Laboratorio,
Correctivas. Responsable de Aseguramiento de fa Calidad.

Tanto Bitacoras como Manual de Procedimientos son de libre acceso para todo el
personal de laboratorio ya que son de uso comun.

Solicitud de Servicios, Auditorias y Registro de No Conformidades y Acciones
Correctivas, solo son de acceso para el personal encargado de Asuntos
Administrativos y del Sistema de Aseguramiento de la Calidad; en este caso el
Gerente General, el Responsable del laboratorio y el Responsable de Aseguramiento
de la Calidad.

7.2 Control de Documentos.

£n la emision de los documentos se controla:

7.2.1 Persona o departamento que emitié el documento. Para este caso se pone la
palabra “Elabord®, seguida de las iniciales de la persona yfo el nombre del
departamento.

7.22. Revision de la documentacién mediante Ia palabra "Revis6” seguido de las
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iniciales de la persona y/o nombre del departamento que realizé la actividad .

7.2.3 Autorizacién de la Documentacion, mediante la palabra *Aprobd”, seguida de
las iniciales del nombre de la persona que realiz6 esta actividad.

Por ultimo se registra la fecha en que sale la informacién asi como el tipo de
documento det que se trata y la persona a la cual se entrega. Ver Anexo 2.
7.3 Archivo de la Documentacién.

Hay un lugar asignado para el archivo de la Documentacion.

Tanto la solicilud del ciiente, como toda la informacion generada del Analisis se guarda en
la carpeta designada para éste. Las carpetas se rotulan con el nombre o razon social del
cliente y se ordenan alfabéticamente.

Asi mismo, se rotula un folder para cada uno, de acuerdo a la informacion que contiene. Se
asigna un folder para cada elemento del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

7.4 Tiempo de Conservacion.

Todos estos documentos se tienen en Archivo activo por el tiempo que dura el Servicio a los
Clientes o bien por un afio; pasado este lapso de tiempo, se pasan a Archivo Muerto por 4

anos.
Después se destruye la documentacion.

Vi Bibliografia:* "'

IX. Anexos:
Anexo t. Hoja de Informe o Reporte de Resultados.

Anexo 2. Registro de Distribucién de Documentos.

68



LABORATORIO DE PRUEBAS.
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO, CONTROL Y ARCHIVO DE LA DOCUMENTACION.
LP/PA/O2-00 Version: may-98 Pag. 5de 6
Elabord Revisd Aprobd
ANEXO 1
LPAA

N

B0 N b

9.

INFORME O REPORTE DE RESULTADOS."

Cada informe de prueba deberd contener, al menos, la siguiente informacion:

Nombre y direccion del laboratorio de pruebas, asi como el lugar de realizacion de las pruebas
cuando sea diferente de la direccion del laboratorio.

Identificacién unica del informe (por ejemplo mediante un mimero de serie) y de cada una de sus
pdginas, asi como el mimero total de paginas.

Nombre y direccion del cliente.

Descripcicn e identificacion del objeto al que se realiza la prueba.

Fecha de recepcion del objeto a probar y la(s) fecha(s) de realizacion de la prueba.

Identificacion de la especificacion de la prueba o descripcion del método o procedimiento.
Descripcion del procedimiento de muestreo, cuando proceda.

Cualquier desviacion, adicion o exclusion de la especificacion de la prueba y cualquier otra
informacion relativa a una prueba especifica.

Identificacion de cualquier método o procedimiento de prueba normalizado o no que se haya
utilizado.

10. Medidas, exdmenes y resultados derivados, apoyados, cuando proceda, en tablas, grdficas, dibujos

¥ fotografias, asi como los posibles fallos detectados.

11 Identificacion de la incertidumbre de las medidas, en su caso.
12. Firma y cargo, o marca equivalente, de la persona o personas que aceptan la responsabilidad

técnica del informe de prueba y la fecha de emision del mismo.

13. Declaracién de que el informe de prueba sélo afecta a los objetos sometidos a prueba.
14. Indicacion de que el informe no deberd reproducirse parcialmente sin la aprobacion por escrito

del laboratorio de pruebas.

El formato del informe de resultados depende de cada laboratorio, pero sin omitir los puntos
anteriores.

El documento se puede nombrar como “Reporte” o “Informe ", segiin las disposiciones vigentes del

SINALP.
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ANEXO 2.
LPAA

REGISTRO DE DISTRIBUCION DE DOCUMENTOS.

Documento Fecha de Entrega. Recibid Entregd.

Reviso:

FORM/PA 021,
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I Objetivo:

Determinar los mecanismos adecuados para la evaluacion y registro de los proveedores del
LPAA.

ll. Alcance:

En las actividades que incluyen la eleccion de un proveedor de materiales, equipos,
instrumentos o servicios.

. Responsabilidades:

El responsable det Laboratorio de Pruebas aplica este procedimiento en Ia eleccién de los
praoveedores del laborataorio.

IV. Frecuencia:

Cada vez que se elija un proveedor de un equipo, instrumento, material o servicio.

V. Procedimiento:
5.1 Evaluacion de los proveedores.

Los proveedores de servicios de Catibracién deben contar con los siguientes
requisitos.

5.1.1. Acreditamiento vigente ante la Direccion General de Normas.

5.1.2. Especificacion de los intervalos de calibracion para los cuales estén
acreditados.

5.1.3. Tiempos de entrega especificados o compromiso de entrega de los
equipos a calibrar en un dia especifico.
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Se evaluan al menos tres proveedores del servicio de calibracion para cada una de
las magnitudes que requiere el laboratorio.

Los proveedores de equipos e instrumentos, deben cumplir con los siguientes
requisitos:

5.1.4. Representante reconocido en México.
5.1.5. Garantia de los equipos o instrumentos en o concerniente al funcionamiento
de los mismos.
5.1.6. Servicio de orientacion en el uso de los equipos e instrumentos.
5.1.7. Entrega de manuales y detalles técnicos de los equipos e instrumentos.
5.1.8. Facil acceso a refacciones, servicios de reparacion y mantenimiento
de los equipos e instrumentos,

Los proveedores de Materiales deben cumplir con los siguientes requisitos:

5.1.9. Junto con los materiales deben proporcionar los informes,

certificados o manuales necesarios para garantizar aquella(s)
caracteristica(s) que son relevante(s) para el uso adecuado del
material.

5.1.10. Dar una garantia de homogeneidad de las caracteristicas de los
materiales o en su defecto un andlisis individual para cada lote de
material.

5.2. Registro de proveedores.

Los proveedores que cumplan con los requisitos solicitados se registran en el formato
correspondiente (Anexo 1) con la categoria de proveedor confiable.

5.3. Evaluacion Continua de Proveedores.

Los proveedores de equipos, instrumentos, materiales y servicios son evaluados de acuerdo
a su desempeifio durante la relacion con el LPAA



LABORATORIO DE PRUEBAS.
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

EVALUACION Y REGISTRO DE PROVEEDORES DE EQUIPOS, INSTRUMENTOS,
MATERIALES Y SERVICIOS.
LP/PAIO3-00 Version: may-98 Pig. 3de 6

Elaboro Reviso Aprobd

Cuando uno de los proveedores del LPAA deje de cumplir con alguno de los requisitos
solicitados para ser considerado un proveedor confiable se le hace liegar el primer aviso de
no cumplimiento con los requisitos que se solicitan. {Anexo 2).

En caso de no comregir la situacion que genera el no cumplimiento con los requisitos
solicitados, en un periodo de 30 dias después de recibir ei aviso o en el lapso que el
proveedor mismo fije, se le hace llegar la nofificacion de que deja de ser proveedor
confiable y se le retira toda relacién de trabajo con el Laboratoric de Pruebas (Anexo 3); en

el caso de que solo exista un proveedor del producto o servicio, se negociara con el mismo
el cumplimiento de los requisitos.

V1. Bibliografia:"

VIl. Anexos.
Anexo 1. Registro de Proveedores Confiables.
Anexo 2. Primer Aviso de Pérdida de Categoria de Proveedor confiable.

