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RESUMEN

La normativa ISO/IEC 17025:2017 esta conformada por una serie de
regulaciones desarrolladas por la Organizacion Internacional de Estandarizacion
(ISO) y que establecen los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo
y calibracion que persiguen trabajar bajo un Sistema de Gestion de la Calidad
estandarizado a nivel mundial. El presente trabajo final de graduacion busca el
cumplimiento de los requisitos de equipamiento y trazabilidad conforme a la norma
INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de criterios ECA-MC-C18 Criterios para evaluacion y
acreditacion de laboratorios bajo la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y ECA-MC-
C19 Criterio de trazabilidad para el equipo del Laboratorio de Control de Calidad de
Agroquimicos (LCC) del Servicio Fitosanitario del Estado (SFE). Para iniciar se
realiz6 un diagnéstico del estado de la documentacion actual relacionada con los
requisitos indicados, detectando un 68,5 % de incumplimiento. Posteriormente se
desarrollo e implementé la documentacion que permite al laboratorio evidenciar la
gestion de equipo y la gestibn metrologica. Para esto fue necesario recopilar
informacion de los equipos por medio de estudios, donde se almacend. También se
determind el error maximo permitido para 33 equipos de medicion del laboratorio.
Finalmente, se programé e implementd el plan de mantenimiento preventivo de
equipo y el programa de confirmacion metrolégica que se conforma del plan de

calibracion equipo y el programa de verificacion de equipo.

Palabras clave: equipo, requisitos, mantenimiento, calibracién, verificacion,
programa.
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1. INTRODUCCION

1.1 JUSTIFICACION Y PROBLEMATICA

En la actualidad, la manera de realizar el trabajo de las organizaciones exige
armonia con criterios y estandares de calidad, como respuesta para satisfacer el
comportamiento de los mercados internacionales. Por lo tanto, la busqueda del
desarrollo y la mejora continua promueven la implementacion de buenas practicas
en los procesos de las actividades de las organizaciones, en el caso de los
laboratorios de ensayo, la adopcién de la norma ISO/IEC 17025:2017 Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién permite
demostrar el cumplimiento de la competencia técnica de los laboratorios (Olmedo,
2017).

Por este motivo, los laboratorios de ensayo de organizaciones publicas o
privadas alrededor del mundo han adoptado la implementacion de la norma con el

objetivo de garantizar y evidenciar su competencia técnica (Murillo, 2018).

En Costa Rica nace el Sistema Nacional de la Calidad mediante la ley 8279
en el ailo 2002. El objetivo de esta ley consiste en crear un sistema para monitorear
las actividades que promuevan una cultura de la calidad, la cual contribuye a
mejorar la competitividad de las empresas e instituciones nacionales y proporciona
confianza en la transaccién de bienes y servicios (Asamblea Legislativa, 2002).
Como instrumentos gerenciales, la administracion publica costarricense puede
hacer uso de los Sistemas de Gestion de Calidad, los cuales permiten el buen
desarrollo de sus funciones y la mejora de la calidad de los servicios (Murillo, 2018).
Si bien los requerimientos regulatorios y de acreditacion difieren de un pais a otro,
generalmente incluyen responsabilidades de gestion y competencias técnicas que

se alcanzan por medio de un Sistema de Gestion de la Calidad (Westgard, 2014).
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En los ultimos afios las organizaciones publicas, han incorporado sistemas
de gestion de la calidad de caracter voluntario y basado en las normas
internacionales. El objetivo ha sido garantizar el reconocimiento de la calidad de los
servicios que ofrecen, dando como resultado la mejora continua del proceso para
certificar la excelencia en las funciones. En el &mbito publico, la calidad debe
vincularse con buenos resultados, con procesos transparentes y con la satisfaccion

del usuario (Contreras, 2014).

A nivel mundial desde 1981, se empez6 a usar el concepto de proteccion
fitosanitaria, cuando se firmé un acuerdo para combatir la propagacion de un afido
norteamericano que se introdujo accidentalmente en Europa. En la actualidad la
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO)
delega esta tarea en la Convencién Internacional de Proteccion Fitosanitaria (CIPF).
Se trata de un acuerdo de indole internacional que rige la sanidad vegetal y cuyo
objetivo es proteger las plantas cultivadas y silvestres para prevenir la introduccion
y la propagacion de plagas. El Acuerdo proporciona la Aplicacion de Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias (MSF) que los paises aplican para proteger los recursos

vegetales de plagas (CIPF, 2019).

En Costa Rica, con el objetivo de proteger los cultivos del dafio causado por
plagas, se crea el Servicio Fitosanitario del Estado (SFE) como 6rgano adscrito al
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG) por medio de la Ley de Proteccion
Fitosanitaria (N°7664). El SFE busca evitar la introduccién y difusion de plagas,
regular el combate de estas, fomentar las buenas practicas agricolas, regular el uso,
manejo y aplicacién de sustancias quimicas, biolégicas y afines para la agricultura.
Ademas, se busca controlar el registro, importacion, calidad y residuos de las
sustancias de uso agricola y evitar que las medidas fitosanitarias constituyan un

obstaculo para el comercio internacional (Asamblea Legislativa, 1997).
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La estructura organizativa del Servicio Fitosanitario del Estado (SFE) se rige
por el Decreto Ejecutivo N° 36801-MAG. En el articulo 18 capitulo VI, de este
decreto, se establece al Departamento de Laboratorio como el érgano oficial de
referencia para efectos de diagndstico y andlisis, el cual tiene la responsabilidad de
implementar metodologias que contribuyan a proteger la produccion agricola
nacional. EI Departamento de Laboratorio esta conformado por el Laboratorio
Central de Diagnéstico de Plagas, el Laboratorio Control de Calidad de
Agroquimicos, el Laboratorio de Andlisis de Residuos de Agroquimicos y el
Laboratorio de Control de Calidad de Organismos Biolégicos (Poder Ejecutivo,
2011).

Por su parte, dentro de las funciones mas importantes que realiza el
Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos es analizar las muestras de
plaguicidas y fertilizantes que ingresan al laboratorio para verificar la calidad de los
agroquimicos que se comercializan en el pais. Esto con el objetivo de que el cliente
final reciba un producto conforme al registro, que pueda disponer apropiadamente
del agroquimico y garantizar que se cumpla con los lineamientos establecidos para

que los agroquimicos no afecten la salud y el ambiente (SFE, 2019.a).

Los resultados emitidos son de caracter oficial. Por lo tanto, resulta
indispensable que se cuente con los instrumentos analiticos que cumplan con las
especificaciones técnicas apropiadas para generar resultados confiables y

técnicamente validos

Segun el articulo 20 del Decreto Ejecutivo N° 36801-MAG una de las
funciones del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos (LCC) es elaborar,
implementar y dar seguimiento a un plan anual de mantenimiento de equipo para
asegurar la confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio. Ademas,
como parte del trabajo del laboratorio, se deben desarrollar nuevas metodologias

de analisis fisicos y quimicos para determinar las caracteristicas de los
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agroquimicos, por tanto, es un requisito indispensable que los instrumentos
analiticos utilizados por el LCC cumplan con los requerimientos técnicos necesarios
(Poder Ejecutivo, 2011).

Los laboratorios de ensayo, como es el Laboratorio de Control de Calidad de
Agroquimicos tienen la posibilidad de optar por una acreditacion, segun la norma
ISO/IEC 17025, la cual contiene requisitos para la competencia de los laboratorios
(ISO, 2017). EIl objetivo de la norma es que los laboratorios operen de forma
competente y que sus resultados sean técnicamente validos, aspectos que deben

generar confianza en el trabajo que realiza a nivel mundial.

Ademas, se facilita la cooperacién entre laboratorios y organizaciones al
generar mayor confiabilidad en los resultados. Los informes de resultados y
certificados de calibracién que se emiten por parte de los laboratorios deben ser
aceptados de un pais a otro, con el propdsito de mejorar el comercio internacional
(1ISO, 2019. a)

El desarrollo e implementacion de los documentos necesarios para cumplir
con los requisitos de equipamiento y trazabilidad metrolégica segin la norma
INTE/ISO/IEC 17025:2017 y los criterios establecidos por el Ente Costarricense de
Acreditaciéon ECA-MC-C18 Criterios para evaluacion y acreditacion de laboratorios
bajo la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y ECA-MC-C19 Criterio de trazabilidad,
contribuye a minimizar el riesgo de gque los instrumentos y los procesos de medicién
produzcan resultados incorrectos, los cuales afecten la calidad de los analisis.
Ademas, asegura que los equipos sean adecuados para el uso previsto desde su

adquisicion.

Por otra parte, en el afio 2016 se realizo la Auditoria al LCC por la empresa
Deloitte, contratada por la Unidad de Auditoria Interna del SFE. El informe final

denominado Resultados del estudio de auditoria relativo a la evaluacién del sistema
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de control interno denominado “Analisis fisicos y quimicos para el control de calidad
de agroquimicos” sefiala la falta de estrategia para la implementacion de la Norma
INTE/ISO/IEC 17025:2005, y se le indica al laboratorio que debe establecer un plan

para la implementacion de esta (Deloitte, 2016).

Es hasta el afio 2019 que se solicito a la gestora de calidad el apoyo para
iniciar con la estrategia para alcanzar la acreditacion (SFE, 2019.b). La informacién
gue se genere en este proyecto sera un insumo vital para la implementacion de la

norma en el laboratorio.

Debido a lo anterior, es importante que el Laboratorio de Control de Calidad
de Agroquimicos del Servicio Fitosanitario del Estado, implemente un sistema de
gestién de calidad, el cual brinde el sustento para demostrar la competencia técnica
de los resultados. Este trabajo pretende disefiar e implementar los documentos
necesarios para cumplir con los requisitos de equipamiento y trazabilidad
metrologica conforme a la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y criterios ECA
aplicables, los cuales sirvan de insumo al sistema de gestion de calidad de dicho

laboratorio.

1.2 ANTECEDENTES

La primera edicion de la norma ISO/IEC 17025 se promulgé en el afio 2000
y es producto de unir la experiencia adquirida en la implementacion de la Guia
ISO/IEC 25:1990 (Requerimientos generales para la competencia de laboratorios
de ensayo y calibraciéon) y la Norma EN 45001:1989 (Criterios generales para el

funcionamiento de los laboratorios de ensayo).

Esta nueva version hizo referencia a las normas ISO 9001:1994 e I1SO
9002:1994 remplazadas por 1ISO 9001:2000. Fue necesaria una segunda edicion
de la norma 17025 en el afio 2005. Eso con el propdsito de alinearla con la nueva
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version de la Norma ISO 9001:2000 y de que los laboratorios que se acreditaran
también cumplieran con los requisitos que se establecen en la misma. Estas
promulgaciones sirven para asegurar que los laboratorios que forman parte de
organizaciones o que ofrecen otros servicios puedan trabajar a la luz de ambas

normas sin dificultad o mayor trabajo (ISO, 2005).

El 1° de diciembre del 2017 se publica la tercera ediciébn y actualmente
vigente de la norma ISO/IEC 17025 (Tranchard, 2017). Esta responde a las nuevas
condiciones del mercado y los avances en tecnologia, cubriendo asi las actividades
y las formas actuales de trabajo de los laboratorios. La nueva version incluye
cambios técnicos, vocabulario y un enfoque basado en tecnologias de la

informacion. Asimismo, toma en cuenta la Ultima version de la norma ISO 9001.

Es necesario sefialar que, por su naturaleza, las normas ISO poseen
intrinsecamente como requisito un sistema de gestion documental el cual permite
controlar el sistema (Tranchard, 2017). En la actualidad son muchos los laboratorios
que buscan obtener una acreditacion ISO con la idea de alcanzar prestigio nacional
e internacional. Por este motivo es importante sefalar y demostrar los logros
alcanzados en la elaboracion e implementacion de documentos, por medio de los
cuales se demuestra y evidencia la correcta gestion de los sistemas de calidad. Por
esta razon se encuentran distintas investigaciones en el ambito de la gestién de

calidad, las cuales se presentaran a continuacion.

Garcia y Suéarez (2016) trabajaron con una propuesta metodoldgica para un
sistema de gestion documental en el Laboratorio Nacional de Diagndstico
Veterinario (LNDV) del Instituto Colombiano Agropecuario (ICA), la cual se
fundament6 en la integracion de las normas NTC ISO 9001, NTC GP 1000 e
ISO/IEC 17025. EIl objetivo fue identificar los aspectos criticos de la gestion
documental y verificar la posible coexistencia de las tres normas en un mismo

sistema. El disefio metodolégico tuvo un enfoque cualitativo, el cual se fundamentd
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en la lista de chequeo con el fin de identificar el estado actual de cumplimiento del
sistema de gestion documental, frente a las normas de referencia. Se utilizé la
encuesta como técnica para identificar los aspectos criticos que afectan la
integracion de las normas y se concluyé que las tres normas son compatibles y

funcionan para detectar los puntos criticos del sistema de gestion documental.

Por su parte Lopez (2018), desarrollé un proyecto de investigacion con el
objetivo de aplicar la norma ISO/IEC 17025 a los documentos existentes para el
control de calidad en una empresa exportadora de vegetales ubicada en Ecuador.
Se tomaron los 50 requisitos de la norma y se cred una lista de verificacién para

analizar la documentacién original del laboratorio.

Ademas, se aplicé el Cuestionario de Verificacion del Servicio de
Acreditacién Ecuatoriano (SAE), organismo regulador con autoridad para la
acreditacion de ensayos en este pais. En ese punto fue posible valorar
cuantitativamente la situacion real del laboratorio y emitir las no conformidades con
el sistema y realizar las recomendaciones que contribuyan a alcanzar la armonia
entre la documentacion existente y la que se requiere para cumplir con los requisitos

de la norma.

Olmedo (2017) disefié los documentos necesarios para cumplir con los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005 con el fin de resolver inconvenientes en
la gestibn documental en el Laboratorio de Microbiologia-ClZ ubicado en Ecuador.
El proyecto se efectué por medio del método de investigacién descriptiva. Segun el
diagndstico inicial se comprob6 que solo se cumplia con el 2.09 % de los requisitos,
lo que evidencia la importancia de desarrollar documentos de acuerdo con los
requisitos de la norma. Al finalizar el proyecto, la documentacion disefiada logré
alcanzar un cumplimiento del 96,5 %. Asimismo, los documentos que se elaboraron

en este proyecto se utilizaron como parte del sistema de gestion de calidad y
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permitieron demostrar la competencia técnica del laboratorio para realizar los

analisis y emitir resultados confiables.

Duran et al. (2020) realizaron en el Laboratorio de Bromatologia de
Nicaragua un diagnostico del Sistema de Gestion de Calidad segun los criterios de
la Norma ISO/IEC 17025, se implementd una lista de verificacion que incluia los
requisitos de los items 4.1 — 8.5y 8.8 — 8.9 de la norma, para lo cual se empleo la
encuesta, la entrevista y la observacion. Al analizar los resultados obtenidos se
determind que el laboratorio no cuenta con procedimientos y formatos normalizados
para la realizacion de las actividades administrativas y analiticas, asi mismo, no
tiene establecido un programa de calibracién; sin embargo, los equipos son
calibrados cada cierto periodo de tiempo. Por tanto, concluyeron que el laboratorio
no cuenta con los requerimientos necesarios para la implementacion de la Norma
ISO 17025:2017.

Por su parte, Chaves (2020) disefid un sistema de gestion de la calidad
basado en los requisitos establecidos en la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 para
el servicio de calibracién de termometros digitales, en la magnitud de temperatura,
para el Laboratorio de Ciencia de las Mediciones Aplicada (LACIMA) de la Escuela
de Ingenieria Industrial de la Universidad de Costa Rica en la Sede Interuniversitaria

de Alajuela.

El sistema de gestion tuvo un enfoque en procesos, lo que permitiod visualizar
de forma gréfica, las relaciones de cada actividad. La validacion del sistema de
gestién, para la calibracion de termdmetros digitales, consistio en la ejecucién de un
servicio de calibracion de un termémetro digital, donde se evaluaron 4 procesos
disefiados, y se emiti6 un certificado de calibracién, de acuerdo con los
requerimientos previamente establecidos, para el cumplimiento de la norma.
Finalmente, la documentacion disefiada permitid registrar las actividades de

calibracion de la magnitud de temperatura, tomando en cuenta la realidad de la
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organizacion. Ademas, se concluyo al realizar la prueba de validacion y registrar las
actividades en los formularios disefiados, que se deben realizar mejoras al sistema
documental que permitan un mejor manejo de la informacién para demostrar la

correcta documentacion de las actividades.

Ulate (2015) por su parte realizé un analisis uno a uno de los requisitos de la
norma INTE/ISO/IEC 17025:2005 con el objetivo de verificar el cumplimiento de
estos para el Laboratorio de Pruebas de Materia Prima de la empresa Boston
Scientific Coyol, ubicada en Alajuela Costa Rica. Seguidamente elaboré un plan de
accion para lograr dar cumplimiento del 100 % de los requisitos de la norma, estimo
en $ 50 000 el costo del proceso de acreditacién. Concluy6 que los incumplimientos
mas graves que presentd el laboratorio fueron la ausencia de procedimientos
oficializados en el sistema de gestion de calidad de métodos de ensayo y
validaciones, omision de calculos de incertidumbre y no se demostro la competencia

técnica del personal.

En Costa Rica, el Ente Costarricense de Acreditacion (ECA), es el Unico
organo competente en cuanto a la acreditacion de laboratorios de ensayos y
calibracion (Asamblea Legislativa, 2002). En una revision realizada a la pagina web
(www.eca.or.cr) en abril del 2019, se evidencia que de los 84 laboratorios que
cuentan con ensayos acreditados, 27 son de caracter estatal y estan distribuidos en
11 instituciones publicas. Destaca que dentro del MAG hay tres laboratorios
acreditados; el Laboratorio Nacional de Servicios Veterinarios (LANASEVE) del
Servicio Nacional de Salud Animal (SENASA), acreditado desde el 7 mayo del 2007;
el Laboratorio de Control de Calidad del Consejo Nacional de la Produccion (CNP),
acreditado desde el 10 de diciembre del 2013 y el Laboratorio de Analisis de
Residuos de Agroquimicos del Servicio Fitosanitario del Estado, acreditado desde
el 14 de Julio del 2014 (ECA, 2019.c). Todos estos laboratorios han debido
desarrollar e implementar los documentos necesarios para optar y mantener la

acreditacion. En la pagina web del ECA se pueden consultar las acreditaciones y
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los certificados de acreditacion de los laboratorios, su alcance y e incluso

suspensiones de acreditacion.

Para el SFE es de gran importancia desarrollar una cultura de la calidad
mediante de la implementacion de un sistema de gestibn que considere las
necesidades de las partes interesadas para operar de manera sistematica y visible
(SFE, 2013). Por su parte, el LCC ha realizado esfuerzos desde el aiio 1996 para
lograr un sistema de gestion documental, que cumpla con los requisitos de la norma,
sin embargo; el proceso no ha sido exitoso (S. Mesen jefa del Laboratorio de Control

de Calidad de Agroquimicos, comunicacion personal, 9 de abril de 2019).

Por otro lado, es importante destacar que, a la fecha, el LRE mantiene la
acreditacion conforme con la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y los criterios
emitidos por el ECA con éxito (ECA, 2019.c). Por otro lado, segun, la gestoria de
calidad se espera que para el 2023 se acredite la unidad de Biologia Molecular (BM).
Actualmente se esta desarrollando una estrategia que permita al LCC desarrollar un
sistema de gestion de calidad, de ahi la importancia del presente proyecto, debido
a que los documentos que se disefien e implementen seran parte de ese sistema
de gestidén y permitiran demostrar que los equipos que se utilizan cumplen con las

especificaciones técnicas apropiadas.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo General

Desarrollar el control metrolégico de equipos y la documentacion necesaria
gue permita dar cumplimiento a los requisitos de equipamiento y trazabilidad
metroldgica conforme con la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y criterios ECA-MC-
C18 y ECA-MC-C19 para los equipos del Laboratorio de Control de Calidad de

Agroquimicos del Servicio Fitosanitario del Estado.
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1.3.2 Objetivos Especificos

1. Generar evidencia documental del control metrolégico de equipos y el
manejo de equipo segun los estandares de la norma INTE/ISO/IEC
17025:2017 y criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19 para el equipo del

Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos.

2. Elaborar e implementar el plan de mantenimiento preventivo conforme con la
norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y criterio ECA-MC-C18 para el equipo del

Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos.

3. Elaborar e implementar el programa de confirmacion metrologica conforme
con la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-

C19 para el equipo del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos.

2. MARCO TEORICO

2.1 TEORIA GENERAL DE SISTEMAS (TGS) APLICADA A LA GESTION DE LA
CALIDAD

El bidlogo aleman Ludwig von Bertalanffy durante sus investigaciones
desarrolld la TGS, en la cual define a un sistema como un conjunto de elementos
unidos de algin modo a fin de lograr metas comunes y mutuas (Luna, 2014). Esta
teoria analiza un sistema de manera general, posteriormente los subsistemas que

lo conforman y las interrelaciones que existen entre si (Moreno, 2007).

Segun Mufoz (2017) la teoria general de sistemas posee tres objetivos
principales; el primero es desarrollar terminologia general que permita describir las

caracteristicas, funciones y comportamientos sistémicos. El segundo busca
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desarrollar un conjunto de leyes aplicables a todos estos comportamientos y en el

tercero se promueve una formalizacion (matematica) de estas leyes.

Esta teoria es una herramienta con capacidad de utilizar la técnica de divide
y venceras de una manera estructurada, permitiendo a quien la utiliza la seguridad
de que mientras esté llevando un enfoque sistémico de manera correcta, tendra la
capacidad de detectar cualquier tipo de desviacion de forma oportuna. Para lograr
hacer las correcciones apropiadas por medio de una vision integral y global de su
objeto de estudio. Ademas, su aplicacion es interdisciplinaria, debido a que se

puede emplear en cualquier area (Dominguez y Lopez, 2017).

Deming define un sistema como una serie de funciones o actividades
realizadas que trabajan juntas para el objetivo de una organizacion. Esto indica que
las partes del sistema son interdependientes y por lo tanto requieren de la gestion

para mantenerse en equilibrio (Westgart, 2014).

Dentro de estos sistemas se encuentran los sistemas de gestion, que para
efectos de esta investigacion se utiliza el concepto establecido en la ISO 9000:2015,
el cual indica que los sistemas comprenden actividades por medio de las cuales la
organizacion identifica objetivos, determina los procesos y los recursos necesarios

para lograr los resultados esperados.

2.2 CONCEPTO DE CALIDAD

En el proceso de globalizacién es necesario que las empresas privadas y
publicas puedan adaptarse a los cambios del mercado en cuanto a demanda y
regulaciones, los cuales generan un valor importante para el cliente. Actualmente el
mercado se caracteriza por un nivel de competitividad que induce a las
organizaciones a plantearse el concepto de calidad, basandose en modelos de

excelencia en busqueda de la calidad total (Hitpass, 2017).
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Segun Marcelino y Ramirez (2014) a la fecha se han desarrollado de manera
dindmica diversas teorias, conceptos y herramientas para alcanzar y conceptualizar
el término de calidad, el cual se ha enriquecido con el cumplimiento de
especificaciones que vienen a sumar sobre las necesidades explicitas o implicitas
del cliente. Es importante destacar que la calidad exige aspectos como
responsabilidad ambiental, conocimiento del mercado, tecnologia y mejora

continua, entre otros.

La calidad es un concepto que el hombre ha manejado desde el inicio de la
historia, impulsado por su deseo de superacion. Surge con la agricultura, los
servicios y da un gran salto con la Revolucion Industrial porque introduce
herramientas estadisticas y gerenciales. A lo largo de la historia se ha permitido
comprender de donde proviene la necesidad de ofrecer una mayor calidad de los
productos y servicios para promover el desarrollo tecnoldgico y cultural de la
humanidad.

En definitiva, la calidad se ha convertido en un elemento estratégico
importante en la mayoria de las organizaciones que buscan mantener su posicion o
incluso la supervivencia en el mercado. Con un consumidor cada dia mas exigente
nacional e internacionalmente, ha contribuido a generar las bases de la gestion de
calidad (Maldonado, 2018).

Para Cuatrecasas y Gonzalez (2017) la calidad puede definirse como el
conjunto de caracteristicas que posee un producto o servicio, asi como su
capacidad de satisfaccion de los requerimientos del usuario. Esto implica que un
producto o servicio debe cumplir con las especificaciones y con las necesidades del
cliente final, mientras que la competitividad exigird que se logre rapidamente y a

bajo costo.
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La Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO), indica en la norma
ISO 9000:2015, que una entidad que promueve una cultura de la calidad obtendra
como resultado comportamientos, actividades y procesos valor por medio del

cumplimiento de las necesidades y expectativas de los interesados (ISO, 2015).

Segun Cortés (2017) se pueden distinguir a lo largo de la evolucion de la

calidad cinco etapas claramente definidas:

1. Inspeccion, cuida la calidad de los productos por medio de un trabajo de
supervision, cuyo objetivo es la deteccion de los problemas generados por
la falta de uniformidad del producto.

2. Control estadistico del proceso, en esta etapa se le da importancia a la
observacion desde del inicio hasta el final del proceso con el objetivo de
controlarlo y mejorarlo. Para ello se emplean métodos estadisticos para la
reduccion de los niveles de inspeccion.

3. Elaseguramiento de la calidad o gestién integral de la calidad, en esta etapa
se vela por controlar la calidad del producto en todo momento. Es importante
involucrar a todos los actores de la organizacién en el disefio, planeamiento
y ejecucion de politicas de calidad.

4. La administracion estratégica por calidad total es la etapa donde se
sensibiliza a toda la empresa de la cultura de la calidad con el objetivo de
enfrentar al mercado. Es un movimiento que se acerca mas al concepto
moderno de gestién de la calidad.

5. Integracion, es donde se integra con otros sistemas como el sistema de
gestion medioambiental, sistema de gestién de la seguridad y salud en el

trabajo u otros mas especificos del sector.

Paises como Estados Unidos y Japdén han sido los pioneros de la calidad, por
medio de la aplicacion de diferentes teorias aplicadas con éxito en distintas areas

de las empresas. Para lograrlo toman en cuenta los cambios en el mercado, en el
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sistema productivo y el sistema de gestion. Entre los principales autores de los
modernos conceptos de la calidad total se encuentran: Philip B. Crosby, Edward W.
Deming, Armand V. Feigenbaum, Joseph M. Juran, Kaoru Ishikawa, Shigeo Shingo

y Geinichi Taguchi. (Marcelino y Ramirez, 2014).

Marcelino y Ramirez (2014) indican que la calidad es algo que las
organizaciones persiguen junto con meétodos, avances tecnoldgicos, teorias,
filosofias o estrategias que brinden la oportunidad de lograr estandares de calidad
mundial para satisfacer las necesidades del cliente. Sin importar la dimensién de la
organizacion, es posible convertirse en un ente que promueve la cultura de la
calidad, en una sociedad organizada, con politicas y objetivos definidos, con
enfoque al cliente, la cual mantiene relaciones favorables con los empleados, la

sociedad y en armonia con el medio ambiente.

2.3 LA GESTION DE LA CALIDAD

Actualmente se puede controlar y gestionar la calidad de distintos modos,
gue han ido surgiendo y yuxtaponiéndose en el proceso evolutivo, por medio de
distintos conceptos que se utilizan para definirla (Murillo, 2018). Una de las
definiciones mas importantes esta dada por la norma ISO 9000:2015, en la cual se
indica que la gestibn de calidad es un sistema para dirigir y controlar una

organizacién con respecto a la calidad (ISO, 2015).

Cortés (2017) define la gestion de la calidad como un conjunto de elementos
interrelacionados que interactian para establecer politicas, objetivos y procesos con
el fin de lograr un fin especifico. Este autor continta indicando que los mismos son
multidisciplinarios, sin embargo, es necesario establecer el alcance del sistema de
gestion para garantizar que el mismo incluya lo necesario para alcanzar las metas
planificadas. Por su parte, Diaz (2017), define la gestion de la calidad como la

interaccion entre las partes de la organizacién enfocada en el logro de los objetivos
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de la calidad, para satisfacer las necesidades, expectativas y requisitos de las partes

interesadas, segun corresponda.

Actualmente, la gestion de la calidad se orienta a crear conciencia del
concepto de la calidad en todos los procesos de la organizacion. Ademas, se
implementa en un sinnimero de sectores, tanto privados como publicos, en areas
como servicios, educacion, manufactura, entre otros. Dicho concepto se implementa
por medio de la planificacion, el control, el aseguramiento y la mejora continua
dentro del marco del sistema de gestion de calidad. Cada organizacion tiene dentro
de su sistema de gestidén de la calidad su propia personalidad, debido a que cada
una posee un sistema exclusivo (Maldonado, 2018).

2.4 PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD

La Norma Internacional ISO 9000 describe siete principios de la gestion de
la calidad y una declaracién para cada principio. Se trata de una base racional que
detalla la importancia del principio para la organizacion, beneficios claves asociados
con el principio y acciones posibles para mejorar el desempefio de la organizacion

cuando se aplica el principio (Gémez, 2015).

Estos siete principios de la gestién de la calidad pueden ser implementados
con el fin de guiar a la organizacion en busca de la mejora en el desempefio. A

continuacion, se citan con una breve descripcion segun la norma ISO 9000 (2015):

1. Enfoque al cliente: la guia principal de la gestion de la calidad es cumplir los
requisitos del cliente y tratar de exceder sus expectativas.

2. Liderazgo: en todos los niveles los lideres establecen la unidad de propdésito
y la direccién y crean condiciones en las que las personas se implican en el

logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.
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3. Compromiso de las personas: los individuos competentes, empoderados y
comprometidos en toda la organizacion son esenciales para aumentar la

capacidad de la organizacion de generar y proporcionar valor.

4. Enfoque de procesos: se alcanzan resultados coherentes y previsibles de
manera mas eficaz y eficiente cuando las actividades se entienden y
gestionan como procesos interrelacionados que funcionan como un sistema

coherente.

5. Mejora: las organizaciones exitosas cuentan con un enfoque continuo en la

mejora.

6. Toma de decisiones basada en la evidencia: se toman decisiones
fundamentadas en el andlisis y evaluacion de los datos, ya que la informacion

tiene mayor probabilidad de producir los resultados deseados.

7. Gestion de las relaciones: para el éxito sostenido, las organizaciones
fortalecen sus relaciones con las partes interesadas, tales como los

proveedores y clientes.

2.5 LA GESTION DE LA CALIDAD POR PROCESOS

La gestion de procesos se aplica debido a que es posible definir a una
organizacién como un conjunto de procesos que se realizan simultdneamente y se
relacionan entre si. Ademas, se define proceso como el conjunto de actividades
realizadas por un individuo o grupo de individuos cuyo objetivo es transformar
entradas y salidas que serian Utiles para el cliente, ademas de demostrar que en

todo proceso hay una transformacion (Camison et al, 2006).

Segun la norma ISO 9000:2015 se define proceso como un conjunto de

actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar
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un resultado previsto. Por otro lado, indica que los procesos pueden definirse,
medirse y mejorarse, facilitando resultados acordes con los objetivos de la
organizacion (ISO, 2015).

Para que los entes privados y publicos trabajen eficazmente deben
determinar y gestionar las actividades relacionadas entre si, con el objetivo de que
los elementos de entrada se transformen en resultados, como parte de un proceso.
Se denomina que un enfoque estd basado en un proceso cuando se aplica un
sistema de proceso en paralelo, con la identificacion en conjunto de la gestion para
obtener el resultado deseado. Un ejemplo de este tipo de enfoque es cuando se
utiliza un sistema de gestion de la calidad (Vértice, 2010).

Es importante aclarar que la gestion por procesos no es un modelo ni norma
de referencia sino un cuerpo de conocimientos con principios y herramientas
especificas las cuales permiten hacer realidad el concepto de gestién de la calidad
(Pérez, 2012.). Esto permite la mejora de la calidad permanente.

La gestion de la calidad por procesos requiere: identificar y secuenciar cada
uno de los procesos, describir y documentar dichos procesos, seguir y medir los
procesos y los resultados obtenidos, mejorarlos de manera continua y para
desarrollarlo requiere de pasos que faciliten su perfeccionamiento. Uno de los
modelos mas sencillos es el Circulo de Deming o Ciclo PHVA el cual comprende
cuatro fases ciclicas, planificar, hacer, verificar y actuar, donde se establecen

acciones gque facilitan la mejora de los procesos (ISOtools, 2019).

El Circulo de Deming encierra los principios de investigacion cientifica y la
toma de decisiones de objetivos, debido a que al cumplir el Gltimo paso se requiere
volver a reiniciar con un nuevo plan, dando lugar asi al comienzo de otro ciclo de

mejora. Estas etapas se describen brevemente en el Cuadro 1.



36

Cuadro 1. Descripcion de las etapas del Circulo de Deming o Ciclo PHVA donde se establecen las

acciones que faciliten la mejora de los procesos de la gestion de la calidad.

Etapa Descripcion

Planificar ¢ Qué hacery cdmo hacerlo? Esta estrechamente relacionada con el
planeamiento de la calidad. Reunir datos del proceso por estudiar,
ademas de proyectar el objetivo que se busca alcanzar en un tiempo

determinado, indicando las actividades por desarrollar.
Hacer Realizar las actividades para implementar lo planificado.

Verificar Involucra el control de la calidad de los procesos chequeando los

resultados obtenidos con los planificados.

Actuar ¢, Como se puede mejorar la proxima vez? Acciones basadas en los
resultados obtenidos en busca de la mejora del desempefio cuando

sea necesario, realizando los cambios requeridos

Fuente: Elaboracidn propia a partir de la informacion contenida Tomioka et al, 2014.

2.6 MODELOS DE GESTION DE LA CALIDAD: LAS NORMAS ISO

Debido a las variadas definiciones y formas de entender la calidad, han
surgido diversos modelos de gestion de la calidad a lo largo de la historia. Por este
motivo en 1979, “El Comité Técnico de Estandares Britanico” 176, encuentra
necesario establecer principios universales como una norma internacional, con el
fin de que las empresas manufactureras disefiaran e implementaran métodos y
sistemas de control de calidad. Estos principios universales en una norma
internacional dan origen a lo que se conoce actualmente como 1SO-9000 (Gonzalez

y Arciniegas, 2016).
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La Organizacion Internacional de Normalizacion (conocida como ISO por sus
siglas en inglés), es una organizacion independiente, no gubernamental que
proporciona estandares internacionales voluntarios, los cuales buscan que las
actividades funcionen mediante sus normas, basadas en el consenso de los
miembros de la organizacién y en aspectos relevantes para el mercado. Se apoyan
en la innovacién y ofrecen soluciones a los desafios globales. Ademas, promueven
especificaciones de clase mundial para productos, servicios y sistemas, en busca

de garantizar la calidad, la seguridad y la eficiencia.

Por lo tanto, lo expuesto constituye una herramienta para facilitar el comercio
internacional. En 1987, ISO publica su primer estdndar de gestion de calidad
conocido como la familia de las normas ISO 9000 que se han convertido a lo largo
de los afios en algunas de las normas mejor conocidas, vendidas y mas
implementadas (ISO, 2019.b).