Anexo 3. Aviso de Pérdida de la Categoria de Proveedor confiable.
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ANEXO 1.
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REGISTRO DE PROVEEDORES CONFIABLES.
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Nombre o Equipo, Teléfono Recibio Fecha de envioy Correccidon del
Razon Material o Primer Aviso del Aviso Primer Aviso
Social Servicio SIN S/IN

En caso de no presentarse la correccidn corespondiente el primer aviso, @ proveedor debe cancelarse con una linea Roja diagonal.
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LPAA

PRIMER AVISO DE PERDIDA DE CATEGORIA DE PROVEEDOR CONFIABLE

Sr.
Cargo
Empresa

Presente.

Por medio de la presente me permito comunicarle a manera de PRIMER
AVISO que ha dejado de cumplir con el (los) requisitos:

Marcados por nuestro sistema de Aseguramiento de la Calidad para
considerarlos como proveedores de

por lo cual solicitamos corregir esta situacion para seguir
considerandolo como nuestro proveedor.

Atentamente.

Responsable del laboratorio. de Pruebas.
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ANEXO 3
FORM / PA/03-3
LPAA

AVISO DE PERDIDA GE LA CATEGORIA DE PROVEEDOR CONFIABLE

Sr.
Cargo
Empresa

Presente.

Por medio de la presente lamento comunicarle que a pesar del aviso enviado a
ustedzs el dia no corrigieron la situacion expuesia, por lo tanto ios
descalifica como proveedores confiables de acuerdo con nuestro Sistema de
Aseguramiento de la Calidad.

Por lo cuat nos vemos en la necesidad de prescindir de sus servicios.

Atentamente

Responsable del Laboratorio, de Pruebas,
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l. Objetivo:

Capacitar a! personal del laboratorio de Pruebas en forma programada y continua,
il. Alcance:

Abarca todas las areas o departamentos del LPAA.
lll. Responsabilidades:

El encargado de Aseguramiento de la Calidad tiene la responsabilidad de proponer tanto
temas como fecha de imparticién de Cursos de Capacitacién y el Responsable del
Laboratorio autorizarlos.

IV, Definiciones:

Capacitacion:

Accidon y efecto de hacer al personal apto para la practica de distintas profesiones u
ocupaciones.

V. Frecuencia:

Cuando se tenga nuevo personal en el Laboratorio de Pruebas, o bien, cada que requieran
afirmar o aumentar conocimientos del personal.

VI. Seguridad ( de la informacion):

Se lleva un registro de los Programas de Capacitacion para asegurar que el personal toma
los Curscs de Capacitacion.

Estos Registros de Capacitacion, sélo son de interés para el laboratorio de Pruebas.
VIl. Procedimiento:
7.1 Capacitacion.

Dentro del LPAA se manejan tres modalidades para la capacitacién del personal,
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7.1.1. Capacitacion Interna.

Este tipo de capacitacion se lleva a cabo dentro de las instalaciones de! laboratorio
de Pruebas y es impartida por el mismo personal del laboratorio, con el objeto de
adiestrar al nuevo personal que ha ingresado.

Una vez que se ha capacitado al personal, ésto se registra en el Programa de
Capacitacion (Anexo 1).

7.1.2. Capacitacion Externa.

Este tipo de capacitacion se Hleva a cabo cuando no se puede hacer internamente.
Se realiza dentro o fuera de las instalaciones, pero es impartida por personal ajeno al
Laboratorio de Pruebas. Ei objetivo es afirmar o aumentar conocimientos del
personal del laboratorio,

El responsable del aseguramiento de la calidad. propone y elige a las personas o
institucion{es) encargadas de la capacitacién externa, y el Responsable del
Laboratorio de Pruebas, revisa y autoriza e! Programa de Capacitacion.

Ya capacitado el personal, se registra en el Programa de Capacitacion. (Anexoc 1)
7.1.3. Capacitacion Continua del Personal.

La capacitacion continua del personal se realiza una vez a la semana con duracion
de 1 hora con el proposito de intercambiar y afinar detalles técnicos de los andlisis de
aguas que se realizan.

Para que todo el personal lleve un control de lo discutido, debe contar cada quien

con una libreta de notas especial para este programa de capacitacion. En la libreta
se anota la fecha, los detalles y conclusiones a las cuales se llegaron en tal reunion.

Vill. Bibliografia:"

IX. Anexos:

Anexo 1. Registro de Programas de Capacitacion.
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ANEXO 1 —
LPAA
REGISTRO DE PROGRAMAS DE CAPACITACION
Persona Curso de Tipo de Capacitacion. Fecha Duracion.
capacitada Capacitacion {Interna/Externa)
Revisd:

FORM/PA /041
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{. Objetivo:

Determinar las actividades necesarias para llevar a cabo la supervisién del laboratorio.

Il. Alcance:

El presente procedimiento aplica en aquellas actividades relacionadas con la supervision.

lll. Responsabilidades:
El Responsable del Laboratorio, tiene que verificar y comprobar que en el laboratorio, todas

ias actividades concernientes a los analisis de aguas se efectan de acuerdo al Manual de
Calidad y Procedimientos,

V. Definiciones:
Supervision:

Seguimiento y verificacion continuos del estado de una entidad y analisis de los registros con
_el fin de asegurar que se estan cumpliendo requisitos especificados.

V. Frecuencia;

En la actividad diaria y cada vez que el personal del laboratorio realiza y documenta analisis
de aguas.

Vi. Procedimiento:

El Responsable de! Laboratorio verifica que las actividades dentro de las instalaciones del
laboratorio se realizan de acuerdo al procedimiento que aplica dependiendo de la actividad
que se esta desarrollando.
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Asi mismo, el Responsable del Laboratorio verifica que resultados, calculos y conclusiones
que se obtienen por la aplicacion de los procedimientos son los correctos.

Todos los datos obtenidos y registrados en los documentos del laboratorio, requieren al
menos dos revisiones:

7.1. Larealizada por la persona que efectua la actividad y el registro.

7.2. La de una segunda persona que verifica la validez de la informacion obtenida.

Viil. Bibliografia:> "
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I. Cbjetivo:

Proporcionar las actividades fundamentales para la realizacién de tas Auditorias internas y
externas al laboratorio.

Il. Alcance:
Este procedimiento solo se aplica a las actividades del Laboratorio.
Ill. Responsabilidades;

El Responsable de Aseguramiento de la Calidad, programa, realiza e informa los resultados
de las Auditorias internas del Laboratorio de Pruebas al Responsable del Laboratorio,

El Responsable del Laboratorio de Pruebas recibe a las personas y/o autoridades que
realizan una auditoria externa y las acompana durante la realizacion de la misma.

IV. Definiciones:

Auditoria de la Calidad:

Examen sistemdtico e independiente con el fin de determinar si las actividades y los
resultados relativos a la calidad, satisfacen las disposiciones preestablecidas y si estas
disposiciones son implantadas en forma efectiva y son apropiadas para alcanzar los
objetivos.

Auditoria Interna:
Examen sistematico e independiente realizado por personal del Laboratorio de Pruebas.

Auditoria Externa:
Examen sistemético e independiente realizado por personas y/o autoridades ajenas al
Laboratorio de Pruebas.

V. Frecuencia:

Este procedimiento es aplicable cuando se realiza una Auditoria Interna al Laboratorio de
Pruebas, ¢ cuando es objeto de una Auditoria Externa,
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VI. Seguridad ( de la informacion}:

Los resultados de las Auditorias Internas se consideran informacién CONFIDENCIAL y solo
tienen acceso a eila el Responsable de Aseguramiento de la Calidad y ef Responsable del
Laboratorio de Pruebas.

Cualquier persona externa a! Laboratorio de Pruebas, que solicite informacion de las
auditorias internas, debe solicitarla directamente al Responsable del Laboratorio de
Pruebas.

Una Auditoria Externa sélo podrd llevarse a cabo en presencia del responsable def
Laboratorio de Pruebas o en su defecto del responsable de Aseguramiento de [a Calidad.

VIil. Procedimiento:
7.1 Auditorias Externas.

Las auditorias externas al Laboratorio, se realizan en general después de recibir el
aviso correspondiente con un minimo de 5 dias habiles de anticipacion, sin embargo,
algunas se realizan de manera sorpresiva. Deberan darse las mismas facilidades
para su reatizacion en ambos casos,

El Responsable del Laboratorio de Pruebas, o en su ausencia el Responsable de
Aseguramiento de la Calidad, recibe a los auditores externcs que llegan al laboratorio
y los acompania durante la realizacion de la auditoria.

El responsable del Laboratorio de Pruebas solicita al término de la auditoria, le sea
entregada una copia de los resuftadas preliminares de la misma; asi como los plazos
y condiciones para presentar en el caso de ser necesarias, las acciones correctivas
correspondientes. '

7.2. Auditorias Internas.
7.2.1 Programacion.
El responsable de Aseguramiento de la Calidad debe registrar en el formato de

Programacién de Auditorias Internas las fechas de realizaciéon de las
auditorias internas. (Ver Anexo 1)
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Las auditorias internas se realizan cada 6 meses; en caso de encontrarse
alguna situacion que comprometa al Sistema de Aseguramiento de Ia Calidad,
se realiza una auditoria_interna antes de llegar a la fecha estipulada para su
realizacion.

7.2.2. Realizacion.

Las auditorias internas se realizan conforme a la Guia de Auditorias {Anexo 2);
en ella se basa el Responsable de Aseguramiento de la Calidad para llevar a
cabo la revision del Sistema de Aseguramiento de la Calidad al Laboratorio de
Pruebas.

7.2.3. Informe de Resultados de |a Auditoria,

El responsable de Aseguramiento de la Calidad del Laboratorio, wiiliza los
formatos de reporte de resultados de las auditorias internas {Anexo 3), para
informar al Responsable del Laboratorio, de aquellas desviaciones y no
conformidades encontradas y de la necesidad de aplicar o no una accidn
correctiva.

En caso de requerir una accién correctiva se utiliza el procedimiento LP/PA/08-
00 Acciones Correctivas, para registrar y llevar un seguimiento de la misma.

En caso de requerir mas de una hoja de Informe de Resultados de las
Auditorias Internas, se utilizan las hojas adicionales para dicho informe (Anexo
4

VIii. Bibliografia:" > "'

IX. Anexos:

Anexo 1: Programa de Auditorias Internas.

Anexo 2: Guia para la Realizacidn de Auditorias Internas.

Anexo 3: Hoja de Informe de Resultados de Auditoria Interna.

Anexo 4: Hoja anexa al Informe de Resultados de Auditoria Interna.

84



LABORATORIO DE PRUEBAS.
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

AUDITORIAS.

LP/PA/06-00 Version: may-98 Pég. 4 de 10

Elaboré Revisd Aprobd

ANEXO 1
LPAA
PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS.
FORM/PA/0B-1
Fecha Programada Responsable Firmay Feéha de
Realizacion

Elabord Reviso
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ANEXC 2

FORM/PA/0G-2

Esta guia de auditorias internas, esta dividida en 2 apartados. El apartado de Documentos
abarca bitacoras, registros, solicitud de servicios y recursos humanos.

El segundo apartado, de infraestructura, incluye la calibracién de equipos e instrumentos,
funcionamiento e identificacion.

La guia de Auditorias internas es exclusiva para la revision del Sistema de Calidad del
Laboratorio de Pruebas.

GUIA DE AUDITORIAS INTERNAS.

A. DOCUMENTOS.
1. Bitdcoras.
No
Cumple  Cumple
1.1 La bitacora para cada equipo e instrumenlo y para
cada analisis, se encuentra en el sitio asignado para

ellas.
1.2 Las bit&coras estan identificadas en forma correcta. I:] :]
1.3 Tienen registro de datos hasta la fecha actual |:| |:]
1.4 Elregistro de datos esta hecho con tinta negra. |:| E
1.5 Cuando hay un error al registrar datos, se hace la

correccion l:l l:l
1.6 La correccidn se hace en forma adecuada. |—_—I :]

Notas u observaciones:
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2. Registros.

2.1 Resultados de pruebas

211

Los resultados de pruebas llevan un ndmero
consecutivo,

Cada uno cuenta con la clave del formato que le
corresponde,

Los resultados de pruebas tienen la firma del
Responsable del Laboratorio

2.2 Acciones correctivas.

221

222

223

224

2.3

231

232

Las acciones correctivas llevan el namero
consecutivo que pertenece a ia no conformidad
cofrespondiente

Cada una cuenta con la clave del formato que le
corresponde

Se da el seguimiento adecuado a las acciones
correctivas implementadas

En cada una se encuentra la firma del Responsable
de Aseguramiento de la Calidad como supervisor

Hallazgos y No conformidades.
Tanto hallazgos como no conformidades llevan el
numero consecutive de su registro.

Cada registro cuenta con la clave de formato que le
corresponde

Cumple

Ininl
U

Cumple

JUbob
J oo

10§
003

No
Cumple

No
Cumple

No
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233 En el registro de hallazgos se encuentra la firma de
la persona que lo detectd

234 La firma del responsable de Aseguramiento de la
Calidad aparece en el registro de la No conformidad. l:]

Notas u observaciones:

i

3. Solicitud de Servicio.

Cumple
3.1 La solicitud de servicio se encuentra en el archivo
correspondiente a cada cliente ]
3.2 Sigue la numeracion consecutiva que le corresponde
a la solicitud de servicio
3.3  Estd claramente especificado en fa solicitud de
servicio, el analisis a realizar l:]

Notas u observaciones:

No
Cumple

Nl

4. Recursos humanos.

4.1 Namero de personas que laboran en el Laboratorio de Pruebas. ‘:]

Cumple
4.2 Curriculum vitae de cada persona esta actualizado.

43 Esta actualizado el registro de Capacitacion del

personal |:|

4.4 |a hoja de registro cuenta con la clave de formato |:|
que le corresponde

No
Cumple

IRl
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4.5 Las hojas de! registro de capacitacidn se encuentran l:’
en el lugar asignado.

Notas u observaciones:

B. INFRAESTRUCTURA.

1. Calibracion de equipos e instrumentos.

Cumple
1.1 Los informes de calibracidn estan actualizados. !__—l
2. Mantenimiento.

Cumple

21 El mantenimiento realizado a los equipos e !:l
instrumentos esta registrado.

3. Identificacién.
Cumple

3.1 Cada equipo e instrumento tiene una eliqueta de
identificacion Gnica e individual.

J

32 En la etiqueta de identificacion esta especificado et
estado en que se encuenira el equipo © instrumento
(Calibrado, caracterizado, no requiere calibracion)

33 Llos equipos o instrumentos que estan fuera de
servicio tienen una etiqueta que asi lo especifica.

i

Notas u observaciones:

No
Cumple

No
Cumple

No
Cumple

U
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ANEXO

3

LPAA

HOJA DE INFORME DE RESULTADOS DE AUDITORIA INTERNA.

N° de Auditoria:
Fecha:

Auditor ;

FORM/PA/OG-3

N° de No conformidades encontradas:

Clave de las No conformidades encontradas:

Acciones correctivas Generadas:

Resultados:

Elabord:

Reviso:
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ANEXO 4
LPAA
HOJA ANEXA AL INFORME DE RESULTADOS DE AUDITORIA INTERNA.

FORM/PA/QG-4
N° de Auditoria:

Fecha:

Auditor ;

Resultados:

Elabord: Revisd:
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l. Objetivo:

Definir las actividades para reportar, registrar y dar seguimiento & No conformidades y
reporte de hallazgos.

. Alcance:

El presente procedimiento es de aplicacion a las aclividades de todas las areas del
Laboraterio de Pruebas.

Ill. Responsabilidades:

Es responsabilidad de todo el personal del Laboratorio de Pruebas, el reportar cualquier No
conformidad o Hallazgo encontrado en el laboratorio.