Las normas ISO facilitan requisitos, especificaciones y pautas para
establecer un sistema de gestiéon de Calidad. Sin embargo, no indican el cémo
hacerlo, aspecto que representa el verdadero desafio de quien disefia, desarrolla,
documenta e implementa. Este estandar es de aplicacion voluntaria, debido a que
ISO carece de autoridad gubernamental legal para forzar su implementacion. Sin
embargo; en muchos paises se contempla dentro del marco regulatorio o como base
técnica, que facilita y obliga el desarrollo de los sistemas de gestidén de la calidad
basados en el modelo ISO dentro de las organizaciones publicas y privadas (Murillo,
2018).

Para el caso exclusivo de los laboratorios de ensayo y calibracion que deseen
acreditarse actualmente, deben cumplir con la norma ISO/IEC 17025:2017
(Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion).La cual tiene sus origenes en la Guia ISO/IEC 25:1990 (Requerimientos

generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion) y en la
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norma EN 45001: 1989 (Criterios generales para el funcionamiento de los

laboratorios de ensayo) entrando en vigor la primera version en 1999 (ISO, 2005).

La norma ISO/IEC 17025 establece los requisitos que deben cumplir los
laboratorios de ensayo y calibraciones; con el objetivo de demostrar que estos son
competentes, imparciales y que operan segun la capacidad de generar resultados
técnicamente validos. Ademas, define laboratorio como organismo que realiza

alguna de las siguientes actividades: ensayos, calibraciéon o muestreo (ISO, 2017).

En su nueva version la norma ISO/IEC 17025:2017 da importancia al
concepto de imparcialidad y un pensamiento basado en el riesgo. Ademas,
establece los requisitos que deben cumplir los laboratorios que deseen acreditarse

por medio de la siguiente estructura:

e Introduccién: objeto y campo de aplicacion, Referencias y Normativas,
Términos y definiciones.

e Requisitos de estructura: son los requisitos generales, relativos a la
estructura y a los recursos. En este se incluyen temas de personal,
competencia e infraestructura. Se basa en la razén de ser del laboratorio.

¢ Requisitos técnicos: basado en los procesos técnicos del laboratorio, incluye
puntos como el manejo del item de ensayo, registros técnicos, informe de
resultados, trabajo no conforme, entre otros.

e Requisitos de gestion: Sistema de Gestion de Calidad, entre ellos auditorias

internas, revisiones por la direccién entre otros (ISO, 2017).

Los sistemas de calidad como los que propone ISO se fundamentan en
documentos diversos; procedimientos, registros, formularios, entre otros, cuyo fin
es guiar a las personas y facilitar la toma de decisiones, reproducir las acciones,

reducir los errores relacionados con la mala comunicacioén, reducir las variaciones
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en los productos y minimizar las fluctuaciones en el desempefio. (OPS & OMS,
2016).

La base de los sistemas de gestion de la calidad esta fundamentada en la
implementacion de procedimientos documentados que la organizacion utiliza para
demostrar que tiene en operacion un sistema de calidad controlado. Ademas, que
cuenta con la capacidad para la produccién de bienes y servicios con calidad, y que

proporcionan garantia al cliente (Gonzalez y Arciniegas, 2016).

Es importante mencionar que la norma ISO/IEC 17000:2005 define la
acreditacion como una declaracién de tercera parte, un organismo de evaluacion de
la conformidad, el cual demuestra la competencia para llevar a cabo tareas
especificas de evaluacion de la conformidad (ISO, 2017). En Costa Rica el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA) es el Unico responsable de acreditar las
organizaciones en lo que respecta a laboratorios de ensayo y calibracion, entes de
inspeccién y control, entes de certificacién y otros afines (Asamblea Legislativa,
2002).

Cabe indicar que en el pais el encargado de liderar la elaboracion de normas
convenientes para el desarrollo socio-econémico y conforme con las buenas
practicas de normalizacién internacionales y el mejoramiento de la calidad es el
Instituto de Normas Técnicas Costarricense (INTECO, 2019). Cuando las normas
han sido adaptadas por INTECO, antes del nombre asignado por ISO se indica la
abreviatura INTE para dar el reconocimiento al trabajo realizado por el ente (C.
Cordero, comunicacién personal, 31de octubre, 2019).

2.7 GESTION METROLOGICA

Dentro del modelo de la calidad se encuentra la metrologia, como elemento

gue da confiabilidad al proceso de medicién y colabora con la emisién de resultados
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técnicamente validos de los laboratorios. Este proceso que se considera muy natural
y cotidiano del ser humano requiere de la implementacion de la ciencia (Goncalves,
Gothner & Rovira 2014). La metrologia impacta los distintos ambitos de accién de
los individuos. Uno de los mas importantes es el comercio, incluso influye a nivel
econdmico. Otros igual de significativos son el medio ambiente y la salud, los cuales
impactan el valor de la vida y del entorno. De esta forma se demuestra como la

metrologia beneficia a la sociedad en general (Escamilla, 2014).

La metrologia se define como la ciencia de la medicion y comprende las
determinaciones experimentales y tedricas a cualquier nivel de incertidumbre y en
cualquier campo de la ciencia y la tecnologia. Cabe sefalar que es una ciencia de
gran relevancia a nivel mundial, en grandes redes de servicios, proveedores y
comunicaciones. Es decir, promueve una operacion confiable de todas las areas

donde se realizan procesos de medicion. (Escamilla, 2015)

La gestion metroldgica esta implicita en la norma ISO/IEC 17025:2017, de
ahi la importancia para un laboratorio en miras a la acreditacion, cumplir con un
sistema de gestion de mediciones. Se pueden identificar especificamente en los

siguientes requisitos dentro de la norma:
6.3 Instalaciones y condiciones ambientales.
6.4 Equipamiento.
6.5 Trazabilidad metroldgica.
6.6 Productos y servicios suministrados externamente (1ISO, 2017).

Segun la norma ISO/IEC 10012:2003 (Sistemas de gestion de las

mediciones-Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicién)
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es importante aclarar las definiciones mas relevantes que giran alrededor de la

metrologia:

e Sistema de gestion de las mediciones: conjunto de elementos
interrelacionados, o que interactdan, necesarios para lograr la confirmacion
metrologia y el control continuo de los procesos de medicion.

e Proceso de medicion: conjunto de operaciones para determinar el valor de
una magnitud.

e Confirmacién Metrolégica: conjunto de operaciones requeridas para
asegurarse de que el equipo de medicién es conforme a los requisitos

correspondientes a su uso previsto (ISO, 2003).

En el desarrollo de documentos para la gestion de las mediciones, es
importante contemplar las recomendaciones dadas por los organismos
internacionales, los cuales poseen conocimiento en el tema. Asi como, por ejemplo,
el ILAC que en conjunto con la Organizacion Internacional de Metrologia Legal
(OIML) desarroll6 la guia de las Series ILAC-G24 mas conocida como OIML D 10
(Directrices para la determinacion de la calibracion de intervalos de instrumentos de
medicion). En esta guia se recomiendan cuatro métodos para establecer programas
de calibracién y verificacion de los equipos, segun las necesidades del laboratorio
ILAC (2007).

En Costa Rica, para establecer el sistema de gestion de las mediciones
basado en los modelos ISO es necesario cumplir con los requisitos que apliquen de
la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y los criterios establecidos por el ECA: Criterios
para evaluacion y acreditacion de laboratorios bajo la norma INTE/ISO/IEC
17025:2017 (ECA-MC-C18) y Criterios de trazabilidad (ECA-MC-C19).
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3. MARCO METODOLOGICO

3.1 TIPO DE INVESTIGACION

El presente proyecto, por su naturaleza, se encuentra dentro de la
investigacion cualitativa, la cual se enfocd en describir detalladamente los
fenébmenos de estudio (Cauas, 2015). Segun Monge (2011), la investigacion
cualitativa es un modelo flexible, el cual se orientd al proceso con base en

informacion cualitativa.

Se debe considerar, ademas, que el tipo de estudio que se desarroll6 fue
descriptivo al detallar el estado, caracteristicas, factores y procedimientos presentes
(Lerma, 2012), por medio de un diagndstico. El objetivo fue visualizar el estado de
la situacion en el momento del diagndéstico y se definio la linea base del problema
en la realidad, para buscar soluciones a problemas concretos de la realidad de
estudio.

Por ultimo, este tipo de investigacion se apoy6 desde el punto de vista del
tiempo en una investigacion transeccional o transversal, la cual se baso en realizar
el estudio en un periodo de tiempo determinado, con el fin de cumplir el objetivo
planteado (Del Rio, 2013).

3.2 OBJETO DE INTERES Y DISENO DE LA INVESTIGACION

Esta practica dirigida se desarrollé durante los afios 2020 y 2021. El lugar de
estudio estuvo definido por el Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos
(LCC), el cual forma parte del departamento de Laboratorios del Servicio
Fitosanitario del Estado, entidad adscrita al Ministerio de Agricultura y Ganaderia
(MAG), ubicado en Sabana Sur, San José. Se desarroll6 en el &mbito de la gestidn

de la calidad y gestidbn metrolégica, con el objetivo de dar cumplimiento a los
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requisitos de equipamiento y trazabilidad metrologica segun la norma INTE/ISO/IEC
17025:2017 y criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19. El objetivo fue asegurar la
confiabilidad de los resultados que se obtiene de los equipos con los que cuenta el
laboratorio, los cuales son utilizados para realizar andlisis y emitir los resultados de
las muestras de agroquimicos que ingresan al laboratorio, tanto las de caracter

oficial como de servicio.

Con el fin de delimitar y conducir el trabajo final de graduacién, se debieron
establecer los lineamientos por seguir dentro del estudio con el fin de contribuir al
cumplimiento de los objetivos planteados. La norma INTE/ISO/IEC 17025:2017
define equipamiento y equipo como instrumentos de medicién, software, patrones
de medicion, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles

o aparatos auxiliares (1ISO, 2017).

Para efectos del presente trabajo se delimit6 el alcance en el entendido de
que equipo incluye solamente instrumentos de medicion y patrones de medicién que
se definen en el Cuadro 2, los cuales se consideran esenciales para cumplir con las

funciones del laboratorio.

Cuadro 2. Equipos del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos de acuerdo con su tipo y
cantidad, incluidos en el proyecto para cumplir con los requisitos de equipamiento y trazabilidad
conforme a la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-MC C18 y ECA-MC-C19
donde se indica cuales equipos requieren mantenimiento preventivo, confirmacion metrolégica,
determinacion del Error Maximo Permitido (EMP) y por ende la frecuencia de calibracion. Para ver

mayor detalle de los equipos ver Anexo 1.

Cantidad Mantenimiento Confirmacién EMP
Equipo de preventivo metroldgica

equipos Requiere (Si 0 No)

Balanza analitica 3 Si Si Si
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Cantidad Mantenimiento Confirmacion

. ) o EMP
Equipo de preventivo metroldgica
equipos Requiere (Si 0 No)
Balanza granataria 3 Si Si Si
Cromatografo de ) )
3 Si Si No
gases
Cromatégrafo liquido 4 Si Si No
Generador de
. 1 Si No No
Hidrégeno
Generador Nitrégeno 1 Si No No
Generador y
_ 1 Si No No
compresor de aire cero
Determinador de
. 1 Si No No
nitrégeno y azufre
Espectrofotometro de
Absorcién Atémica con 1 Si Si No
horno grafito
Espectrofotdmetro UV-
. 1 Si Si No
Vis
Medidor de pH 1 Si Si No
Juego de masas 12 No Si Si
Digestor microondas 2 Si No No
Micropipeta 13 No Si Si
ICP-Oes 1 Si No No

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informacion contenida LCC-CM-02 Control maestro de
equipos vigentes y sus registros, version 02 del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos.
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3.3 METODOLOGIA PARA EL DESARROLLO DE DOCUMENTOS Y GENERAR
LA EVIDENCIA DOCUMENTAL EN EL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DE AGROQUIMICOS

Para iniciar se realizd un diagnéstico, con el apoyo de una lista de chequeo
(Anexo 1) de la documentacion existente relacionada con la gestion de cada equipo
del laboratorio, con el propoésito de identificar el incumplimiento u oportunidades de
mejora, estableciendo una linea base. Todo esto segun los requisitos establecidos
por la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 en los puntos 6.4 y 6.5, ECA-MC-C18
Criterios para evaluacién y acreditacion de laboratorios bajo la norma INTE/ISO/IEC
17025:2017 y ECA-MC-C19 Criterio de trazabilidad.

Seguidamente se disefid un plan de accién que permitié en esta fase la
elaboracion del soporte documental requerido para dar cumplimiento a los requisitos
6.4y 6.5 la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-
C19 tal como formularios, registros, procedimientos, controles maestros, entre

otros, de acuerdo con los resultados obtenidos en el diagnéstico.

Ademas, se realizo paralelamente, la recoleccion de informacion necesaria
de los equipos para la implementacion de los documentos elaborados, revisando
manuales, caracteristicas fisicas de los equipos para confirmar o recopilar
informacion, identificando el nimero de activo de los equipos y realizando consultas
por correo a los proveedores de informacion requerida de la cual el laboratorio no

dispone.

Por medio de la capacitacion, procedimientos, registros, formularios, y
controles maestros de los documentos elaborados y el uso de los mismos se
implemento la documentacion que permitié al laboratorio asegurar y evidenciar el
proceso de medicion, mediante el cumplimiento de los requisitos de equipamiento y
trazabilidad conforme a la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017, ademas de los criterios
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ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19 para generar evidencia que demuestre la gestion de

los equipos y la confirmacion metroldgica.

Para poder desarrollar e implementar los procedimientos fue necesario la
consulta de documentos tales INTE/ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion criterios ECA-MC-
C18 y ECA-MC-C19.

Con el fin de determinar el error maximo permitido (EMP) para los equipos
de medicion se consultaron documentos tales como OIML R 76-1. Instrumentos de
pesaje no automaticos - Parte 1: Requisitos metrolégicos y técnicos — Ensayos,
OIML R 111-1 Pesos de las clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3 y M3 -
Parte 1: Requisitos metroldgicos y técnicos y ISO 8655-2 Aparato volumétrico
accionado por piston - Parte 2: Pipetas de piston. Finalmente, para establecer la
frecuencia de calibracion de los equipos se reviso la OIML D 10 Directrices para la

determinacién de intervalos de calibracion de instrumentos de medicién.

Con el objetivo de obtener informacion que apoyara el desarrollo e
implementacion de la documentacion de acuerdo con las necesidades técnicas y
operativas del laboratorio. Se realizaron entrevistas personales y telefonicas a
funcionarios del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos y del
Laboratorio de Andlisis de Residuos de Agroquimicos. En el Cuadro 3 se presentan
los entrevistados y los temas tratados. La informacion obtenida se plasmé en los
procedimientos e implementacion de la documentacion desarrollada. Otra
herramienta importante que contribuyé a alcanzar el objetivo propuesto fue el

desarrollo de secciones de trabajo virtuales las cuales se muestran en el Cuadro 4.

Cuadro 3. Entrevistados segun el puesto y temas consultados al personal del Laboratorio de Control
de Calidad e Agroquimicos (LCC), Laboratorio de Analisis de Residuos de Agroquimicos (LRE) y

Gestora de Calidad. La informacién obtenida se plasm6 en procedimientos desarrollados e
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implementados con el objetivo de cumplir con los requisitos de equipamiento y trazabilidad conforme
a la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017. Ademas, criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C109.

Entrevistado (s)

Tema (s) consultado (s)

Lic. Sonia Mesén Juarez jefa

del laboratorio

MSc. Warner Lopez Vargas
Lic. Nancy Rojas Ballesteros
Analistas

Laboratorista quimico LCC

Lic. Juan José Delgado
Encargado de Impurezas de
Plaguicidas
Quimico LCC

Lic. Roberto Villalobos
Landazuri
Enlace de Calidad
Quimico LCC

Los inicios y el proceso de gestion de calidad

dentro laboratorio.

Consultas puntuales para que el procedimiento
de Manejo de Equipo funcione de forma eficaz y
no sea un obstaculo para la implementacion del

mismo.

Consultas puntuales para que el procedimiento
de Manejo de Equipo funcione de forma eficaz y
no sea un obstaculo para la implementacion del

mismo

Manejo y uso correcto de micropipetas
Interpretacion y traduccion de la ISO 8655-2
Aparato volumétrico accionado por pistén - Parte

2:Pipetas de pistén

Consultas puntuales para que el procedimiento
de Manejo de Equipo funcione de forma eficaz y
no sea un obstaculo para la implementacion del

mismo.

Como determinar el Error M&ximo Permitido.
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Entrevistado (s)

Tema (s) consultado (s)

Lic. Denis Viquez Murillo
Encargado del Area de
Fertilizantes
Quimico LCC

Lic. Karla Arrieta Viquez
Quimico LRE

Lic. Oscar Vasquez Quiros
Quimico LRE

Lic. Juan Carlos Muirillo
Gonzalez
Analista

Laboratorista Quimico LRE

Consultas puntuales para que el procedimiento
de Manejo de Equipo funcione de forma eficaz y
no sea un obstéculo para la implementacion del

mismo.

Manejo de los registros de los equipos y su

descripcion en el control maestro de equipo

Como registran el Error Maximo Permitido y
cuales técnicas utilizan para determinar el

mismo en los distintos equipos.

Cbmo obtener el firmware de los cromatografos

marca Agilent.

Interpretacion y aplicacion de la ISO 8655-2
Aparato volumétrico accionado por piston - Parte

2: Pipetas de piston.
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Formato correcto para la elaboracién de los

documentos del sistema de gestion de calidad.

Cadigo correcto para el control maestro de

documentos externos del LCC.

Correcto uso de los documentos externos del
departamento de Laboratorios en documentos

especificos del LCC.

Recomendacion para codificar los componentes
de los instrumentos en el control maestro de
equipo. Codigo exclusivo para las UPS que dan
soporte a equipo. Recomendacion para codificar
MSc. Kattia Murillo Alfaro las masas.

Gestora de Calidad
Uso correcto de la implementacién del control

maestro de equipos vigentes.

Caodigos correctos para los registros de uso,
mantenimiento, calibracion y verificacion. Y
como elaborar las portadas para estos registros
de acuerdo con los lineamientos del sistema de

gestion de calidad.