IV. Definiciones:

No conformidad:

No satisfaccion de un requisito dado. La definicién se aplica a la desviacién o ausencia de
una o varias caracteristicas relativas a la calidad, (incluidas aquellas referidas a la
seguridad de funcionamiento), o de uno ¢ varios elementos del Sistema de Aseguramiento
de la Calidad, respecto de los requisitos especificados,

Hallazgo:

Accién y efecto de hallar. Al aplicar el concepto al Laboratorio, se refiere al efecto de
encontrar alguna situacién o elemento que pueda afectar o ayudar al sistema de
Aseguramiento de la Calidad.

V. Frecuencia:

Este procedimiento se aplica cuando se requiere registrar y dar seguimiento a una No
conformidad o reporte de Hallazgo,
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VI. Seguridad ( de /a informacion):

Los registros de No conformidades y reportes de hallazgos se consideran material
confidencial, por fo que solo tendran acceso a ellos el personal def laboratorio y las
autoridades legales correspondientes, previa autorizacion del Responsable del Laboraterio
de Pruebas.

VIl. Procedimiento:

7.1 No conformidades:

Cuando se encuentre una No conformidad, ésta se registra en el formato de No
conformidades (Anexo 1) designandole en ese momento un ndmero consecutivo
estructurado de la siguiente forma:

LP/NCHHH:
donde:
LP: Designa al documento como propio de LPAA
NC: Designacion de No conformidad.

#HHE: Ndmero consecutive del registro.

La Ne conformidad exige la implementacion de una accion correctiva, ésta se lleva a
cabo de acuerdo al procedimiento LP/PA/09-00.

7.2. Reporte de Hallazgos.

7.2.1 Los haltazgos de tipo técnico que puedan ayudar al buen desempefio del
laboratorio se registran en el consecutivo de "detailes técnicos” y se colocan
en la carpeta designada para estos registros que se encuentra en e! area del
laboratorio. (Anexo 2)
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7.2.2 Los hailazgos que pongan en peligro al Sistema de Aseguramiento de la
Calidad se registran en el "Reporte de Hallazgos” (Anexo 3) que se numeran
de forma consecutiva de la siguiente forma:

LP/RHHiH
donde:
LP: Designacion del Documento como propio del LPAA

RH: Designacion de Reporte de halltazgos.

#HHE: Numero consecutivo del documento.
Los registros de reporte de Hallazgos se guardan en el archivo del Laboratorio.
En caso de requerir la implementacion de una accion correctiva para impedir
que ¢l hallazgo ponga en peligro al Sistema de Aseguramiento de la Calidad,

se procede de acuerdo con el procedimiento LP/PA/0S-00 de Acciones
Correctivas.

VIIl. Bibliografia:™ "'

IX. Anexos:

Anexo 1:

Anexo 2:

Anexo 3:

Registro de No conformidades.
Detalles técnicos.

Reporte de hallazgos.
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ANEXO 1

LPAA

REGISTRO DE NO CONFORMIDADES.
LP/NC/

Seccion del sistema donde se encontrd la No conformidad.,

FORM/PA/O7 -1

Descripcién de la No conformidad.

Se requiere accion correctiva:  si [ ] no ]

Accitn Correctiva Correspondiente: LP/AG/

Elabord Revisd
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ANEXO 2
LPAA
DETALLES TECNICOS.
NO
Fecha:
Prueba:
Analista:

Descripcion de los detalles técnicos.

FORM/PA/O7-2

Sugiere cambios al procedimiento:

si |:] n0|:]

Accion correctiva correspondiente  LP/AC/

Elabord

Revis®
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ANEXO 3
LPAA
REPORTE DE HALLAZGQS
LP/RH/
Reporta:
Fecha:

Descripcién del Hallazgo:

FORM/PA/O7-3

Requiere: Accion Correctiva l:]
Modificacion Procedimiento D LP/P_I___ 00

Accién Correctiva Correspondiente: LP/AC/

Elabord Reviso
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l. Objetivo:

Especificar los requisitos necesarios para la elaboracién y manejo de bitacoras.

Il. Alcance:

Ei presente procedimiento sélo aplica al Laboratorio de Pruebas.

lll. Responsabilidades:

Los analistas deben asegurar que la elaboracion y manejo de las bitacoras se hace de
acuerdo con lo establecido en este procedimiento.

El responsable de Aseguramiento de la Calidad supervisa el manejo de las bitacoras que se
encuentran en ¢l Laboratorio de Pruebas.

IV. Definiciones:
Bitacora:

Elemento del Sistema de Aseguramiento de la Calidad utilizado para el registro sistematico
de datos.

V. Frecuencia:

Cotidianamente, en la elaboracion y manejo de las bitacoras del Laboratorio de Pruebas,

VI. Seguridad(de la informacion):

Las bitacoras se consideran Material Confidencial y sélo tienen acceso a ellas el personal
del iaboratorio y autoridades competentes, previa autorizacion del Responsable del
Laboratorio.
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Vil. Procedimiento:
7.1. Elaboracion de |as bitacoras.

Las bitdcoras se elaboran en cuadernos forma ltaliana de pastas gruesas con
encuadernado cosido y pegamento.

Las paginas de cada bitacora se numeran de forma indeleble desde la primera hoja
hasta la dltima.

Las columnas de cada bitdcora se adecuan en nimero a la cantidad de datos
requeridos para detaliar los resultados de la prueba o de la actividad que se esté
registrando.

Las lineas de separacion de columnas se realizan en tinta color azul.

Los registros se realizan en tinta negra con letra de molde.

7.2. Correccion de errores.
Cuando se comete un errar en el registro de datos, éste se corrige trazando una linea
diagonal roja a todo el ancho de la fila que se carrigid, anotando enseguida la fecha y
las iniciales de la persona que corrige.
7.3. Caratula,
Todas las bitaceoras tienen una caratula exterior en la que indica:

7.3.1. Prueba, instrumento o equipo a la que pertenece.

7.3.2. Fecha de inicio.

7.3.3. Fecha de inicio de funcicnamiento (sélo equipos e instrumentos).

7.3.4. Fecha de Recalibracién, Mantenimiento ¢ Reemplazo (s0lo equipos e
instrumentos)
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7.3.5. Fecha de apertura (s6lo reactivos)

7.3.6. Fecha de caducidad, (s6lo reactivos).
Algunos datos de las cardtulas se cambian cuando se llega a las fechas de
recalibracion, mantenimiento o caducidad (dependiendo si se trata de equipo,
instrumentos o reactivos) y se cambian solamente los datos correspondientes a estas
fechas.

La distribucién se ve en el Anexo 1.

7.4. Manejo de Bitacoras.

Una vez completa la bitdcora, ésta se retira y reemplaza por una nueva; la bitacora
retirada se guarda por 1 afio en archivo activo y posteriormente por 4 afios en archivo
muerio.

Al transcurrir este tiempo la bitacora se destruye.

Ei Responsable de Aseguramiento de la Calidad es el encargado de recoger y
sustituir las bitacoras en el Laboratorio.

Las bitacoras se mantienen en el lugar de realizacién de las pruebas, en su caso,
junto al equipo o reactivos que controle y junto al instrumento de medicion del cual
toma sus registros.

Vill. Bibliografia:> " **

IX. Anexos:

Anexo 1. Distribucion de datos para las caratulas de las bitacoras,
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ANEXO 1
LPAA

DISTRIBUCION DE DATOS DE LAS CARATULAS DE LAS BITACORAS.

Bitacora.

{Prueba, Equipo, Instrumento, Reactivo 0 Magnitud)

Fecha de inicio:

Elaboré:

Reviso:

Puesto en funcionamiento: {s6lo equipos)
Fecha de recalibracion: {s6lo instrumentos)
Fecha de Caducidad: (solo reactivos)

Mantenimiento:; {s6lo equipas e instrumentos)
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1. Objetivo:

Determinar las acciones necesarias para llevar a cabo el registro y seguimiento de las
acciones correctivas generadas en el Laboratorio de Pruebas.

il. Alcance:
El presente Procedimiento sélo es aplicable al Laboratario de Pruebas.
lll. Responsabilidades:

El Responsable de Aseguramiento de la Calidad es el encargado de registrar y dar
seguimiento a las acciones correctivas correspondientes al Laboratorio.

IV. Definiciones:
Accidn Correctiva;

Accion tomada para eliminar las causas de una No conformidad, de un defecto o de
cualquier otra situacién indeseable, existentes, para evitar su repeticion.