Consultas especificas del procedimiento de
gestion metrolégica: orden logico del
procedimiento de gestion metrologica, regla
decision para el proceso de confirmacion

metroldgica, determinacién del Error Maximo
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Entrevistado (s)

Tema (s) consultado (s)

Permitido (EMP) para las balanzas y como

determinar las frecuencias de calibracion de los

equipos de medicion.

Cuadro 4. Sesiones de trabajo virtuales con el personal del Laboratorio de Control de Calidad de

Agroquimicos (LCC) y Gestora de Calidad. La informacién obtenida se plasmé en procedimientos

desarrollados e implementados con el objetivo de cumplir con los requisitos de equipamiento y
trazabilidad conforme a la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017, ademas de los criterios ECA-MC-C18

y ECA-MC-C19.

Persona segun el puesto

Tema tratado

Lic. Juan José Delgado
Encargado de Impurezas de
Plaguicidas
Quimico LCC

Lic. Denis Viquez Murillo
Jefe del laboratorio

MSc. Kattia Murillo Alfaro
Gestora de Calidad

MSc. Warner Lopez Vargas
Laboratorista quimico LCC

Verificaciones de cromatdgrafos y revision

de formularios para verificaciones.

Elaboracion del procedimiento de Gestién
Metroldgica

Revision previa a la aprobacion del

procedimiento de Gestion Metroldgica

Revision previa a la aprobacion del

procedimiento de Gestion Metroldgica

Interpretacion e implementacion de la

OIML R 76-1. Instrumentos de pesaje no
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Persona segun el puesto Tema tratado

automaticos. Parte 1: Requisitos

metrologicos y técnicos - Ensayos

3.4 METODOLOGIA PARA ELABORAR EL PROGRAMA DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA EL EQUIPO DEL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD DE AGROQUIMICOS

Para elaborar el plan de mantenimiento preventivo se tomo6 en cuenta los
equipos que se describen en el Cuadro 2, donde se indican cuales instrumentos
requieren de mantenimiento preventivo, segun la frecuencia de uso y grado de
criticidad de acuerdo con las necesidades del laboratorio para realizar los analisis

de las muestras de agroquimicos.

Previamente, antes de establecer el programa de mantenimiento preventivo,
el laboratorio contaba con contratos segin demanda para solicitar los servicios
requeridos a los equipos ya indicados en el Cuadro 2. Es importante mencionar que
el proveedor encargado del servicio de mantenimiento debié ser competente
técnicamente, por lo que se le solicitd y revisé el Curriculum Vitae de los técnicos

que realizaron el trabajo antes de que se ejecutara el servicio preventivo.

Se programaron los mantenimientos preventivos tomando en consideracion
los servicios recibidos en el afio 2019, las recomendaciones técnicas del proveedor
respecto a la cantidad de servicios preventivos recomendados por el fabricante y la
experiencia del laboratorio de los afios anteriores. A partir de esta informacién se
estimo el tiempo que debia haber entre cada servicio y la fecha adecuada para que

el equipo recibiera el mantenimiento preventivo.
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Se coordiné por teléfono y correo electrénico con el proveedor de cada
equipo la fecha requerida para el servicio. Una vez que se establecio la fecha para
el servicio, se le comunicé al personal del laboratorio el plan de mantenimiento
preventivo del afio 2020 por medio de un correo electronico; sin embargo, al
personal se le recordd mensualmente por correo electronico los servicios que se
recibirian y se le mantuvo informado constantemente de los cambios que se

debieron implementar para no afectar las actividades diarias del laboratorio.

Los servicios de mantenimiento preventivo se realizaron propiamente en el
laboratorio, el técnico encargado del servicio debid solicitar al personal responsable
del laboratorio los repuestos necesarios para realizar el mantenimiento. Ademas,
debid verificar que el equipo quedo trabajando en condiciones Optimas después de
gue se ha realizado el mantenimiento preventivo. Por ultimo, el proveedor entrego
un reporte de las actividades realizadas, indicando el cambio de repuestos, las
recomendaciones técnicas para el 6ptimo desempefio del equipo. Este informe fue

revisado, registrado y archivado segun los procedimientos del laboratorio.

3.5 METODOLOGIA PARA ELABORAR EL PROGRAMA DE CONFIRMACION
METROLOGICA PARA EL EQUIPO DEL LABORATORIO DE CONTROL DE
CALIDAD DE AGROQUIMICOS

El programa de confirmacion metrolégica se conforma del programa de
calibracion y el programa de verificaciones. Los cuales se establecieron para los

equipos descritos en el Cuadro 2.

Para elaborar el programa de calibracion se determiné cuales equipos
requerian el servicio de calibracion. Previo a la elaboracion del plan de calibracion,
el laboratorio contaba con un contrato establecido para solicitar el servicio de
calibracion para los equipos, cabe mencionar que el proveedor contratado debia
tener acreditado bajo los criterios de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 el servicio
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de calibracion que el LCC requeria, lo cual se verifico en la pagina web del Ente

Costarricense de Acreditacion (ECA).

Se programaron los servicios de calibracion tomando en cuenta dichas
calibraciones del afio 2019 para estimar la fecha adecuada de calibracion y tomando
en cuenta lo indicado en OIML D 10 Directrices para la determinacion de intervalos
de calibracién de instrumentos de medicion. Se coordiné con el proveedor por medio
de una seccion de trabajo virtual y correo electrénico, la fecha requerida para la
realizacion del mantenimiento referido. Una vez que se finalizo el plan de calibracion
del afio 2020 se le comunicO al personal del laboratorio por correo electrénico.
Debido a los cambios que se debieron implementar en el programa de calibracién
hubo que estar en constante comunicacion con el proveedor para coordinar los
cambios requeridos en las fechas de calibracion y recoleccién de equipo. Ademas

de informar al personal del laboratorio por correo de los cambios debidos.

Para los equipos que se calibraron en el laboratorio se debio recibir al técnico
y una vez gque se termino el servicio se verificO que estuviera etiquetado segun lo
indicado por la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017. Para los equipos que se debieron
calibrar externamente, se programaron las fechas de recolecciéon de estos, y una
vez que ingresaron al LCC se revisaron para comprobar su estado y etiquetado. En
ambos casos la empresa responsable debié entregar un certificado de calibraciéon
por cada equipo calibrado, el cual se debi6 revisar, registrar y archivar de acuerdo

con los procedimientos del laboratorio.

Para elaborar el programa de verificaciones se determinaron cuales equipos
incluidos en el Cuadro 2, dentro de los que requieren confirmacion metrologica se
debian verificar. Se elaboré el plan de verificaciones y una vez realizado, se le
comunica al personal del laboratorio y se les solicito la cooperacion para llevarlo a

cabo por correo electronico. Durante el afo, se superviso la ejecucion de las
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verificaciones, se revisaron los resultados obtenidos, se registraron las actividades

y se archivaron de acuerdo con los procedimientos del laboratorio.

3.6 OBSTACULOS Y DIFICULTADES ENCONTRADAS

Para el desarrollo de la presente practica dirigida, se encontraron dos
barreras que dificultaron el avance del trabajo, fundamentadas en la declaratoria de
la emergencia sanitaria en Costa Rica causada por el Covid-19 que se expuso el 16

de marzo del 2020, segun el Decreto ejecutivo numero 42227 Emergencia Nacional.

Anterior a la declaratoria de emergencia, el gobierno inicio la toma de
medidas con el fin de mitigar el contagio de la enfermedad en las instituciones
publicas, por tanto, emite la Directriz 073-S-MTSS sobre las medidas de atencion y
coordinacioén interinstitucional el 9 de marzo 2020, motivando a las organizaciones

gubernamentales a implementar el teletrabajo.

Por lo expuesto anteriormente, a partir del 23 de marzo del 2020 la autora de
este trabajo de graduacién se encontré en modalidad combinada de trabajo
(presencial-teletrabajo) al igual que el personal del Laboratorio de Control de
Calidad de Agroquimicos y en general del departamento de Laboratorios, lo que
causoO la elaboracion de una gran cantidad de documentos que debieron ser
revisados por el Enlace de calidad, Jefatura del Laboratorio del LCC y finalmente
por Gestora de Calidad. Esta ultima es quien aprueba los documentos de los tres
laboratorios del departamento, provocando que el proceso de aprobacion de los

documentos de este trabajo se retrasara de manera significativa.

Por otra parte, a partir del 13 de abril de 2020, se emitié la primera version
del Decreto ejecutivo nimero 42295-MOPT- S Restriccion vehicular, lo que provoco
gue no se pudiera extender el horario de la jornada laboral presencial el dia que

aplicaba la restriccion vehicular y se limité el tiempo de trabajo en laboratorio,
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retrasando las distintas actividades que requieran ser atendidas de manera

presencial.

El Servicio Fitosanitario del Estado no escap6 de la realidad mundial y reporto
la baja sustancial en el ingreso de ganancias producto de la baja de exportaciones
e importaciones y demas servicios prestados por la institucion. Lo que provocé que
la direccidn ejecutiva tomara acciones en cuanto al manejo de la ejecucion
presupuestaria, estableciendo nuevos procedimientos para compras en general y
un estricto control en el ingreso y gasto de dinero, ya que se contaba con un
presupuesto aprobado, pero no se disponia del dinero para ejecutarlo, afectando
las subpartidas para la implementacién del programa de mantenimiento preventivo

y calibracion de equipo.

Sumado a lo anterior, el presupuesto del SFE para el afio 2020 se vio
afectado también por la Ley N0.9635 Ley de Fortalecimiento de las Finanzas
Publicas, la cual estableci6 mecanismos de control para el gasto publico en las
instituciones. Por tal razén, el Ministerio de Hacienda por medio del documento
STAP-1567-2020 solicitd al Servicio Fitosanitario del Estado realizar un ajuste al
presupuesto ya que debia cumplir la regla fiscal que regula el crecimiento del gasto,
sumando al agravante que se disminuyeron los ingresos de forma sustantiva. Lo
gue provocO un nuevo retraso en la autorizacion por parte de la direccion ejecutiva
para la adquisicion de servicios de mantenimiento preventivo y calibracién de equipo

de laboratorio.

3.7 FACTORES QUE FACILITARON EL TRABAJO FINAL DE GRADUACION

Un factor que facilitoé el desarrollo de este trabajo fina de graduacién es que
la autora conoce profundamente el proceso de manejo de equipo y confirmacién
metrologica del laboratorio, el cual se documenté e implement6é en la presente

practica dirigida el proyecto, lo que facilito el desarrollo de los documentos, sumado
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al interés que mostraron los colaboradores del laboratorio para la exposicién de sus
ideas y oportunidades de mejora con el fin de que al implementar los procedimientos

el proceso fuera mas eficaz.

Es importantes destacar que al ser parte del equipo de trabajo del LCC se
facilitd el acceso a la informacion necesaria para el desarrollo de las actividades,
sumado a la digitalizacion completa del Sistema de Gestion de Calidad y la
disponibilidad del mismo en la red, también se favorecio la disponibilidad de los

materiales necesarios para el cumplimiento de los objetivos del proyecto.

Por otro lado, cabe mencionar la facilidad para acceder a recomendaciones
técnicas internacionales como por ejemplo OIML D 10 Directrices para la
determinacion de intervalos de calibracion de instrumentos de medicion, OIML R
76-1. Instrumentos de pesaje no automaticos. Parte 1: Requisitos metrolégicos y
técnicos - Ensayos y OIML R 111-1 Pesos de las clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2,
M2, M2-3 y M3. Parte 1: Requisitos metroldgicos y técnicos, sumado a utilizar
normas internaciones como las que establece ISO que cuenta con el respaldo
técnico como por ejemplo ISO 8655-2 Aparato volumétrico accionado por pistén -
Parte 2: Pipetas de piston y por supuesto el eje central del presente trabajo la norma
INTE ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de los

laboratorios de ensayo y de calibracion.

Otro factor que influyé de manera positiva es que el Laboratorio de Analisis
de Residuos de Agroquimicos esta acreditado, lo que permiti6 contar con la
experiencia y conocimiento de los compafieros y de la gestora de calidad.
Finalmente, las buenas relaciones establecidas con los proveedores de los equipos
y servicios relacionados, permitieron el acceso a informacién con la que el

laboratorio no contaba o poseia un alto caracter técnico.
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Cabe mencionar la importancia que el laboratorio contaba con contratos
previamente establecidos con proveedores competentes para llevar a cabo los
mantenimientos preventivos y las calibraciones, lo que facilité el proceso de

planificacion e implementacion de ambos programas.

4. RESULTADOS

4.1 GESTION DOCUMENTAL E IMPLEMENTACION

En la Figura 1 se evidencian los resultados obtenidos al analizar los datos
después de aplicar la lista de chequeo (Anexo 2) a la documentacion del sistema de
gestion de calidad del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos (LCC) en
cuanto a los 16 requisitos de equipamiento y trazabilidad metrolégica de la norma
INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19. De esta
forma, se identifican los incumplimientos y las oportunidades de mejora para

fortalecer la implementacion de los puntos mencionados.

Figura 1. Resultados sobre el estado del cumplimiento de los 16 requisitos de equipamiento y
trazabilidad metrolégica de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-MC-C18 y

ECA-MC-C19 obtenidos al analizar los datos recolectados al aplicar la lista de chequeo (Anexo 2) a
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documentacién del sistema de gestién de calidad del Laboratorio de Control de Calidad de

Agroquimicos.
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ESTADO DE LOS REQUISITOS

Para dar cumplimiento a los requisitos de equipamiento y trazabilidad
metrolégica de la norma y de los criterios ECA ya mencionados, una vez aplicada
la lista de chequeo se determina la importancia de actualizar los documentos
existentes en el sistema de gestion de calidad del laboratorio, los cuales se

muestran en el Cuadro 5.

Cuadro 5. Documentos actualizados en este trabajo de graduacion con base en los resultados
obtenidos en el diagnéstico del sistema de gestion de calidad del Laboratorio de Control de Calidad
de Agroquimicos para dar cumplimiento a los requisitos de equipamiento y trazabilidad metrolégica
de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19.

Cdédigo Nombre del documento

LAB-CM-03 Control maestro de documentos externos
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Cédigo Nombre del documento

LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros

El hallazgo més importante que se logré determinar, después de analizar los
resultados obtenidos en la evaluacion inicial del sistema de gestion de calidad (lista
de chequeo, Anexo 2), es la inexistencia de documentos que establezcan el manejo
del equipo del laboratorio y la gestion metrolégica. Por tal motivo, una vez
actualizados los documentos existentes se procedid a la elaboraciéon de los
procedimientos y formularios para dar cumplimiento a los requisitos de
equipamiento y trazabilidad metrologica de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y
de los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19 los cuales se indican en el Cuadro 6.

Cuadro 6. Documentos elaborados e implementados en este trabajo final de graduacion para el
sistema de gestion de calidad del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos (LCC) para
cumplir con los requisitos de equipamiento y trazabilidad metrolégica de la norma INTE/ISO/IEC
17025:2017 y de los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19. Los documentos de esta practica dirigida
son propiedad del Servicio Fitosanitario del Estado y estan protegidos por derechos de autor, para
mayor informacién puede consultar los documentos que tienen caracter publico en el Anexo 3y en

la pagina web https://www.sfe.go.cr/SitePages/Inicio.aspx.

Caddigo Nombre del documento
LCC-CM-03 Control maestro de software
LCC-CM-08 Control maestro de equipos obsoletos y sus registros
LCC-PO-12 Equipos de laboratorio

LCC-PO-12_F-01 Ficha técnica de equipos
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Caddigo

Nombre del documento

LCC-PO-12_F-02

LCC-PO-12_F-03

LCC-PO-12_F-04

LCC-CM-04

LCC-CM-05

LCC-PO-15

LCC-PO-15_F-01

LCC-PO-15_F-02

LCC-1-49

LCC-1-49 F-01

Registro de uso de equipos

Programa y control del mantenimiento preventivo de los

equipos LCC
Reporte de averia de equipo
Control maestro de certificados de calibracion vigentes
Control maestro de certificados de calibracion obsoletos
Confirmacién metroldgica de equipos de medicién?
Programa y control metrolégico
Error maximo permitido del equipo
Uso y verificacion de micropipetas

Registro de verificacion de micropipetas?

1Se conté con el apoyo del Warner Lépez Vargas, Bachiller en Laboratorista Quimico y Master en

Gestion de Calidad, analista del laboratorio.

2Se contd con el apoyo del Licenciado en Quimica Juan José Delgado Carmona, encargado de

Impurezas de Plaguicidas.

Es necesaria la recoleccion de informacion de los equipos para la
implementacion de los procedimientos y formularios, ademas de dar trazabilidad a
los documentos que quedan fuera del sistema de gestion de calidad. Estas
actividades se concretan en los estudios (Anexo 4) realizados en este trabajo de

graduacion en el LCC los cuales se resumen en el Cuadro 7.
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Cuadro 7. Estudios realizados por la autora en el Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos
para recolectar la informacién necesaria para implementar la documentacién desarrollada para dar
cumplimiento a los requisitos de equipamiento y trazabilidad metrolégica de la norma INTE/ISO/IEC
17025:2017 y de los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19. Estos estudios son propiedad del
Servicio Fitosanitario del Estado y estan protegidos por derechos de autor, sin embargo, para ver
mayor detalle consulte el Anexo 4.

Cddigo Nombre del estudio
LCC-02-2020 BTU: Unidad Térmica Britanica
LCC-03-2020 Condiciones ambientales de equipo*
LCC-04-2020 Inventario general de activos
LCC-01-2021 Trazabilidad de registros

1Se conté con el apoyo de la licenciada en Laboratorista Quimico Margot Montero Rojas, analista del
laboratorio.