V. Frecuencia;

Cada vez que se genere una accion correctiva que implique cambios en los procedimientos,
equipos o sistema de Aseguramiento de la Calidad.

V1. Seguridad(de /a informacion):

La documentacidn del Registro y seguimiento de las acciones correctivas generadas en el
Laboratorio, se considera Material Confidencial y sélo tiene acceso a ella el -personal del
mismo y as autoridades competentes siempre que cuenten con la autorizacién del
Responsable del Laboratorio.

VIl. Procedimiento:
Las acciones correctivas se pueden generar a partir de reportes de No conformidades y

hallazgos, asi como resultado de las Auditorias, tanto externas como internas, practicadas
al Laboratorio.
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7.1 Registro.

Al encontrarse la necesidad de implementar una accion correctiva, la registra el
Responsable de Aseguramiento de la Calidad en el formato de Registro de Acciones
Correctivas y asigna un responsable de llevaria a cabo, estableciendo de comun
acuerdo con éste la fecha limite de cumplimiento (Anexo 1),

7.2 Seguimiento.

Las acciones correctivas tienen asignado un nimero consecutivo estructurado de Ia
siguiente forma:

LP/ACHHE:

donde;
LP: Designacién del documento como propio de LPAA

AC.: Designacion de accidn correctiva.

#H . Numero consecutivo de la accién correctiva.
Para el seguimiento de la Accién Correctiva, el responsable de llevarla a cabo la
registra en el Formato de “Accién Correctiva” (Anexo 2), y ia presenta para revision al
Responsable de Aseguramiento de la Calidad en cada una de las etapas de |a
realizacion de ésta.
La accidn correctiva sélo se daré por cerrada, cuando desaparezcan las condiciones
que llevaron a su implementacién.

VIIl. Bibliografia: > "'

IX. Anexos:
Anexo 1. : Registro de Acciones Correctivas.

Anexo 2. - Accidn Correctiva.

103



LABORATORIC DE PRUEBAS.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

ACCIONES CORRECTIVAS.

LP/PA/09-00 Versién; may-98 Pag. 3de 4
Elaboré Reviso Aprobd

ANEXC 1
LPAA
FORM/PA/0Z-1
REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS,
Clave de la Accion Correctiva Fecha de | Fecha de Encargado
Accion Inicio Cierre
Correctiva.

Revisd
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ANEXO 2
LPAA
FORM/PA/Q9-2
ACCION CORRECTIVA.
ECSTMS/ACS
Accion Correctiva Generada por: (clave)
(Auditeria, No conformidad, Quefa, Hallazgo)
Encargado:
Nombre Firma

Descripcion de la Accién Correctiva:

Fecha de inicio: Fecha de Cierre:

Se cumpli6 ta Fecha de Cierre: Si[_] No [ ];Por qué?

Fecha real de Cierre :

VoBo Responsable de Aseguramiento de la Calidad
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l. Objetivo:

Definir los lineamientos y mecanismos necesarios para atender y resolver las quejas gque
hacen ltegar los clientes, asi como implementar las acciones correctivas necesarias.
ll. Alcance:

En todos los servicios que presta el Laboratorio de Pruebas.

lll. Responsabilidades:

Ei Responsable del Laboratorio atiende las qusjas y junic con el Responsable de
Aseguramiento de la Calidad dan el seguimiento adecuado a éstas para una pronta
resclucion.

Asi mismo, el Responsable del Laboratorio informa al cliente de la solucion que se da a su
queja.

V. Definiciones:

Accidn correctiva:
Accién tomada para eliminar las causas de una No conformidad, de un defecto o de
cualquier otra situacion indeseable, existentes, para evitar su repeticion.

Queja:
Para el Laboratorio de Pruebas, es la inconformidad respecto a los servicios prestados,
expresada por el Cliente, ya sea interno o externo.

V. Frecuencia:
Cada vez que se presente una queja.
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VI. Seguridad (42 la informacion):
Las quejas registradas sdlo son de interés para el Laboratorio, por tanto se considera
material CONFIDENCIAL y solo tienen acceso a ellas el Responsable del Laboratorio y el
Responsable de Aseguramiento de la Calidad.
Vil. Procedimiento:
7.1. Recepcion de la Queja.
La queja puede llegar por tres posibles mecanismos:
7.1.1. Via telefanica.
7.1.2. Via escrita. (mensajeria, correo o fax).

7.1.3. En forma personai con el cliente.

7.2. Documentacion de la Queja.

Por cualquiera de estos tres medios de recepcion que se recibe la queja, se tiene que
documentar (Anexo 1), recopilando ta informacion que proviene del cliente (nimero
de informe de resultados, naturaleza de la queja, etc.).

7.3. Canalizacidn de la Queja.

Toda la documentacion recopilada durante la recepcion de la queja se proporciona al
Responsable de Aseguramiento de la Calidad.

A su vez el Responsable de Aseguramiento de Ia Calidad asesora al personal para la
deteccidn de la falla que generd la queja.

Cuando |z falla detectada es muy grave tanto el Responsable del Laboratorio como el
Responsable de Aseguramiento de {a Calidad y los analistas buscan la solucidn mas
adecuada.



LABORATORIO DE PRUEBAS.
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

ATENCION DE QUEJAS.
LP/PA/10-00 Version: may-98 Pig. 3de 4
Elabord Revisd . Aprobd

7.4 Notificacion.

El Responsable del Laboratorio, notifica al cliente de las Acciones Correctivas que se
toman para solucionar la queja presentada y toma con él las decisiones pertinentes.

En caso de corregir documentacién como Informe de Resultados de Pruebas, se

debe referir al Procedimiento LP/PA/02-00 (Procedimiento para el Manejo y Control
de la Documentacién del Laboratorio de Pruebas).

Vill. Bibliografia:> "'

Xl. Anexos:

Anexo 1 : Reporte de Quejas.
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ANEXO 1
LPAA
REGISTRO DEL REPORTE DE QUEJAS.
Fecha:

Cliente y/o Empresa:

FORM/PA/10-1

Direccion:

La queja se recibio por: Teléfono: ()  Escrito: (O Personal:

Caracteristicas de la Queja:

O

Persona que registrd la queja;

Nombre y firma.
Fecha de entrega al Responsable de Aseguramiento de la Calidad:

Tiempo de resolucion:

Nombre y firma de Recibido del Responsable de Aseguramiento de la Calidad:
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i. Objetivo:

Determinar las condiciones éptimas de operacion en el LPAA, tanto en el ambito
operacional como en el sistema de documentacion

Il. Alcance:

Este procedimiento se aplica a las actividades de documentacion y operacion del LPAA.,

lll. Responsabilidades:

Todo el personal del LPAA, tiene ta obligacion de llevar a cabo este procedimiento.

IV. Frecuencia:

Este procedimiento es aplicable en las actividades diarias del Laboratorio de Pruebas.
en Analisis de Aguas.

V. Procedimiento:
5.1 Acceso al Laboratorio.

El acceso al Laboratorio de Pruebas, es libre al personal que en él labora.
Cualquier persona externa que requiera entrar, debe hacerlo con ia autorizacién
del Responsable def Laboratorio, o en su ausencia, con la del Responsable de
Aseguramiento de la Calidad.

Toda persona ajena a! Laboratorio, que ingrese a este, debe hacerlo siempre
acompanado por personal del mismo, ademas de registrarse en la bitacora de
visitantes que se encuentra colocada en la entrada.

5.2 Material y Equipc de seguridad.

Para realizar las pruebas se utiliza el material limpio, usando el método de lavado
adecuado de acuerdo a la prueba a realizar.

Cada laboratorio debe contar con su propio procedimiento de lavado de material de
laboratorio.
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Para el caso especial de Analisis Microbialogico, el material que se utiliza es
estéril y el equipo de seguridad comprende bata de algoddn, lentes de seguridad
.guantes y cubreboca, para evitar cualquier tipo de contagio por microorganismos
presentes en la muestra.