Dentro de las actividades realizadas en el marco de esta préactica dirigida es
la determinacion del error méximo permitido (EMP) de los equipos que lo requieren
(Cuadro 2), la cual se encuentra dentro del ambito de la gestién metrolégica. Para
determinar el EMP de cada equipo, se utilizan distintos criterios de acuerdo con su
naturaleza. Tal es el caso de las balanzas, cuyo EMP se determind con los criterios
de OIML RO76 Instrumentos de pesaje no automéaticos - Parte 1: Requisitos
metrologicos y técnicos — Ensayosl y frecuencia de calibracion, los cuales se

resumen en el Cuadro 8.

Cuadro 8. Error maximo permitido (EMP) para las balanzas (Cuadro 2), segun los criterios

establecidos en la OIML RO76 Instrumentos de pesaje no automaticos - Parte 1: Requisitos
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metroldgicos y técnicos — Ensayos! y frecuencia de calibracion de acuerdo con la OIML D 10
Directrices para la determinacién de intervalos de calibracion de instrumentos de medicion. Para ver

mayor detalle consulte Anexo 5.

Cédigo Tipo de balanza EMP? Frec.uenci-a de
+ (Q) calibracién
LCC-EQ-06? Analitica 0,0003 Anual
LCC-EQ-06 Analitica 0,003 Anual
LCC-EQ-114 Analitica 0,003 Anual
LCC-EQ-157 Analitica 0,0003 Anual
LCC-EQ-158 Analitica 0,003 Anual
LCC-EQ-09 Granataria 0,06 Anual
LCC-EQ-109 Granataria 0,03 Anual
LCC-EQ-166 Granataria 0,03 Anual

1 Se conto6 con el apoyo del Warner Lopez Vargas Bachiller en Laboratorista Quimico y Master en
Gestion de Calidad, analista del laboratorio.

2Rango fino

Por su parte, para determinar el EMP de LCC-EQ-89 Masas OIML E2 del
laboratorio, se utilizo OIML R 111-1 Pesos de las clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2,
M2, M2-3 y M3 - Parte 1. Requisitos metrologicos. En el Cuadro 9 se observa el
EMP establecido.
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Cuadro 9. Error maximo permitido (EMP) para las masas (Cuadro 2) categoria OIML E2 de acuerdo
con los criterios de OIML R 111-1 Pesos de las clases E1, E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3 y M3 -
Parte 1: Requisitos metrolégicos y frecuencia de calibracién de acuerdo con la OIML D 10 Directrices
para la determinacién de intervalos de calibracion de instrumentos de medicion, para ver mayor

detalle consulte Anexo 6.

Codigo Masa EMP Frecuencia de
+ (mgQ) calibracion
LCC-EQ-89-A 50 mg 0,012 Anual
LCC-EQ-89-B 50 mg 0,012 Anual
LCC-EQ-89-C 500 mg 0,025 Anual
LCC-EQ-89-D 500 mg 0,025 Anual
LCC-EQ-89-E 59 0,05 Anual
LCC-EQ-89-F 59 0,05 Anual
LCC-EQ-89-G 100 g 0,16 Anual
LCC-EQ-89-H 100 g 0,16 Anual
LCC-EQ-89-I 200 g 0,3 Anual
LCC-EQ-89-J 200 g 0,3 Anual
LCC-EQ-89-K 1000 g 1,6 Anual
LCC-EQ-89-L 1000 g 1,6 Anual

Finalmente se determiné el EMP para las micropipetas del laboratorio, el cual
se muestra en el Cuadro 10, para lo que se utilizdé la norma ISO 8655-2 Aparato
volumétrico accionado por piston - Parte 2: Pipetas de pistdbn. Ademas, es
importante mencionar que, para determinar la frecuencia de calibracién de las
balanzas, masas y micropipetas, se toma en cuenta los criterios establecidos en el
documento OIML D 10 Directrices para la determinacién de intervalos de calibracién

de instrumentos de medicion.
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Cuadro 10. Error maximo (EMP) permitido para las micropipetas (Cuadro 2) de acuerdo con los
criterios de la norma ISO 8655-2 Aparato volumétrico accionado por pistén - Parte 2: Pipetas de
pistén y la Frecuencia de calibracion y frecuencia de calibraciéon de acuerdo con los OIML D 10
Directrices para la determinacion de intervalos de calibracion de instrumentos de medicion, para ver

mayor detalle consulte Anexo 7.

Codigo EMP? Frecuencia de
+ (uL) calibracion
LCC-EQ-138 0,8 Anual
LCC-EQ-139 8 Anual
LCC-EQ-140 20 Anual
LCC-EQ-141 20 Anual
LCC-EQ-142 0,2 Anual
LCC-EQ-143 0,8 Anual
LCC-EQ-144 8 Anual
LCC-EQ-145 0,08 Anual
LCC-EQ-146 0,2 Anual
LCC-EQ-147 1,6 Anual
LCC-EQ-148 8 Anual
LCC-EQ-149 0,8 Anual
LCC-EQ-151 60 Anual

1 Se contd con el apoyo del Licenciado en Quimica Juan José Delgado.

Para generar evidencia documental del control metrolégico y manejo del
equipo del laboratorio es necesario implementar los documentos actualizados y
elaborados dentro del marco de este proyecto con el objetivo de cumplir con los
estandares de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y criterios ECA-MC-C18 y ECA-
MC-C19 para el equipo del LCC. Para esto, en el Cuadro 11 se observan los

documentos clasificados por tipo, de acuerdo con su uso, implementados en el
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sistema de gestion de calidad del LCC que generan evidencia documental del

control metroldgico y el manejo del equipo de laboratorio.

Cuadro 11. Tipos de documentos clasificados de acuerdo con su uso, implementados en el sistema
de gestion de calidad del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos que generan evidencia
documental del control metroldgico y el manejo de equipo de laboratorio para dar cumplimiento a los
requisitos de equipamiento y trazabilidad metrologica de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de
los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19.

Tipo de documento Cantidad
Controles maestros 6
Procedimientos operativos 2
Instructivos 1
Formularios 114
Registros 102

4.2 PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE AGROQUIMICOS

Dentro de la gestion de manejo de equipos, en un laboratorio de ensayos es
de mucha importancia programar mantenimientos preventivos de acuerdo con las
necesidades del laboratorio. Se logré elaborar e implementar el plan de
mantenimiento preventivo para los equipos del Laboratorio de Control de Calidad
de Agroquimicos (LCC). El programa de ejecucién del mismo se incluye en el Anexo
8. En el Cuadro 12 se observa el comportamiento de los mantenimientos

preventivos que se programaron en el afio 2020 en cuanto a la ejecucion se refiere,
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ya que el programa se vio afectado por causas ajenas al control de esta practica
dirigida, sin embargo, es importante destacar que todos los equipos que requieren
mantenimiento preventivo, indicados en el Cuadro 2, recibieron como minimo un

servicio.

Cuadro 12. Mantenimientos preventivos programados en el afio 2020 para los equipos indicados en
el Cuadro 2 del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos. Clasificados en ejecutados y

cancelados, 42 servicios programados en total. Para mayor detalle puede consultar Anexo 8.

Mantenimientos preventivos Cantidad
Ejecutados 26
Cancelados 16

Una vez que se cuenta con el total de servicios de mantenimientos
preventivos ejecutados durante el afio 2020, es importante analizar el cumplimiento
de los servicios con respecto a la fecha de la programacion inicial. En el Cuadro 13
se analizé la reprogramacion que debié realizar el laboratorio para los

mantenimientos preventivos de los equipos.

Cuadro 13. Servicios de mantenimiento preventivo ejecutados durante el afio 2020 para los equipos
del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos, clasificados en servicios cumplidos a tiempo

y reprogramados, 26 servicios ejecutados en total.

Estado del mantenimiento preventivo Cantidad

Cumplidos a tiempo 10

Reprogramados 16
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Las reprogramaciones de los mantenimientos se pueden visualizar en meses
de atraso para recibir el servicio. En el Cuadro 14, se presenta dicho
comportamiento durante el afio 2020. Cabe sefialar que, a pesar de esta
circunstancia de reprogramacion y disminucion de servicios atipica en el laboratorio,
los equipos no presentaron problemas relacionados con la falta de mantenimiento
preventivo, de los que presentaron problemas las causas se relacionan a eventos
inusuales (que rara vez ocurren) y al desgaste y antigledad del equipo, segun
indicaron los técnicos de los equipos. Como es el caso del LCC-EQ-42
Cromatografo liquido, donde Ramirez (2020), técnico de la empresa Orgoma sefiald
en el reporte MR-120-2020-CR que el problema que presenté la bomba de vaci6 del

equipo se debio al desgaste por el uso a lo largo del tiempo.

Cuadro 14. Servicios de mantenimiento preventivo reprogramados a los equipos del Laboratorio de
Control de Calidad de Agroquimicos durante el afio 2020 segun la cantidad de meses de atraso, 16

servicios de mantenimiento preventivo reprogramados.

Cantidad de mantenimientos preventivos _
Cantidad de meses atraso

atrasados
7 3
4 5
4 2
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4.3 PROGRAMA DE CONFIRMACION METROLOGICA PARA LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE AGROQUIMICOS

Se realizd exitosamente un programa de confirmacion metroldgica para el
LCC para el afio 2020, el cual incluyo las etapas de planificar, desarrollar y registrar
un Programa de calibracién, y se puede consultar mayor detalle en el Anexo 9. Se
encontré que se realizaron las 32 calibraciones programadas para el afio 2020, sin
embargo, el 100 % de las calibraciones se debieron reprogramar. En el Cuadro 15
se resume la cantidad de servicios de calibracion atrasados en meses. Es
importante sefialar que pese a los atrasos que sufrieron las calibraciones se
confirmé que los equipos se encontraban técnicamente conforme, segun los

certificados de calibracion entregados por el proveedor.

Cuadro 15. Servicios de calibracién reprogramados a los equipos del Laboratorio de Control de
Calidad de Agroquimicos durante el afio 2020 segun la cantidad de meses de atraso, 32 servicios

de calibracion en total (Cuadro 2). Para mayor detalle puede consultar el Anexo 9.

Cantidad de servicios de calibracion Cantidad de meses
atrasados atraso
18 2
13 1
1 3

La siguiente etapa del plan de confirmacion metrologica es realizar un plan
de verificacién de equipo, el cual se debe supervisar, ejecutar y registrar, se puede
consultar para mayor infamacion el Anexo 10. El Cuadro 16 se resume la

planificacion y ejecucién de las verificaciones de los equipos para el afio 2020, cabe
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destacar que todas las verificaciones fueron conforme a los requerimientos del

laboratorio.

Cuadro 16. Verificaciones programadas y ejecutadas segun el programa de verificaciones para el
equipo de Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos (Cuadro 2) en el afio 2020. Para mayor

detalle puede consultar el Anexo 10.

Total de equipos Verificaciones Verificaciones
verificados programadas ejecutadas
10 20 20

5. DISCUSION DE RESULTADOS

5.1 GESTION DOCUMENTAL E IMPLEMENTACION

Segun Duréan et al. (2019), un diagnéstico es un examen de una situacion o
cosa, con el objetivo de encontrar una solucion, ademas puede ser aplicable en
diversos campos de estudio. Mediante el analisis de la informacion obtenida. Un
diagndstico oportuno, nos permite ver qué esta pasando y como se puede mejorar
o corregir lo que se esta evaluando. El diagnéstico realizado en el Laboratorio de
Control de Calidad de Agroquimicos (LCC) de los puntos de equipamiento y
trazabilidad metrologica de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y criterios ECA-MC-
C18 y ECA-MC-C19 permitieron evaluar el estado actual del sistema de gestion de

calidad en dichos puntos.

El instrumento utilizado para llevar a cabo esta actividad es una lista de

chequeo o también llamada lista de cotejo (Anexo 1), donde se revisaron todos los
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documentos existentes del sistema de gestion de calidad y se pudo determinar el
estado actual del sistema, lo que permitié establecer los pasos por seguir para dar
cumplimiento a lo solicitado por la norma y criterios ECA, convirtiendo este
diagndstico en un insumo muy valioso para realizar el plan de accion a partir de este

punto.

Como se puede ver en la Figura 1, una vez aplicada la lista de chequeo se
determina que el porcentaje de incumplimiento de requisitos de la norma y criterios
ECA es del 68,5 %, que evidencia la falta de un sistema documental, consecuencia
de la ausencia de procedimientos. Ademas, no se actualizaron los documentos
existentes como por ejemplo controles maestros. Al respecto, se utilizaban
versiones obsoletas y no se daba seguimiento a los documentos implementados
para mantenerlos actualizados. De la misma forma Olmedo (2017) obtuvo un
incumplimiento del 97,9 % después de realizar un diagnostico al sistema
documental del Laboratorio de Microbiologia-ClZ en el Ecuador, lo cual segun el
autor es un indicativo de que el laboratorio realiza las actividades sin que estén

establecidas en un procedimiento.

Sin embargo, es importante sefialar que el LCC cuenta con documentos que
demuestran los servicios de mantenimiento preventivo, servicios de calibracion,
gestion de equipo y gestion metroldgica, pero existe un gran vacio ya que se utilizan
documentos para la gestion de los equipos que no estan declarados en el sistema
de gestién de calidad. Caso contrario ocurre en Laboratorio de Ciencia de las
Mediciones Aplicada (LACIMA) de la sede interuniversitaria de Alajuela LACIMA
pues indica Chaves (2020) que se determind que no se conserva documentacion
sobre verificaciones metrolégicas ni registros de mantenimiento preventivo del

equipo del laboratorio.

Por su parte Chaves (2005) concluye que uno de los mayores problemas que

presentan las organizaciones es mantener actualizada la documentacion del



71

sistema de gestiébn documental y sefiala la importancia de identificar y controlar la
documentacion de origen externo utilizada. En el Cuadro 5, se muestran los
documentos que se debieron actualizar, por esta razén, fue necesario iniciar por la
actualizacion del “LAB-CM-03 Control maestro documentos externos” que da
insumos para la elaboracion de la ficha técnica y le permite al usuario poder ubicar
los manuales de los equipos facilmente, y rescatar documentos de fabrica de los
equipos, por ejemplo certificados de calidad, lo que permitié elaborar un expediente
fisico de los equipos con el fin de conservar la informacién que realmente es
necesaria para la gestion de los instrumentos (Anexo 11), se eliminé la informacién

gue no es necesaria.

Segun Lopez (2018) en el Laboratorio de Control de Calidad de una empresa
exportadora de vegetales no se cuenta con un listado actualizado de equipo lo que
desencadena el mal manejo del equipamiento en el laboratorio. EI mismo
incumplimiento se detecta en el LCC el cual se muestra en el Cuadro 5, por lo que
es necesario la actualizacion del “LCC-CM-02 Control maestro de equipo y registros
vigentes” de acuerdo con los lineamientos indicados por la Gestora de Calidad,
resaltando que dicho documento es pilar fundamental para el manejo de equipo en
el laboratorio con el fin de identificar, registrar y controlar los equipos que se utilizan.

La elaboracién de procedimientos e instructivos que permitan documentar las
actividades que se llevan a cabo en el laboratorio es de caracter obligatorio, segun
lo indica la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017, con el fin de documentar lo que se
hace y como hace (Chaves, 2020).

En el Cuadro 6 se pueden observar los procedimientos y formularios
elaborados en esta practica dirigida para dar cumplimiento a los requisitos de
equipamiento y trazabilidad de la norma vy los criterios ECA, que le permitiran al
laboratorio demostrar su competencia técnica para emitir resultados confiables. De

igual manera Olmedo (2017) logra desarrollar un sistema de gestion de calidad con
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base en la norma ISO/IEC 17025:2005 la mejora de los procesos de gestion y la

realizacion de actividades debidamente documentadas y controladas.

Segun Murillo (2018) un sistema de gestion documental para cualquier proceso que
esté descrito en la norma debe ser sencillo, documentando lo justo y Unico, disefiado
de acuerdo con las necesidades del laboratorio. Para lograr esto es necesario en el
caso de la elaboracion de procedimientos para gestion de equipo y gestion
metrologica, llegar a un consenso con los usuarios de los instrumentos y el
encargado del proceso, para que lo que se escriba sea lo que se hace y se haga lo
que se escriba, sumado a la revision de los documentos por las partes interesadas
antes de ser aprobados por gestién de calidad. Indica Chaves (2005) que esto se
debe a la busqueda de que el sistema sea agil y eficiente para que no obstaculice
las actividades propias del laboratorio y los documentos puedan demostrar las

actividades y la competencia técnica del laboratorio.

Indica Lopez (2018) que en su investigacion realizada en el Laboratorio de
Control de Calidad de una planta exportadora de vegetales se detecta la falta de
una identificacion correcta de los equipos, el mismo incumplimiento se presenta en
el LCC como se indica en el Cuadro 5, por este motivo, posterior a la actualizacién
del “LCC-CM-02 Control maestro de equipo y registros vigentes” se debid identificar

cada equipo con un cédigo Uunico, tal cual lo indica la norma.

Es necesaria la recoleccion de informacion de los equipos del laboratorio
para implementar los formularios asociados al procedimiento de manejo de equipo
del laboratorio. En general, en los estudios realizados durante el desarrollo de esta
practica dirigida (Anexo 4) se obtuvo la informacion necesaria para “LCC-PO-12_F-
01 Ficha técnica”. Esta actividad se resume en el Cuadro 7, el “LCC-02-2020 BTU:
Unidad Térmica Britanica” muestra las unidades de BTU emitidas por equipo y el
“LCC-03-2020 Condiciones ambientales de equipo” recopila las condiciones de
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temperatura y humedad indicadas por el fabricante para que dicho equipo funcione

adecuadamente.