Aln cuando no sea un andlisis microbiolégico el que se esta realizando, por estar
en contacto directo con reactivos que pueden ser toxicos, es necesario el uso de
bata de algoddn y lentes de seguridad, asi como en fos casos que se requiera,
usar guantes.

5.3 Instalaciones.

Dentro de las instalaciones, debe considerarse que en caso de sufrir algun tipo de
percance, se debe contar con regaderas de emergencia, extinguidores y botiquin
de primeros auxilios, asi como con una ruta de evacuacion y salida de
emergencia.

Las tuberias del laboratorio deben estar pintadas con base a un codigo de colores
que a continuacién se muestra:

COLOR FLUIDO EN LA TUBERIA
Verde Agua
Gris plateado Vapor
Amarillo ocre Gases licuados o en estado gaseoso
{excepto aire)
Azul Aire 0 Vacio

La direccidn det fiujo del fluido debe indicarse con una flecha que se pinta
directamente sobre ia tuberia.

Tanto flecha que indica la direccion del flujo como codigo de colores se ubica
sobre una etiqueta, placa o letrero fijado en un lugar visible y cerca a fa tuberia,™
9.
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5.4 Personal.

Para evitar cualquier riesgo de intoxicacidn yfo accidentes, queda prohibido para
el personal del Laboratorio fumar, comer o beber alimentos fuera del jugar
designado para comedor.

De igual forma no debe usarse el material del laboratorio para dichos fines (por
ejemplo vasos de precipitado, parrillas de agitacion y calentamiento, etc.)

Durante la realizacion de los analisis y uso del equipo de Laboratorio, no se deben
usar articulos de joyeria en general, ya que pueden ser causa de contaminacién
asi como de accidentes.

5.5 Documentos.

La informacién que se encuentra en algunos documentos, sélo es de interés para

el Laboratorio de Pruebas, por tanto su acceso queda restringido al personal
autorizado para consultar esta informacion.

VI. Bibliografia:> """

112



LABORATORIO DE PRUEBAS.
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS.

MANEJO E IDENTIFICACION DE EQUIPOS, INSTRUMENTOS, MATERIAL Y REACTIVOS.
LP/PO/Q2-00 Version: may-98 Pig. 1de 5

Elabord Reviso Aprobd

l. Chjetivo:

Definir los lineamientos necesarios para la identificacion y manejo adecuado de equipos,
instrumentos, material y reactivos, con que cuenta el LPAA.

il. Alcance:

El presente procedimiento se refiere a todos los equipos, instrumentos, material y
reactivos existentes en el Laboratorio de Pruebas.

lil. Responsabilidades:

Es responsabilidad de la persona encargada de Aseguramiento de la Calidad, asi como
del Responsable del Laboratorio, suministrar los Manuales de Operacién o Instructivos
para que el personal maneje adecuadamente los equipos, instrumentos, material y
reactivos.

De igual forma, es responsabilidad de todo el personal de! Laboratorio de Pruebas, dar
un codigo de identificacion sencillo a los equipos, instrumentos, material y reactivos.

Por dltimo ,el Responsable de Aseguramiento de la Calidad revisa el Listado General de
Equipos, Instrumentos, Materiales y Reactivos, en forma periddica, para estar al tanto del
estado en que se encuentran éstos.

IV. Frecuencia:

En el uso diario del material, reactivos, equipos e instrumentos ,dando el manejo
adecuado. Cada vez que en el Laboratorio de Pruebas adquiera nuevo material, reactivo,
equipo y/o instrumento, es necesario identificarlo, asi como comprobar el estado en que
se encuentra el equipo o instrumento (calibrado, ajustado, no necesita calibracion o fuera
de servicio).

V. Seguridad:

Por seguridad del personal, es necesario el conocimiento del manejo adecuado de los
equipos, instrumentos, material v reactivos.

VL. Procedimiento:
6.1 Identificacion.

6.1.1 Cédigo de Identificacion.
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Para la identificacion de equipos, instrumentos, material y reactivos del
LPAA, se designa un codigo:

LP-X-ZZ
donde

LP: Designa que es propiedad del Laboratoric de Pruebas.

X : Para designar si se trata de un equipo ( E }, instrumento (1 ),
material { M) o reactivo (R ).

ZZ:. Corresponde al numero consecutivo que le corresponde at
equipo, instrumento, material o reactivo.

6.1.2 Etiqueta de Identificacion.

Agui se manejan tres tipos de etiquetas, una para los equipos e
instrumentos, otra para el material y una mas para reactivos.

Las etiquetas de identificacion para equipos e instrumentos, incluyen el
codigo de identificacion y el estado en que se encuentra (calibrado,
ajustado ¢ no requiere calibracién).

En caso de que el equipe o instrumento se encuentre fuera de servicio,
debe presentar una etiqueta que asi lo especifique.(Ver Anexo 1).

Para las etiquetas de identificacion de reactivos, se incluye el codigo de
identificacidn, asi como la fecha de caducidad.(Ver Anexo 1).

Por dltimo las etiquetas para material, se colocan en el estante, cajén o
gaveta en que se almacena, ya que no seria practico colocarlas
directamente.

6.2 Manejo.
6.2.1 Manejo de Equipos e Instrumentos.
Es necesario que el personal del Laboratorio conozca el instructivo o
manual de operacidén de cada uno de los equipos e instrumentos con que

cuenta el Laboratorio de Pruebas, para dar el manejo adecuado a éstos, asi
como acalar las recomendaciones de seguridad.
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Asi mismo, cuando alglin equipo o instrumento esta fuera de servicio, ya
sea por que esta vencido el periodo de calibracidn, por descompostura o
duda en su estado (desajuste), aparte de portar su etiqueta de identificacion
como “Fuera de Servicio”, es necesaric registrar su estado en el Listado
General de Equipos, Instrumentos, Maleriales y Reactivos (Anexo 2).

6.2.2 Manejo de Material y Reactivos.

El personal del Laboratorio toma todas las precauciones necesarias para el

buen manejo del material y reactivos.

En el caso de reactivos se designa el lugar adecuado para su
almacenamiento, dependiendo de las caracteristicas de éstos; de igual
forma se asumen todos los cuidados necesarios para su Uso, asi como su

fecha de caducidad o vencimiento.

Para el caso de material de vidrio, debe guardarse limpio y bien clasificado
(un lugar asignado para pipetas graduadas y otro para volumétricas, por
ejemplo), las junias esmeriladas deben estar libres de grasa y nunca se

deben almacenar unidas.

Por dltimo, si se tiene algin tipo de observaciones, es necesario registrarlo
en el Listado General de Equipos, Instrumentos, Materiales y Reactivos

(Anexo 2).

El Listado General de Equipos, Instrumentos, Materiales y Reactivos se
revisa al menos una vez al bimestre por el Responsable de Aseguramiento

de la Calidad
VIL. Bibliografia:'" ™

VIll. Anexos:

Anexo 1 Etiquetas de identificacion.

Anexo 2 Listado General de Equipos, Instrumentos, Materiales y Reactivos.
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ANEXO 1
LPAA

' FORM/PO/03-1
ETIQUETAS DE IDENTIFICACION.

Para Equipos e Instrumentos:

ETIQUETA DE IDENTIFICACION

CODIGO DE IDENTIFICACION:
CALIBRADO O AJUSTADO O NO REQUIERE CALIBRACION O
FECHA DE ULTIMA CALIBRACION:

PROXIMA FECHA DE CALIBRACION:

Para Reactivos:

ETIQUETA DE IDENTIFICACION

CODIGO DE IDENTIFICACION:

FECHA DE ADQUISICION: FECHA DE CADUCIDAD:

Para Material

ETIQUETA DE IDENTIFICACION

CODIGO OE IDENTIFICACION:

TIPO DE MATERIAL:

CANTIDAD:

MES DE INSPECCION:

eNe O Mar O mar O sl O ser D nov O
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ANEXO 2

LPAA

FORM/PO/03-2

LISTADO GENERAL DE EQUIPQS, INSTRUMENTOS, MATERIALES Y REACTIVOS.
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|. Objetivo:

Obtencién de una porcion de agua, con el fin de que sea (il para determinar sus
caracteristicas fisicas, quimicas y microbiologicas.