El estudio “LCC-04-2020 Inventario general de activos” se registrO numero
de serie, marca, modelo, fecha de ingreso, costo, ubicacion, responsable y
patrimonio, es importante rescatar que este contribuyd no solo a recolectar
informacion sino también al control de activos segun lo indica el Decreto N° 40797-
H Reglamento para el Registro y Control de Bienes de la Administracién Central. El
estudio “LCC-01-2021 Trazabilidad de registros” recopilé lo que respecta a todos
los registros que se sacaron del sistema de gestion de calidad con el objetivo de
tenerlos identificados y controlar la salida de los mismo al archivo central del
Servicio Fitosanitario del Estado (SFE) segun lo indicado CISEDSFE-TP-29 LAB-

LCC Tabla de plazos de conservacion de documentos.

Por otro lado, lo anterior permitié que el laboratorio cumpla el Decreto 40554-
C Reglamento Ejecutivo Ley Sistema Nacional Archivos, ambos reglamentos de

caracter obligatorio para el Servicio Fitosanitario del Estado por ende para LCC.

A continuacidn, se describen los documentos elaborados en este trabajo final
de graduacion los cuales se indican en el Cuadro 6. En general, los controles
maestros permiten agrupar y controlar gran cantidad de informacién entorno a los
equipos de forma ordenada. El procedimiento “LCC-PO-12 Manejo de equipo”
indica como gestionar el equipo dentro del laboratorio cumpliendo con los

estandares de la norma.

De los formularios méas importantes desarrollados dentro del marco de este
trabajo de graduacion podemos encontrar la elaboracién de “LCC-PO-12_F-01
Ficha técnica” una para cada equipo, que requiere de la informacion recolectada en
los estudios y manuales de equipo. Las fichas técnicas y los registros de los equipos

permiten dar trazabilidad al historial de uso, operacion y servicio del equipo, se
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elaboraron para en esta préctica dirigida un total de 48 “LCC-PO-12_F-01 Ficha

técnica”.

De igual forma, el formulario de “LCC-PO-12_F-04 Reporte de averia de
equipo” permite controlar una ordenada atencion de los mantenimientos correctivos
de los equipos y “LCC-PO-12_F-03 Programa y control del mantenimiento
preventivo de los equipos LCC” permite el seguimiento de los mantenimientos

preventivos y ubicar la evidencia de los mismos.

El procedimiento “LCC-PO-15 Confirmacion metrolégica de equipos de
medicion” establece lineamientos para el control metrolégico de los equipos y
materiales de laboratorio, para asegurar el cumplimiento con los requisitos para su
uso previsto y asi, se garantice la confianza en los resultados que se emiten en el
Laboratorio. El formulario “LCC-PO-15 F-01 Programa y control metrolégico”
permite controlar y documentar que el proceso de confirmacién metroldgica se lleva

a cabo.

Por otra parte, el “LCC-PO-15_F-02 Error maximo permitido del equipo” es
una de las partes mas importantes del proceso de evaluacion de la conformidad, ya
que es el punto que define los criterios de aceptacion para determinar si un equipo
opera correctamente. Para esto se deben consultar normas internacionales

establecidas y los manuales de los equipos.

El Vocabulario Internacional de Metrologia (JCGM, 2012) indica que el error
méaximo permitido (EMP) se utiliza cuando existen dos valores extremos y lo define
como el valor extremo del error de medida, con respecto a un valor de referencia
conocido, permitido por especificaciones o reglamentaciones, para una medicion,

instrumento o sistema de medida dado.

En el Cuadro 8, Cuadro 9 y Cuadro 10 se puede observar los EMP
establecidos por el LCC, para las balanzas, masas y micropipetas respectivamente,
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los cuales se determinaron por medio de criterios internacionales que ya se
mencionaron. Por otra parte, se determinan los intervalos de calibracion iniciales,
con una frecuencia anual para el equipo de medicion del LCC (Cuadro 2) segun lo
indicado por OIML D 10 Directrices para la determinacion de intervalos de
calibracion de instrumentos de medicion en cuanto frecuencia de uso y

recomendaciones del fabricante.

Segun Soriano et al (2004) es importante que, al determinar intervalos de
calibracion iniciales, cuando se aplica el principio de intuicion ingenieril, debe estar
basado en la experiencia de alguien en medicién de instrumentos similares usados
por otros laboratorios, como es el caso de la Gestora de Calidad que cuenta con

amplia experiencia en el area.

En definitiva, la elaboracion del procedimiento “LCC-PO-15 Confirmacion
metrolégica de equipos de medicion” y formularios asociados, la determinacion del
EMP de los equipos de medicién (Cuadro 2) y la frecuencia de calibracién de los
equipos de medicion le permiten al LCC llevar a cabo la confirmacién metrolégica
qgue la norma INTE-ISO 10012:2003 la define como un grupo de operaciones para
asegurar que el equipo de medicion funciona conforme a los requisitos previos para
su uso; ademas, indica que el proceso de confirmacién metrolégica se logra hasta
gue se demuestre y documente que el equipo es adecuado para su uso, lo que
permite al LCC minimizar el riesgo de que los equipos y los procesos de medicion
produzcan resultados incorrectos que afecten la calidad de los resultados emitidos
por el laboratorio.

En el Cuadro 11 se pueden observar los documentos clasificados por tipo,
implementados en el sistema de gestion de calidad del LCC, que generan evidencia
documental del manejo y gestion metrologica de los equipos para dar cumplimiento
a los requisitos de equipamiento y trazabilidad metrolégica de la norma
INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C109.
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Segun Murillo (2018), todos los documentos que se elaboran e implementan
dentro del sistema de gestion de la calidad permiten el desarrollo eficaz de los
procesos de gestion y técnicos. Ademas, permiten preservar el conocimiento y la
experiencia de la gestion del equipo y la gestiébn metroldgica, por estas razones es
de suma importancia los procedimientos elaborados e implementados dentro del

marco de este trabajo de graduacion.

Para llevar a cabo la implementacion de los documentos desarrollados en
este trabajo final de graduacion (Cuadro 6) se deben buscar técnicas de
comunicacién, distribucion y divulgacion para que los funcionarios los pongan en
practica. Se enviaron comunicados de calidad por medio del correo electrénico por

parte de la gestora de calidad y se realizaron las capacitaciones necesarias.

Al igual que indican Garcia & Suarez (2016) que pueden convivir la normas
ISO 9001, ISO/IEC 17025y NTC GP 1000 (Norma Técnica de Calidad de la Gestion
Publica, Colombia) en el Laboratorio Nacional de Diagnostico Veterinario del

Instituto Colombiano Agropecuario.

De la misma forma para el LCC la implementacion de la norma INTE/ISO/IEC
17025:2017 le permite cumplir con Ley General de Control Interno N° 8292 que
indica en el articulo 8° que las acciones del control interno buscan dar seguridad a
los siguientes objetivos: evitar la pérdida, despilfarro, uso indebido, irregularidad o
acto ilegal sobre patrimonio publico; exigir confiabilidad y oportunidad de la
informacion; garantizar eficiencia y eficacia de las operaciones y finalmente cumplir
con el ordenamiento juridico y técnico, por tanto, con la elaboracion e
implementacion de la documentacién para la gestion de equipo y gestion
metrolégica no solo se cumple con la norma sino ademas, contribuye al

cumplimiento de la ley ya mencionada, al cumplir también con sus objetivos.
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Finalmente, Olmedo (2017) indica que la documentacion disefiada en el
marco de su investigacion se utilizé como parte del sistema de gestion de calidad
del laboratorio. De igual manera la documentacion elaborada e implementada en
esta practica dirigida es parte del sistema de gestion de calidad del LCC y permite
asegurar los procesos de gestion de equipo, gestion metrolégica y demostrar la
competencia técnica del laboratorio que es de gran importancia, ya que los
resultados emitidos son de caracter oficial, tomando en cuenta que las muestras
gue recibe el LCC son de los agroquimicos que se comercializan en el pais y que

protegen la produccion agricola nacional.

5.2 PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE AGROQUIMICOS

El mantenimiento preventivo consiste en las inspecciones periddicas sobre
los equipos, teniendo en cuenta que todas las partes de un mecanismo se
desgastan en forma desigual y es necesario atenderlos para garantizar su buen
funcionamiento, el mismo se planifica mediante un programa de mantenimiento
preventivo, que puede incluir actividades como: revisiones, inspecciones visuales,
lubricacion, cambio de repuestos, verificacion, engrase, entre otros, con el objetivo

de prevenir posibles fallas (Cérdoba 2016).

En esta practica dirigida se gener6 el programa de mantenimiento preventivo
del LCC (ver Anexo 8) con un total de 42 servicios para los instrumentos de medicién
y equipo auxiliar, de acuerdo con su uso y criticidad, segun lo indicado en el Cuadro
2, con el objetivo de asegurar la disponibilidad de estos para el quehacer diario. Sin
embargo, en el Cuadro 12 se puede observar que el laboratorio debié cancelar y
reprogramar una serie de servicios, poniendo en riesgo la operatividad y

confiabilidad de los equipos del laboratorio.
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Segun Cordoba (2016) dentro de las ventajas del mantenimiento preventivo
se encuentran mantener la confiabilidad de los equipos, disminuir la posibilidad de
gue el equipo quede fuera de uso por un dafio, aumentar la vida Gtil de los equipos,

lograr que los activos no sufran deterioro prematuro o excesivo, entre otros.

La reprogramacion y disminucion de los mantenimientos preventivos es
preocupante para el laboratorio, ya que puede provocar problemas con la
disponibilidad de los equipos. La disminucion de los servicios preventivos aumenta
la posibilidad de que se presenten fallas y se requieran mantenimientos correctivos,
que provoquen que no se pueda contar con el equipo para las labores del
laboratorio. Cabe destacar, como se muestra en el Cuadro 13, que, de 26
mantenimientos preventivos ejecutados, 10 se realizaron a tiempo y 16 fueron
reprogramados. Es importante mencionar que de los 23 equipos que se incluyeron
en el programa de mantenimiento preventivo, cada uno recibi6é al menos una visita

preventiva.

Por otro lado, los mantenimientos correctivos que se presentaron fueron a
causa de eventos aleatorios y al desgaste del equipo por antigiiedad, como lo
sefala Castro (2020), de la empresa INBOX Technology Costa Rica, en el reporte
OT_01595 que el fallo presentado en el equipo LCC-EQ-52-A Analizador de
nitrdgeno, especificamente en la resistencia del horno, fue fortuito, relacionado con
la vida util de la resistencia y al desgaste natural de la misma. Esto gracias a la
constante del laboratorio a lo largo del tiempo de realizar el programa de
mantenimiento preventivo con la finalidad de mantener los equipos en sus
condiciones éptimas. sin que se deterioren y permitiendo a su vez aumentar la vida

atil.

Segun el Sistema de Gestion Laboratorial SIFITO (2015) al laboratorio
ingresaron 540 muestras en el aiflo 2019 y 455 muestras en el afio 2020, notandose

una disminucién 95 muestras. Esto se debi6 a que, en la Unidad de Fiscalizacién
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encargada del muestreo de agroquimicos, se dio una reduccién del personal, lo que
provocé una disminucion del ingreso de muestras al laboratorio. Aspecto que
contribuy6 al menor uso de los equipos del laboratorio y que fuera suficiente con los
26 servicios de mantenimiento preventivo distribuido entre los 23 equipos

programados.

Finalmente, como ya se mencion0, se debieron cancelar 16 mantenimientos
preventivos y en el Cuadro 14 se observan los 16 servicios preventivos que se
ejecutaron de forma tardia, segun el plan de mantenimiento inicial, siendo estas
condiciones histéricamente inusuales en el laboratorio; sin embargo, estas
circunstancias anémalas no representaron un problema en cuanto a la
disponibilidad y confiabilidad de los equipos, pero si represento la inversion de una
mayor cantidad de tiempo en cuanto a la planificacion y reprogramacion de las

tareas preventivas.

5.3 PROGRAMA DE CONFIRMACION METROLOGICA PARA LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE AGROQUIMICOS

Segun la norma ISO/IEC 17025:2017, el laboratorio LCC debe establecer un
plan de calibracién (Anexo 9) con el objetivo de mantener la confianza en el estado
de la calibracion y por otra parte indica que debe llevar a cabo verificaciones cuando
sea necesario, para mantener la confianza de los equipos, en conjunto se forma el
programa de confirmacion metrolégica, que permite al laboratorio mantener la
confianza en los equipos que utiliza para emitir los resultados de las muestras

oficiales y de servicio.

En lo que respecta a los servicios de calibracion, cabe mencionar que de los
32 equipos que requieren esta accion de acuerdo con las necesidades del
laboratorio (Cuadro 2), todos los instrumentos de medicién recibieron el servicio de

calibracion por parte de un proveedor competente. Sin embargo, a todos los equipos
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se les debié reprogramar el servicio de calibracion. En el cuadro 15 se puede
observar que 18 servicios de calibracion se atrasaron dos meses, 13 calibraciones
se ejecutaron un mes después de la programacion inicial y el servicio de calibracion

se atraso por tres meses.

Segun el histérico del laboratorio, desde hace 9 afios y por experiencia
propia, el programa de mantenimiento y el plan de calibracion nunca se habian visto
afectados de la forma como sucedio en el afio 2020, debido a la disminucion del
contenido presupuestario para ejecutar los servicios, lo que provocéd la
reprogramacion y disminucion de los mantenimientos preventivos y la
reprogramacion de las calibraciones. Sin embargo, a pesar de los retrasos sufridos,
los resultados de las calibraciones fueron exitosos, lo que puede estar relacionado
con el buen uso del equipo. Ademas, es importante sefialar que el laboratorio ha
llevado a cabo el programa de calibracion afio a afio, por lo que los meses de
atrasos no afectaron la confianza del equipo.

En lo que respecta al plan de verificacion de equipo, como se observa en el
Cuadro 16, se logro llevar de manera exitosa, se puede ver mayor detalle en el
Anexo 7. Finalmente, con la programacién e implementacién del programa de
confirmacion metrolégica y los resultados obtenidos, el laboratorio asegura la
calidad y confiabilidad de los resultados emitidos de las muestras de agroquimicos

analizadas en su quehacer diario.
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6. CONCLUSIONES

En el diagndstico inicial realizado a la documentacion del sistema de gestion
de calidad del LCC se determiné que el porcentaje de cumplimiento era de
un 6,3 % respecto a los 16 requisitos de equipamiento y trazabilidad
metrologica de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-
MC-C18 y ECA-MC-C19, al finalizar este trabajo final de graduacion se
alcanzo6 un 100 % de cumplimiento.

La inexistencia de procedimientos y registros para el manejo de equipo y la
gestién metrolégica fue el factor que mas afecté el cumplimiento de requisitos
de equipamiento y trazabilidad de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de
su alcance en los criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19 segun el diagnéstico
inicial en el LCC.

Para el cumplimiento de los requisitos de equipamiento y trazabilidad
metrologica de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-
MC-C18 y ECA-MC-C19 se desarrollaron e implementaron un total de 2
procedimientos operativos, 7 formularios, 4 controles maestros y 1
instructivo, ademas se actualizaron dos controles maestros y finalmente se
realizaron 4 estudios que permitieron recabar informacion del equipo del
laboratorio.

Se determiné el Error Maximo Permitido (EMP) y la frecuencia de calibracion
para 33 equipos del LCC, de acuerdo con normas internacionales y las
recomendaciones del fabricante.

Durante el afio 2020, el 100 % de los equipos contemplados en el plan de
mantenimiento preventivo del LCC recibieron al menos un servicio
preventivo, a pesar del recorte presupuestario y limitaciones de jornada

debido a la pandemia sanitaria por Covid-19.
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Durante el desarrollo de esta practica dirigida, el laboratorio LCC cumpli6 al
100 % el programa de calibracion para el afio 2020.
En el 2020 el LCC cumplié con el 100 % de las verificaciones programadas

para el equipo del laboratorio.

7. RECOMENDACIONES

El Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos deber ofrecer charlas
sobre gestion de equipo y gestion metroldgica al personal para fomentar una
cultura de calidad y el trabajo en equipo.

Se debe asignar un responsable para dar seguimiento al cumplimiento de la
documentacion elaborada e implementada de los requisitos de equipamiento
y trazabilidad metrologica de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017, de los
criterios ECA-MC-C18 y ECA-MC-C19 y para el cumplimiento de programas
de mantenimiento preventivo y calibracion de equipo en el LCC.

Es necesario mantener el compromiso de la alta direccion del LCC para dar
contenido presupuestario para cumplir con el programa de mantenimiento
preventivo de equipo y el programa de calibracion.

Mantener la relacibn comercial con los proveedores de los servicios de
mantenimiento preventivo y calibracion porque son una fuente de informacion
técnica importante para el LCC.

Se recomienda al LCC elaborar un estudio con base en la OIML D 10
Directrices para la determinacion de intervalos de calibracion de instrumentos
de medicion para valorar y si es posible ampliar los intervalos de calibracion
de los equipos del laboratorio y establecer un procedimiento para demostrar
la viabilidad técnica de cada equipo en caso de que no se logre realizar la

calibracion a tiempo.
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ANEXO 1. DESCRIPCION DE LOS EQUIPOS DEL LABORATORIO DE
CONTROL DE CALIDAD DE AGROQUIMICOS INCLUIDOS EN EL PROYECTO

Cuadro 17. Cédigo, marca y modelo de los equipos del Laboratorio de Control de Calidad de

Agroquimicos incluidos en el proyecto, indicados en el Cuadro 2, para cumplir con los requisitos de

equipamiento y trazabilidad conforme a la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 y de los criterios ECA-
MC-C18 y ECA-MC-C19.

Caodigo Equipo Marca Modelo
LCC-EQ-06 Balanza analitica Mettler Toledo XP 205
LCC-EQ-157 Balanza analitica Mettler Toledo XPE205
LCC-EQ-158 Balanza analitica Mettler Toledo XPE204
LCC-EQ-09 Balanza granataria Shimadzu EB 330S
LCC-EQ-109 Balanza granataria Ocony ES-1000 H
LCC-EQ-166 Balanza granataria Denver Instrument S1-4002
Cromatografo de _
LCC-EQ-38 Agilent 6890N
gases
Cromatografo de _
LCC-EQ-40 Agilent 7890A
gases
Cromatografo de _ 7890A con
LCC-EQ-107 Agilent _
gases inyector COC
LCC-EQ-42 Cromatografo liquido Agilent 1100 Series
LCC-EQ-47 Cromatografo liquido Agilent 1200-1260
LCC-EQ-108 Cromatdgrafo liquido Agilent 1260 Infinity
LCC-EQ-168 Cromatoégrafo liquido Agilent 1260 Infinity Il
Precision
Generador de
LCC-EQ-122 o Peak Hydrogen Trace
Hidrégeno
500 cc
Generador de Precision Nitrogen
LCC-EQ-123 Peak

Nitrégeno

Trace 600 cc
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Cédigo Equipo Marca Modelo
Generador y o .
. Precision Zero Air
LCC-EQ-171 compresor de aire Peak
3500 cc
cero marca Peak
Determinador de TruSpec N
LCC-EQ-52 o LECO
nitrogeno y azufre TruSpec S
Espectrofotometro 240FS AA
LCC-EQ-105 absorcién atomica dual Agilent 240Z SAA GTA
con horno grafito 120
Espectrofotometro UV- _
LCC-EQ-64 Vi Agilent 8453 (G1103A)
is
] SevenMulti S47-
LCC-EQ-72 Medidor de pH Mettler Toledo
K/USP-EP
LCC-EQ-89 Juego de masas Mettler Toledo OIML E2
LCC-EQ-120  Digestor Microondas Berghof Speed Wave
LCC-EQ-160  Digestor Microondas Berghof Xpert
Micropipeta 1ISO 8655- Reference Series
LCC-EQ-138 Eppendorf
A-10-100 2 000
Micropipeta 1ISO 8655- Reference Series
LCC-EQ-139 Eppendorf
A-100-1 000 2 000
Micropipeta 1ISO 8655- Reference Series
LCC-EQ-140 Eppendorf
A-500-2 500 2000
Micropipeta 1ISO 8655- Reference Series
LCC-EQ-141 Eppendorf
A-500-2 500 2 000
Micropipeta 1ISO 8655- o S
LCC-EQ-142 Thermo Scientific Finnpippette F3
A-2-20
Micropipeta 1ISO 8655- S o
LCC-EQ-143 Thermo Scientific Finnpippette F3

A-10-100
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Cédigo Equipo Marca Modelo
Micropipeta ISO 8655- o o
LCC-EQ-144 Thermo Scientific Finnpippette F3
A-100-1 000
Micropipeta 1ISO 8655- o o
LCC-EQ-145 Thermo Scientific Finnpippette F2
A-0,2-2
Micropipeta ISO 8655- o o
LCC-EQ-146 Thermo Scientific Finnpippette F2
A-2-20
Micropipeta 1ISO 8655- S o
LCC-EQ-147 Thermo Scientific Finnpippette F2
A-20-200
Micropipeta 1ISO 8655- S o
LCC-EQ-148 Thermo Scientific Finnpippette F2
A-100-1 000
Micropipeta 1ISO 8655- S o
LCC-EQ-149 Thermo Scientific Finnpippette F2
A-10-100
Micropipeta 1ISO 8655- S o
LCC-EQ-151 Thermo Scientific Finnpippette F2
A-1 000-10 000
_ 5110 SVDV ICP-
LCC-EQ-159 ICP Agilent

Oes G8014AA

Fuente: Elaboracion propia a partir de la informaciéon contenida LCC-CM-02 Control maestro de
equipos vigentes y sus registros, version 02 del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos.
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ANEXO 2. LISTA DE CHEQUEO APLICADA PARA ESTABLECER LA LINEA

BASE DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE EQUIPAMIENTO Y

TRAZABILIDAD METROLOGICA DE LA NORMA INTE-ISO/IEC 17025:2017 Y
CRITERIOS ECA-MC-C18 Y ECA-MC-C19 EN LCC.

Oportunidad de

REQUISITO Documento de referencia DIAGNOSTICO LCC Cumple No Cumple M No Aplica
ejora
6.4 i i
6.4.1 El laboratorio debe tener acceso al equipamiento (incluidos pero sin limitarse a, instrumentos
de medicion, software, patrones de medicién, materiales de referencia, datos de referencia, 1 laboratorio tiene que actulizar el Control .
reactivos, consumibles o aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de las Maestro que existe
actividades de laboratorio y que pueden influir en los resultados.
Ficha técnica, certificado de
6.4.2 Cuando el laboratorio utiliza equipamiento que st fuera de su control permanente, debe  [calibracion, reportes de  |El laboratorio no posee equipamiento fuera de )
asegurarse de que se cumplan los requisitos de este documento para el equipamiento. senvicio, registro de su control
imantenimiento.
Procedimiento de
6.4.3 El laboratorio debe contar con un procedimiento para la manipulacién, transporte, manipulacién, transporte,  |No se tiene procedimiento de manipulacién,
usoy planificado del para asegurar el usoy transport jiento, usoy 1
funcionamiento apropiado y con el fin de prevenir contaminacién o deterioro. planificado planificado del
del equipamiento.
Procedimiento de manejo de
equipo y formularios Se debe incluir este punto en el procedimiento
6.4.4 El laboratorio debe debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados,  [asociados como ficha de manejo de equipo. Se debe elaborar un .
antes de ser instalado o reinstalado para su servicio. tecnica, registro de formulario para demostrar la conformidad de
mantenimiento, registro de |las calibraciones
caliracion.
(Control y programacién anual
de verificaciones )
I -acior El laboaratorio cuenta con programa
intermedias, informe de on programa.
R N preventivo, verificacions
verificacion, registro de o
(L intermedias y confirmacion, todos los
. . verificaciones diarias,
6.4.5 El equipo utilizado para medicin tiene que ser capaz de lograr la exactitud de la medicién y/o formualrios utilizados estan desactulizados y no
« . semanales o mesuales de ser 1
|2 incertidumbre de medicion requeridas para proporcionar un resultado valido. ! estan declarados en el SGC. No se cuenta con
necesarias, programa anual -
v 2! 3 evidencia de Ia estimacion del EMP. Se debe
ma 812 |elaborar un para la
ly mantenimiento preventivo y )
ol reVentVO V| etrologica para incluir todas las actividades.
certificados de calibraciony
reportes de servicio.
6.4.6 EI equipo de medicién debe ser calibrado cuando: )
Procedimiento de
— Ia exactitud o la incertidumbre de medicién afectan a la validez de los resultados informados, y/o |* oo e! )
: ” ) confirmacién metrologica y
— se requiere Ia calibracién del equipo para establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados " ! )
A formularios asociados como |Se debe elaborar un procedimiento de
” programa de calibracién,  |confirmacién metrolégica con sus formularios 1
— la medicion directa del mensurando, por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una E albrac
e registro de calibraciény [asociados. No se cuenta con fichas tecnicas.
medicion de masa; 5
: ) evidencias como los
— la realizacién de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de temperatura; .
! o ’ ‘ . certificados de calibracin
— la obtencién de un resultado de medicién calculado a partir de magnitudes milltiples.
El fomulario que se utiliza para el plan de
confirmacién metrologica no esta declarado en
6.4.7 El laboratorio debe establecer un programa de calibracién, el cual se debe revisar y ajustar  |el SGC, se debe incluir este formulario en el
; e (Cronograma de calibracién. e ° ¢ 1
segin sea necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracién. procedimiento de confirmacién metrologica con
sus formularios asociados no se revisan los
periodos de calibracion.
Etiqueta del proverdor
6.4.8 Todos los equipos que requieran calibracién o que tengan un periodo de validez definido s . & ) ’ )
h competente que realizala incluir la actividad dentro del procedimiento de
etiquetan, codifican o identifican de otra manera para permitir que el usuario de los equipos LD » activida ) 1
e e : ° calibracién, certificadode |manenejo gestion metroldgica
identifique facilmente el estado de la calibracion o el periodo de validez. 10
] : . . Se debe incluir lo indicado en este requisito, en
6.4.9 El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados a
; ) Procedimiento de manejo de  [el procedimiento de manejo de equipos, se
cuestionables, o se haya demostrado que esta defectuoso o que esta fuera de los requisitos i
y ) ' : lequipo. debe realizar la ficha técnica de los equipos. Ya
especificados, debe ser puesto fuera de servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe - 1
< . N Procedimiento de retiro de se cuenta con el procedimiento LAB-PO-10
rotular o marcar claramente que estd fuera de servicio hasta que se haya verificado que funciona c ,
equipo no conforme. (Control de trabajos no conforme, no
correctamente. .
y acciones correctivas.
Procedimiento para realizar
6.4.10 Debe establecer un procedimiento para realizar las i para N 5 ias de | PENdiente el procedimiento para verificar )
mantener confianza en el desempefio del equipo. N micropipetas
cada equipo.
6.4.11 Cuando los datos de calibracién y de los materiales de referencia incluyen valores de , ) ]
" - No existe procedimiento o formulario para
referencia o factores de correccién, el laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los [Procedimientoy formulario :
> s lestablecer EMP. Se podria incluir en el del 1
factores de correccion se actualizan e implementan, segun sea apropiado, para cumplir conlos |para establecer EMP. " :
Gestion Metrolégica
requisitos especificados.
Declarar esto en el procedimiento de
6.4.12 El Iaboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que  [Procedimiento de gestién ) o ’
| ! confirmacién metrolégica y/o el de manejo de 1
invalidarian los resultados. metrolégica
equipo.
Se debe actulizar el CM de equipos vigentes,
6.4.13 Debe conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio. quipos vig
elaborar un CM de software y del firmware y 1

Los registros deben incluir lo siguiente, cuando sea aplicable:

elababorar las fichas técnicas.




Tas fichas técnicas.

a) la identificacién del equipo, incluida la version del software y del firmware;

Control maestro de equipo,
software y del firmware.

No se cuenta con esta informacién, CM de
equipo desactulizado

b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el nimero de serie u otra identificacion unica;

Control maestro de equipo y
fichas técnicas.

Control maestro de equipo desactulizado

c) la evidencia de la verificacién de que el equipo cumple los requisitos especificados;

Procedimiento de

Se cuentan con programa de verificacién (no
declarado en el SGC). No existe procedimiento y|
formulario para establecer EMP, no existe
rocedimiento de gestion o confirmacion

. Si existen registro de

de calibraciony
No hay fichas tecnicas.

) la ubicacin actual;

Fichas técnicas y control
maestros de equipos.

Control maestro no esta actualizado. No hay
fichas tecnicas.

e) las fechas de la calibracién, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de
laceptacion y la fecha de la préxima calibracién o el intervalo de calibracién;

Programa de calibracion,
fichas técnicas, control
maestro de certificados
vigentes, determinacion de
intervalos de calibracién.

No hay fichas técnicas. Se cuenta con
programa de calibracién, pero al no haber un
precedimiento de gestién o confirmacion
metrologica el formulario no esta declarado en
el SGC. No existe procedimiento y formulario
para establecer EMP.

) Ia documentacién de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptacién, las
fechas pertinentes y el periodo de validez;

NA

NA

&) el plan de mantenimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea
pertinente para el desempefio del equipo;

Programa de mantenimiento
y registro de mantenimiento

Se cuenta con el cronograma de
mantenimiento, pero el formulario utilizado no
esta declarado en el SGC, se debe revisary
actualizar. Se realizan los manteniminetos y se
archivan los informes de servicio en el registro
de mantenimiento de cada equipo.

h) los detalles de cualquier dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacion realizada al
lequipo.

Ficha técnica y registro del
equipo

No existe ficha técnica, solo existe informacion
en los registros de mantenimiento en ocasiones
es complejo ubicar la informacién debido a la
cantidad de informes.

6.5 i i

6.5.1 El laboratorio debe establecer y mantener |a trazabilidad metrolégica de los resultados de sus

Procedimiento de manejo de

No existe registro de la conformidad de la
calibracion Se debe trabajar en un

mediciones por medio de una cadena v de cada una de[equipo y confrimacion > o 1
| procedimiento de uso y mantenimiento de
las cuales contribuye a la incertidumbre de medicion, vinculandolos con la referencia apropiada. | metrologica "
equipos y de cotrol
6.5.2 €l laboratorio debe asegurar resultados trazables al Sistema Internacional de Unidades (S1) a)
la calibracio d laboratori tente; . -
2 calibracion proporcionaca por un laboratorio competente; § Solo se contrantan laboratorios de calibracion
b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores - °
" " Alcance de acreditacion del  |que poseean el servicio acreditado. Se puede
con al Sl, que cumplan con la Norma INTE/ISO . s 1
proveedor competente. verificar el alcance de la acreditacion del
17034, ”
) X proveedor en la pagina del ECA.
) Ia realizacion directa de unidades del Sl aseguradas por comparacin, directa o indirecta, con
patrones nacionales o internacionales
6.5.3 Cuando la trazabilidad metroldgica a unidades del Sl no sea técnicamente posible, el
debe demostrar égica a una referencia apropiada
2) valores certificados de materiales de referencia certificados suministrados por un productor
. s s - NA NA 1
b) resultados de los procedimientos de medicién de referencia, métodos especificados o normas de
consenso que estén descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que proporcionan
resultados de medicion adecuados para su uso previsto y asegurados mediante comparacion
decuada.
Totales| 1 1 2 2
Porcentaje % 69% 13% 13%
Oportunidad de §
Cumple | No Cumple No Aplica

Mejora
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ANEXO 3. PROCEDIMIENTO LCC-PO-12 EQUIPOS DE LABORATORIO Y
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1. PROPOSITO

Establecer el procedimiento para la correcta manipulacion, transporte, almacenamiento, uso y

mantenimiento del equipo de laboratorio.

2. ALCANCE
Este procedimiento debe ser aplicado por los funcionarios del Laboratorio de Control de Calidad de
Agroguimicos (LCC) del Servicio Fitosanitario de Estado (SFE) para todo equipamiento que ingresa o se

encuentra en el laboratorio.

3. DEFINICIONES

+ Equipo de reserva: Equipamiento de laboratorio que se mantiene almacenado y debe ser calibrado y
verificado antes de utilizarlo.

* Equipo de respaldo: Equipamiento de laboratorio que cumple con las condiciones de calibracion y
verificacion y en caso de que el equipo titular presente algin problema se puade utilizar

inmediatamente.

Para mas definiciones relacionadas con este documento se puede consultar la version vigente de los
siguientas documentos: LAB-Ex-02 Morma INTE-ISO/IEC 17000 Evaluacion de la conformidad —
Vocabulario y principios generales, LAB-Ex-30 Vocabulario Internacional de términos fundamentales y
generales de Metrologia y LAB-Ex-03 Norma INTE-ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad —

Fundamentos y vocabulario.

4. DOCUMENTOS RELACIONADOS

Cuadro 1. Documentos relacionados o de referencia

Codigo Nombre del documento
LCC-PO-12_F-01 Ficha técnica de equipos
LCC-PO-12_F-02 Registro de uso de equipos
LCC-PO-12_F-03 Programa y control del mantenimiento preventivo de los equipos LCC
LCC-PO-12_F-04 Reporte de averia de equipo
LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros

cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que ufiliza
el documente verificar su vigencia
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Codigo Nombre del documento
LCC-CM-03 Control maestro de software
LCC-CM-08 Control maestro de equipos obsoletos
LAB-CM-03 Control maestro de documentos externos
LAB-PO-01 Documentacion en el laboratorio.
LAB-PO-08_F-05 Induccidn técnica del laboratorio.
LAB-PO-08_F-06 Autorizaciones y autoridad del personal
LCC-PO-05_F-03 Especificaciones técnicas de materiales y equipamiznto
LCC-PO-05_F-05 Seguimiento de compras
LCC-PO-05_F-06 Revision de materiales
DAF-5G-PO-21 Control de salida y entrada de equipo utilizado por los funcionarios del SFE

DAF-5G-PO-21_F-01

Traslado y salida de bienes tangibles e intangibles

CISEDSFE-TP-29 LAB-
LcC

Tabla de plazos de conservacion de documentos

5. RESPONSABILIDAD ¥ AUTORIDAD

— Jefe de Laboratorio: Responsable de velar por la actualizacion y aprobacion de los documentos de su

laboratorio.

— Gestora de Calidad laboratorios: Autorizar la creacidn, modificacidn y eliminacidn de documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad. Tiene autoridad para devolver los documentos que no cumplan con el

formato estandarizado establecido en este documento o que no describan correctamente una actividad

O proceso,

— Enlace con Calidad: Responsables de coordinar con la Gestora de la Calidad la creacion, modificacidn o
eliminacién de documentos an el SGC. Apoyar las labores de la Gestora de Calidad v fiscalizar el uso
adecuado de este procedimiento. Informar a la jefatura correspondiente y a la Gestora de Calidad de

laboratorios sobre cualguier cambio u observacion que deba realizarse a este documento.

— Personal del Laboratorio: Conocer y aplicar lo descrito en este documento.

cualquier impresidn de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que utiliza

el documento verificar su vigencia
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6. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

6.1 Recepcion de equipos

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

La recepcion de equipo nuevo se realiza directamente en el laboratorio con previa comunicacidn
entre el laboratorio y el proveedor.

La entrega de los equipos se debe efectuar en presencia del encargado de la compra, en la medida
de lo posible. En caso contrario el equipo debe ser recibido por el encargado de los equipos, el
usuario del equipo o personal del laboratorio con las especificaciones técnicas. Cuando sea posible
es importante establecer coordinacion y cooperacion entre las partes interesadas.

Se debe consultar el formularic LCC-PO-05_F-03 Especificaciones técnicas de materiales y
equipamiento, con la informacion correspondiente del equipo, para garantizar que el equipo que
esta ingresando al laboratoric cumple con la cantidad y las especificaciones técnicas solicitadas, se
debe completar el formulario LCC-PO-05_F-06 Revision de materiales.

Se debe completar el formulario LCC-PO-05_F-05 Seguimiento de compras al momento de recibir la
factura.