Il. Alcance:

Este procedimiento aplica en todas las muestras que han sido tomadas por el personal del
laboratorio.

lll. Responsabilidades:

Es responsabilidad del analista realizar el muestreo como se especifica en este
procedimiento y de igual forma para el responsable del laboratorio el suministro de
materiales y reactivos.

V. Definiciones:

Agua residual;

Liquido de composicién variada proveniente de uso municipal, industrial, comercial,
agricola, pecuario o de cualquier otra indole, ya sea publica o privada, y que por tal motivo
haya sufrido degradacion o alteracién en su calidad original.

Colector:
Conducto abierto o cerrado que recibe las aportaciones de agua de otros conductos.

Descarga:
Conjunto de aguas residuales que se vierten o disponen en algin cuerpo receptor.

Muestra simpie:
Es aquella muestra individual tomada en un corto periodo, de forma que el tiempo empleado
en su extraccion sea el transcurrido para obtener el volumen necesario.

Muestra Compuesta:
Es la que resulla del mezclado de varias muestras simples.

V. Frecuencia:
Cada vez que el personal del Laboratorio de Pruebas realiza el muestreo.
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V. Seguridad:

Es necesario el uso de guantes y lentes de seguridad, ademas de la bata de algodan.
VIl. Procedimiento:
7.1 Equipo.

Medidor de pH

Medidor de conductividad
Termémetro

Muestreador automatico
Refrigerador

7.2 Materiales

Hielera

Envases de vidrio
Envases de polietifeno
Etiquetas

Hielo

Cubetas

Cuerda

Embudo

Marcador

7.3 Reactivos

Acido Sulfdrico concentrado {H;S0O.).
Acido Nitrico concentrado (HNO;).

7.4 Condiciones ambientales,

Los detalles de la toma de muestras varian segun las condiciones locales.
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7.5 Preparacion y acondicionamiento de los envases.

Los envases que se utilizan para el transporte de las muestras deben estar limpios;
los destinados para muestras de pruebas microbiologicas deberan eslerilizarse
previamente.

La mueslra para grasas y aceites se toma en un frasco de vidrio, boca ancha y con
capacidad minima de un litro.

A fin de verificar cambios en el volumen de las muestras durante su transporte, los
envases tienen una marca indeleble que indique el nivel dei liquido.

7.6 Muestreo.,
7.6.1 Etiquetado de la muestra.
Los recipientes tienen una codificacion alfanumérica que los identifica como
unicos para la corriente de la cual proviene, |a fecha y hora a la que se realiza

el muestreo.

En caso de los envases para pruebas microbiologicas, se les coloca un papei
adhesivo en |a tapa a fin de evitar que se abran antes de la toma de muestra.

7.6.2 Registro de campo.

Se Heva una hoja de registrc donde se anota la informacién que permite
identificar el origen de la muestra y las condiciones en que se toma (Anexo 1).

7.6.3 Toma de muestra.

Durante la realizacién se llenan los registros correspondientes, se mide el pH,
conductividad, temperatura ambiental y de la muestra.

Antes de tomar la muestra, los envases se lavan con agua de la corriente que
se va a muestrear, se lavan tres veces a menos que el frasco contenga un
conservador o un decolorante.

Segun los andlisis a realizar, hay que llenar el envase por completo {mayoria
de analisis orgdnicos) o dejar un espacio vacio para aireacion.
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Para muestras que se van a transportar, dejar un espacio aproximadamente
del 1% de la capacidad del envase para permitir fa expansion térmica.

Cuando el muestreo es en descargas controladas por valvulas, dejar fluir un
volumen aproximadamente igual a 10 veces el volumen de la muestra y a
continuacion llenar el recipiente de muestreo.

El muestreo en descargas libres y canales, se foma en el centro del canal en
donde el flujo es turbulento para asegurar un buen mezclado, el recipiente
muestreador se enjuaga repetidas veces, se introduce en el agua residual
repetidamente y se exirae la muestra.

Para la obtencién de muestras compuestas, se deben tomar de tal manera que
cubran las variaciones de la descarga durante 24 horas como minimo, tomar
muestras simples en volumen proporcional al flujo de la descarga, medido en
el sitio y momento de muestreo. El intervalo entre cada toma de muestra
simple, es el suficiente para determinar la variacién de los contaminantes.

Antes del transporte de las muestras, cerrar perfectamente los frascos para
evitar pérdidas de volumen de muestra.

La muestra para coliformes se toma sumergiendo el frasco en la corriente
abriéndolo y cerrandolo dentro de ella.

7.6.4 Preservacion de ta muestra.

Para mantener en condiciones dptimas la muestra para su analisis, seleccionar
el material del envase contenedor, el tamafic de la muestra, el tipo de
conservador y el transporte en un bafio de hielo. Tener en cuenta el tiempo
maximo recomendado u obligado de conservacion de acuerdo con el Anexo 2.

VIIl. Bibliografia:> ' 151

IX. Anexos:

Anexo 1
Anexo 2

Registro de Muestreo.
Cuadro de recomendaciones.
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ANEXO 1

LPAA

REGISTRO DE MUESTREO.

FORM /PO /03-1

— Muestreo
Codigo | Hora| Temperatura | Temperatura | pH | Conductividad
muestra (°C ) | ambiente {°C)
Nombre Firma
Entregado
Fecha Hora
OBSERVACIONES
Entregd Recibe
Nombre Firma Nombre Firma
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ANEXO 2
LPAA
CUADRO DE RECOMENDACIONES. **
FORM / PO-/ 03-2
DETERMINACION | MATERIAL DEL VOLUMEN TIPO DE TIEMPO MAX. DE
ENVASE MINIMO PRESERVACION ALMACENAMIENTO*
Vidrio esterilizado.
Andlisis Frasco de boca 100 mL Refrigeracion 6h
bacteriolégico ancha, esmerilada
Vidrio,
Color Plastico 500 mL Refrigeracion 48 h/48 h
Vidrio,
Conductividad Plastico 500 mL - Analisis inmediato.
eléctrica
Vidrio,
DBO Plastico 1000 mL Refrigeracién 24 h
Vidrio, Analizar
bQo Plastico 100 mL inmediatamente o Analisis inmediato
adicionar H,SQ, hasta
pH<2
Vidrio,
pH Plastico - Andlisis inmediato Analisi inmediato

* Recomendado / Obligado.
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ANEXO 3 ( CONTINUACION )
DETERMINACION | MATERIAL DEL VOLUMEN TIPO DE TIEMPO MAX. DE
ENVASE MINIMO PRESERVACION | ALMACENAMIENTO*
Vidrio,
Temperatura Piastico - Analisis inmediato Analisis inmediato
Vidrio
Solidos. Plastico - Refrigerar. 7 dias
Para fosfato disuelto,
Fosfato Vidrio 100 mL filtrar 48 h
inmediatamente;
refrigerar.
Vidrio
Alcalinidad Plastico 200 mL Refrigerar 24h
Vidrio borosilicato,
Acidez Plastico 100 mL Refrigerar 24 h
Vidrio Analizar e! mismo dia,
Turbidez Plastico - guardar en oscuridad 24hf48h

hasta
24 h, refrigerar

* Recomendado / Obligado.
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I. Objetivo:

Dar una identificacién Unica a cada una de las muestras, asi como efectuar el manejo
adecuado de las mismas.

il. Alcance:

Este procedimiento aplica en todas las muestras que ingresan al Laboratorio de Pruebas.

lll. Responsabilidades:

Es responsabilidad de los analistas identificar y manejar en forma adecuada las muestras.

V. Frecuencia:

Este procedimiento aplica cada vez que llegan las muestras Al Laboratorio de Pruebas

V. Seguridad:

El manejo de las muestras lo realizan los analistas del _aboratorio.

Verificar que las etiquetas de las muestras estén bien colocadas y protegidas contra
posibles darios externos.

Ef uso de una clave de identificacion permite que las muestras se mantengan en forma
anonima frente a otros clientes o personas ajenas al laboratorio.

V1. Procedimiento;

6.1 Recepcion de muestras.
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Durante el transporte de ias muestras al Laboratorio, se conservan en hielo y bajo las
condiciones especificas del andlisis a efectuar ( ver cuadrc de recomendaciones
segun la Bibliografia).

Estas llegan directamente al area designada para la Recepcion de Muestras, donde
son registradas e identificadas (ver Anexo 1).

Verificar que cada una de fas muestras se encuentran en condiciones adecuadas
para su analisis (por ejemplo recipiente, volumen, preservacion, etc.).

Si no estan en condiciones adecuadas para el andlisis, se rechazan e informa al
cliente de ésto el Responsable del Laboratorio,

Si las muestras son aptas para el analisis, se identifican y dependiendo de la
cantidad de trabajo en el laboratorio ¢ de los requerimientos de la determinacion a
realizar, se analizan de inmediato o se preservan cuidando no exceder los tiempos de
preservacion (ver cuadro de recomendaciones segun la Bibliografia).

6.2 |dentificacion de las muestras.

Todas las muestras que son tomadas directamente por e! cliente o por el personal del
Laboratorio de Pruebas y que ingresan a éste, son rotuladas con una etiqueta que
tiene la siguiente informacion:

Fecha de recepcion.

Lugar donde se tomd 1a muestra.
Nombre y firma del analista.
Componentes a determinar.

Clave de Identificacién (Gnica) del cliente.

6.2.1 Clave de identificacion.
La clave de identificacion corresponde al Numero de cliente (este numero de

cliente se designa cuando ingresa su primera solicitud de servicio),
acompanado del Numero de Solicitud de Servicio correspondiente, seguido de
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un numero consecutivo que ayuda a diferenciar entre las distintas muestras de
un mismo cliente.

aa-bb-cc

donde aa: Carresponde al numero de cliente
bb: Nimero de solicitud de servicio.
cc: Numero consecutivo.

Cuando las muestras son identificadas previamente por el cliente, se hace una
correspondencia de identificacion entre la identificacion que da el Laboratorio
de Pruebas y la identificacion dada por ef cliente. A su vez esta
correspondencia de identificacion se notifica en el Informe de Resultados de
tas Pruebas que es entregado al cliente.

6.3 Manejo de las muestras.

Para evitar que las muestras se contaminen o se degraden de cualquier manera ( por
ejemplo pérdida de componentes volatiles, degradacién causada por cambios de
temperatura, etc.), como resultado de su manejo, transporte o almacenamiento, se

mantienen en condiciones y recipientes capaces de conservar la integridad de la
muestra.

VIi. Bibliografia:'"

LP/PO/Q3-00 = Procedimiento de Muestrec”, Anexo 2 “Cuadro de Recomendaciones”.

VIII. Anexos:

Anexo 1 Registros de Recepcién de Muestras.
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ANEXO 1
LPAA

REGISTRO DE RECEPCION DE MUESTRAS.

1.NOMBRE O RAZON SOQCIAL DEL CLIENTE.

FORM/ PO / 04-1

2.NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA QUE ENTREGA LA MUESTRA.

3.IDENTIFICACION DE LA MUESTRA.

POR EL CLIENTE POR LABORATORIO DE PRUEBAS | DETERMINACION A REALIZAR

4.FECHA Y HORA DE RECEPCION DE LA MUESTRA

FECHA HORA

5. OBSERVACIONES.
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DISCUSION DE RESULTADOS.

» El proposito de desarrollar el Manual de Calidad es mejorar fa eficiencia y Ia

eficacia del laboratorio o de cualquier otra empresa.

* Un Manual de Calidad debe reflejar un Sistema de Aseguramiento de la Calidad
ajustado de manera adecuada a las necesidades del laboratorio, es decir, debe

estar “hecho a su medida”,

¢ Consecuentemente el Manual de Calidad puede convertirse en un factor que
favorezca la venta de los servicios que ofrece el laboratorio, pues declara las

intenciones de éste, encaminadas a satisfacer al cliente mediante servicios idéneos.

e El Manual de Procedimientos se puede usar para reducir la “curva de aprendizaje”,
causada por la contratacién de nuevo personal o por la rotacion del mismo. Aqui
cabe mencionar la importancia del "Procedimiento para la Capacitacién”, pues
proporciona conocimientos al personal, que se traduce en superacién y aumento de

posibilidades para alcanzar diferentes perfiles.

¢ No se deben incluir procedimientos para las pruebas que no tiene acreditadas el

laboratorio, o bien procedimientos de pruebas gue no se realizan en él,
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+ Un aspecto que es importante mencionar, es la aparicién de las nuevas Enfidades

de Acreditamiento "ENA's" "™ Y

Tentativamente seran los nuevos organismos privados que tendran la capacidad de
reconocer si un laboratorio cuenta con la competencia técnica para realizar las pruebas

para las que se declara competente.

Aun se desconoce cuando entraran en funcionamiento, mientras tanto el procedimiento
para lograr el Acreditamiento es el descrito en los Antecedentes de este trabajo de

tesis.
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CONCLUSIONES.

1. Como resultado de este trabajo, se obtuvo el desarrollo del Manual de

Calidad y de Procedimientos.

A traves de ellos, se documentd el Sistema de Aseguramiento de la Calidad

basado en fa norma NMX-CC-13 o su equivalente Guia 150-25.

2. El laboratorio de pruebas en que se trabajé, no contaba con ningun tipo de
formatos ni registros, asi que se generd todo este tipo de documentacion
(basados en la misma norma), que a su vez se incorpord al Manual de Calidad y

al Manua! de Procedimientos.

3. Se recomendo, logrando que se implantara, el uso de Buenas Practicas de
Laboratorio, en lo que se refiere ai registro de las condiciones ambientales al
momento de realizar la pruéba (temperatura, humedad y presion atmosférica),
registro y clasificacién de reactivos, recomendaciones para el muestreo segun
ia norma de la prueba a realizar, contar con equipos e instrumentos calibrados,
uso de bitdcoras (para reactivos, equipos e instrumentos), divisién de areas en
el laboratorio para pruebas fisicoquimicas y microbiolégicas (con su
correspondiente manejo y lavado de malterial), area de pesadas con las

especificaciones necesarias, entre otras.
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4. El Manual de Procedimientos se dividid en procedimientos operativos y
procedimientos administrativos, con el fin de facilitar su manegjo al personal

involucrado en estas actividades.

Los procedimientos operativos que se incluyeron en el manual son 1os minimos
con que debe contar el laboratorio, ademas de los procedimientos para las
pruebas o determinaciones para las que se declara competente el laboratorio.

En este caso, no se incluyé el procedimiento operativo de ninguna
determinacion, ya que en la norma correspondiente se describe con detalle la

técnica a seguir, y no tendria caso alguno transcribir 1a norma.
3

5. Después de haber desarrollado el Manual de Calidad y el Manual de
Procedimientos, se trabajé en lograr la implementacién de ellos, para io cual se

planteo:

o Facilitar el Manual de Calidad a los clientes, proveedores, evaluadores o

personal del laboratorio que lo sclicite.

» Poner en funcionamiento los formatos y registros elaborados para cada

elemento del Sistema de Aseguramiento de la Catidad.
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Cabe ﬁencionar gue ésta fue la etapa mas dificil de llevar a cabo, porque en
general, a las personas se les dificulta realizar actividades o tramites de manera
diferente, aunque sea la forma adecuada y ordenada |, cuando lleva mucho
tiempo con habitos erroneos y desordenados como era el caso de este
laboratoric. Un simple ejemplo de ésto es el de no estar acostumbrados a

manejar bitacoras.

Otro aspecto importante que surgio en esta etapa, fue el hecho de verificar que
los formatos y registros generados fueran de utilidad al laboratorio, es decir, que
estuvieran actualizados y adecuados a sus necesidades reales. De otra forma el
Sistema de Aseguramiento de la Calidad con toda su documentacién seria

obsoleto e inadecuado.

De hecho, todas estas dificultades se superaron y el laboratorio logrd
implementar su Sistema de Aseguramiento de la Calidad y alcanzar el

Acreditamiento otorgado por parte de fa SECOFI mediante el SINALP,
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