Todos los documentos aportados por el fabricante, el proveedor y certificades de calidad del mismo

sa deben guardar en el archivo correspondiente del equipo.

6.2 Codificacion e identificacion de equipos

6.2.1

6.2.2

Todo equipo que se encuentre en el laboratorio debe estar codificado e identificado mediante una
etiqueta visible. Antes de poner en servicio un equipeo, el responsable de equipos debe completar el
documento LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros, donde se le asigna un
codigo unico a cada equipo, segln se detalla a continuacion con la siguiente nomenclatura: LCC-EQ-
YY, donde LCC son las siglas de la unidad del Laboratorio de Control de Calidad de Agroguimicos, EQ
la nomenclatura que se utiliza para equipo y finalmente YY el consecutivo (se utilizan 2 o 3 digites).

Cuando se trate de un equipo que esté conformado por varias partes o que cada una de las mismas
posea un numero independiente de serie o patrimonio, se utiliza el siguiente formato para su
codificacion: LCC-EQ-YY-A, donde A es el consecutivo del componente del equipo, se utilizan las
letras del alfabeto en maylscula (&, B, C, etc). Por ejemplo, si el Laboratorio tiene un equipo

determinado, la manera correcta de codificar es: LCC-EQ-001. Si el mismo equipo poses 2 partes o
cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada, Es responsabilidad del personal que utiliza
el documento verificar su vigencia
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componentas con nimero de serie o patrimonio independiente, la manera correcta de codificarlos

es: LCC-EQ-01-A y LCC-ECQ-01-B.

Cada equipo debe poseer una etigueta resistente y colocada en un lugar visible que incluya el
codigo Unico asignado. La etigueta debe tener un tamafio aproximado de 10 cm de ancho y 3 cm de
alto. El codigo Onico debe estar escrito en letra maylscula negrita de tamafio visible tal como se
muestra en la figura 1. De ser posible se coloca al lado izquierdo el cuadro de color gque indique su

estado, segln, correspanda, si no s posible se coloca en un lugar siempre visible:

LCC-EQ-YYY

Figura 1. Etiqueta de identificacidn inequivoca de equipos

Se debe colocar un cuadro al lado izquierdo de la etiqueta del codigo del equipo de color verde,

amarillg, rojo o blanco segin lo indicado en el cuadro 2.

Cuadro 2. Codigo de colores para indicar el estado o requerimiento del equipeo.

En el caso de los equipos que se encuentran bajo control metreldgico
(calibracion y/fo verificacion) indica que los mismos estan conformes por lo cual
se encuentran funcionando adecuadamente y son aptos para el uso.

En el caso de eguipos que sélo requieren mantenimiento, indica que los mismos

funcionan correctamente y son aptos para el uso.

En el caso de los equipos de reserva indica que este requiere calibracion y/o
verificacion antes de ponerlo en funcionamizsnto.
En el caso de equipos gue se encuentran funcionando rutinariamente indica

que el equipo se puede utilizar, pero presenta alguna condicidn espeacial.

Indica que el equipo estd dafiado o fuera de especificacion. No debe ser

utilizado.

cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que utiliza
el documento verificar su vigencia
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0.2.4

Indica que el =guipe no requiere mantenimiento ni control metroldgico

(calibracion y/o verificacion). El equipo puede ser utilizado.

Cuando el equipo por sus dimansiones no se le pueda colocar la etiqueta descrita en la figura 1, se
utiliza una etiqueta del tamafio que se ajuste al mismo. Mientras el cuadro del color que

corresponda se pueda ubicar en algin lugar visible del equipo.

6.3 Incorporacion de equipo de laboratorio nuevo o antes de ser puesto en servicio

6.3.1.

6.3.5.
6.3.6.

Los manuales del equipo se deben registrar como documentos externos del laboratorio utilizando el
formulario LAB-CM-03 Control maestro de documentos externos, se utiliza el listado vigente y s2 le

asigna un consecutivo.

. Cuando &l equipo venga con un software para su uso, se debe dar al software un codigo Gnico en el

documento LCC-CM-03 Control maestro de Software. Se deben agrupar todos los CD, llaves USE,
certificados o cualquier documento que se relacione con las licencias de los software y paquetas
informaticos que estd wutilizando el equipo, y se guardan en el archivo correspondiente, segun, lo

indica 2l documento LCC-CM-03 Control maestro de Software.

. 5e debe elaborar la ficha técnica del equipo utilizando el formulario LCC-PO-12_F-01 Ficha técnica

de equipos.

. Los manuales de los equipos se deben codificar, segin, el documento LAB-CM-03 Control maestro

de documentos externos. Cuando el manual del equipo se encuentre en espafiol se puede utilizar
como instructivo. En caso que se disponga de un manual en inglés, se debe elaborar el instructivo
de acuerdo con lo establecido en el procedimiento LAB-PO-01 Documentacion en el laboratorio.

Se debe ubicar 2l manual de tal modo que sea accesible para el personal.

Cuando se trata de un equipo que por su naturaleza debe ser calibrado y/o verificado antes de su
uso, s debe anotar el servicio en el formulario LCC-PO-12_F-01 Ficha técnica de equipos.
Seguidaments, se debe archivar la evidencia en el registro correspondiente, segln, se indica en el
documenta LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros.

cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que utiliza
el documento verificar su vigencia
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6.4 Distribucién de los equipos dentro del laboratorio

6.4.1 Elequipo se debe ubicar en un espacio apropiado donde no se realice actividades incompatibles con

el mismo. Se deben tomar en cuenta las recomendaciones del fabricante.

6.4.2 S& debe ubicar el equipo en el cuarto correspondiente, segin, la distribucion de las dreas del

laboratorio, tomando en cuenta las actividades del trabajo que se realiza en cada cuarto (ver cuadro

3) y la integridad del equipo, si por falta de espacic en un cuarto se debe colocar un equipo en un

cuarto distinto al propdsito de sus actividades, esto no debe interferir con los procesos que se

realicen en ese cuarto.

Cuadro 3. Areas del laboratorio y sus actividades.

Area del laboratorio

Actividades realizadas

Impurezas

Preparacion de musstras para el andlisis de impurezas de plaguicidas.

Pruebas fisicas

Analisis de pruebas fisicas para muestras de plaguicidas.

Preparacion de

Preparacion de muestras para el analisis de ingrediente activo y pruebas fisica de

Plaguicidas plaguicidas.
Balanzas Espacio para pesar.
Lavado Espacio para el lavado de cristaleria del laboratorio .

Preparacion de

Fertilizantes

Preparacion de muestras para el andlisis de fertilizantes.

Instrumentos

Espacio para la aplicacion de cromatografia liquida, gaseosa e iones.

Espectroscopia

Espacio para la aplicacion de espectroscopia de Absorcion Atémica v UV-Visible. Conun

area separado para la técnica de DUMAS.

Digestion

Area para la digestion de las muestras de fertilizantes.

6.5 Almacenamiento, aislamiento o retiro de equipos

6.5.1 Los equipos se deben identificar cuando son de reserva y se van a almacenar o aislar, o cuando se

van a retirar debido a que ya no cumplen con las caracteristicas para el buen desempefio del trabajo

en &l laboratorio.

Cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que utiliza

el documento verificar su vigencia
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6.6 Equipo de laboratorio de reserva

6.6.1

Cuando el equipo de reserva se debe almacenar, se debe utilizar un empaque apropiado para evitar
su deterioro y la acumulacion de polvo. Si por sus dimensiones o condiciones no se puede embalar,
se debe colocar en un lugar seguro donde esté protegido del polvo, el agua, la humedad y los
golpes. Para ser incorporado el equipo al trabajo del laboratorio se debe coordinar con el proveador
o con el personal de laboratorio capacitado para su uso.

Se debe colocar un letrero visible al equipo de reserva durante su almacenamiento. El rotulo debe
indicar: EQUIPO DE RESERVA y la fecha correspondiente. Se debe colocar un cuadro de color
amarillo de ser posible en la parte izquierda de la etiqueta del coédigo Gnico del equipo que indica
que el equipo requiere calibracion o verificacion antes de ponerlo en funcionamiento, cuando sean
equipos que lo requieran. Se debe marcar con color amarrillo Ia linea del equipo en el documeanto

LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros.

6.7 Manejo de los equipos

6.7.1

Para el buen funcionamiento del equipo, en la medida de lo posible, se deben proporcionar las
condiciones ambientales y de fluido eléctrico recomendadas por el fabricante.

En caso de equipamiento que requiera capacitacion antes de la manipulacidn inicial del equipo, el
personal debe recibir la capacitacion para el uso y mantenimiento rutinaric basico, que sea
impartida preferiblemente por personal competente de la empresa proveedora, si es el caso el
proveedor debe entregar certificados al personal que recibe la capacitacidn.

Para &l uso de equipos basico o comin de laboratorio come cristaleria, balanzas, muflas, bafios
ultrasénicos, el personal no necesita capacitacidn, debido a que esto ya forma parte de su
formacion profesional. En caso de que el usuario lo solicite se puede hacer una pequefia induccion
de reforzamiento.

Cuando se requiera que personal que no fue capacitado inicialmente haga uso de un eguipo en
particular (funcionario sustituto o nuevo), éste se debe capacitar por un funcicnario gue esté
autorizado para su uso y se debe registrar en el documento LAB-PO-08_F-05 Induccion técnica del
laboratorio.

Cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que utiliza
el documento verificar su vigencia
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6.7.5 El equipo se debe manipular Unicamente por personal capacitado y autorizado, segln, conste en &l

6.7.6
6.7.7
6.7.8

formulario LAB-PO-08_F-06 Autorizaciones y autoridad del personal.

El personal debe conocer y utilizar la ficha técnica, el instructivo o manual de cada equipo.

El personal debe completar los registros creados para cada equipo.

Ademas, del instructivo y de las recomendaciones de uso recibidas en la capacitacion, se debe

seguir siempre las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL).

6.8 Mantenimiento de equipos

6.8.1
6.8.1.1

6.8.1.2

6.8.1.3

6.8.1.4

6.8.1.5

Mantenimiento externo preventivo (brindado por el proveedor)

En la medida de lo posible, el mantenimiento debe brindarse al equipo conforme a las
especificaciones del fabricante y/o las recomendaciones del proveedor. Por este motivo el
mantenimiento externo lo debe realizar una empresa proveedora con competencia técnica y
funcionarios capacitados.

El encargado de equipo elabora un plan indicando cuales equipos deban recibir un mantenimiento
preventivo, para esto se utiliza el formulario LCC-PO-12_F-03 Programa y control de
mantenimiento preventivo de equipos LCC para lo cual completa las siguientes columnas: codigo,
nombre, marca, modelo y ubicacion del equipo; proveedor, condicion del equipo garantia o
nimero de contrato, fecha de wencimiento de la garantia o el contrato; fecha programada del
mantenimiento preventivo; responsable (siglas). En las dos dltimas columnas si el equipo requiere
mas de un servicio de mantenimiento preventivo para equipo se debe agregar las filas necasarias.
Si se requiere alguna anotacion especial puede realizarla en la columna de observaciones.

Para ejecutar el plan de mantenimiento el encargado del equipo debe comunicar con antelacién al
personal del laboratorio la fecha del servicio programado para que se tomen las acciones
adecuadas y de esta forma no se afecten las actividades rutinarias del laboratorio.

Una vez que se realiza el mantenimiento se debe completar el formulario LCC-PO-12_F-03
Programa y control de mantenimiento preventivo de equipos LCC, se completa las siguientes
columnas: fecha en la que se realizd el mantenimiento preventivo; supervisor del trabajo (siglas);
registro de referencia y pagina. Si se requiere alguna anotacion espacial se pusde realizar en la
columna de observaciones.

Se debe anotar el servicio recibido en el formulario LCC-PO-12_F-02 Registro de uso da equipo.
Cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que utiliza
el documento verificar su vigencia
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6.8.1.6 El proveedor que brinde el servicio de mantenimiento preventivo debe de entregar al encargado
de equipo o al usuario un reporte detallado y claro correspondiente al trabajo realizado, &l cual
debe ser revisado por |as partes interesadas, como por ejemplo el encargado de equipos, usuarios
y responsable de repuestos, segln, corresponda. Una vez aceptado y firmado se debe de archivar
en el registro de mantenimiento del equipo que corresponda, segln, indica el documento LCC-CM-
02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros.

6.8.1.7 Cuando al equipo se le haya cambiado partes que afectan el resultado de los andlisis, se verifica
antes de volver ser puesto en uso, segln, lo indique el manual o el instructivo del equipo.

6.8.1.8 5i al equipo se le realizé un mantenimiento y éste no afecta el resultado analitico se puede utilizar
los resultados del reporte de mantenimiento donde se indiguen los resultados de las pruebas
realizadas por el proveedor y que son satisfactorios.

6.8.1.9 Para los casos donde no se realizan pruebas por parte del provesdor del mantenimiento al equipo
se puede realizar werificaciones evaluando al menos pardmetros de desempefio como:
repetibilidad, linealidad, excentricidad, verificacion de calibracion inicial {ICV, por sus siglas en
inglés), enriquecidos y estandares; esto dependiendo de cada equipo. Se anota la actividad en =l

formulario LCC-PO-12_F-02 Registro de uso de equipo.

6.8.2 Mantenimiento externo correctivo (brindado por el proveedor)

6.8.2.1 Cuando el personal del laboratorio determina que tiene inconvenientes con un equipo especificoy
que dicha situacion afecta la calidad de los resultados emitidos por el mismo o dificulta la
operacion normal del laboratorio, se debe inmediatamente completar el formulario LCC-PO-12_F-
04 Reporte de averia de equipo y se envia inmediatameante al encargado de equipos por correo
electrdnico.

6.8.2.2 El encargado de equipo debe identificar al equipo, sagin, el punto 6.10 Equipos del Laboratorio
fuera de especificacion y dafiados de este procedimiento.

6.8.2.3 El encargado de equipo debe establecer comunicacidn directa con la empresa proveedora si se
cuenta con un contrato, para indicarle la situacion y coordinar una visita lo antes posible. De lo
contrario se debe buscar una empresa competente que pueda ofrecer el servicio una vez se
cuente con informe del estado del equipo y una oferta para la reparacion del mismo, para tramitar

cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que utiliza
el documente verificar su vigencia
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b6.8.2.4

6.8.2.5

6.8.2.6

B6.8.2.7

6.8.2.8

ante la proveeduria. Una vez finalizado el proceso de conftratacidn, se coordina la visita de
mantenimiento correctivo. En la madida de lo posible, esta clase de servicio debe realizarlo una
empresa proveedora con competencia técnica y funcionarios capacitados.

El encargado de equipos debe mantener informado al jefe del laboratorio y los usuarios del
equipo del estado en que se encuentre el servicio de mantenimianto preventivo.

Una vez que se realizd el servicio se debe anotar en el formulario LCC-PO-12_F-02 Registro de uso
de equipo.

El proveedor que brinde el servicio de mantenimiento correctivo debe entregar al encargado de
equipo, al usuario o a personal del laboratorio un reporte detallado del trabajo realizado; el cual
debe ser revisado por las partes interesadas como por ejemplo el encargado de equipos, usuarios
y responsable de repuestos segln corresponda. Una vez aceptado y firmado se debe de archivar
en el registro de mantenimiento del equipo que corresponda, segln, se indica en el documento
LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros.

Una vez que sa firma el reporte del servicio correctivo se debe anotar el evento en el documento
LCC-PO-12_F-01 Ficha técnica de equipos del equipo que le corresponde y en el anotar la
actividad en el formulario LCC-PO-12_F-02 Registro de uso de equipo.

Se recomienda verificar el equipo, segin, lo indique el manual o el instructivo del equipo antes de
volver a ser puesto en servicio o se puede utilizar los resultados del reporte de mantenimiento
donde se indiguen los resultados de las pruebas realizadas por el proveedor son satisfactorios para
demostrar que es adecuado para su uso y anotar la actividad en el documento LCC-PO-12_F-02

Registro de uso de equipo.

6.8.3 Mantenimiento interno (brindado por personal del laboratorio)

6.8.3.1

El mantenimiento interno se debe realizar segln, lo estipulado en el manual o instructivo del
equipo, o de acusrdo con las recomendaciones emitidas por el personal responsable de la

capacitacion, 2n el uso y mantenimiento del equipo en cuestion.

6.8.3.2 Cuando al equipo se le haya cambiado partes que afectan el resultado de los analisis, el equipo se

verifica antes de volver a ser puesto en uso, segin, lo indigque el manual o el instructivo del

equipo.

Cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que wtiliza
el documento verificar su vigencia
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6.8.3

.3 5i al equipo se le realizd un mantenimiento y éste no afecta el resultado analitico se puede realizar
verificaciones evaluando al menos pardmetros de desempefio como: repetibilidad, linealidad,
excentricidad, werificacion de calibracidon inicial (ICV), enriguecides y estdndares; esto
depandiendo de cada equipo. Se anota la actividad en el formulario LCC-PO-12_F-02 Registro de

uso de equipo.

6.9 Transporte del equipo de laboratorio

£.3.1

6.9.2

6.9.3

0.9.4

6.10
6.10.

El transporte del equipo puede ocurrir por circunstancias de reparacidn fuera de las instalaciones
del laboratorio, préstamo o traslado de instalaciones fisicas. Bajo cualquier situacién se debe
asegurar &l adecuado manejo y transporte del equipo, segin las indicaciones del fabricante. Si se
desconocen las medidas minimas de seguridad para el traslado del equipo, se deben consultar los
cuidados especiales con el proveedor.

En forma general, los equipos se deben transportar n cajas de embalaje de material resistente, de
tamafio adecuado para el equipo y usar amortiguadores de golpes alrededor del equipo tales como
espuma, cartdn corrugado o pldstico de burbujas. El embalaje debe ir debidamente cerrado y
asegurado con cinta adhesiva, con la identificacion de cada caja indicando en detalle el contenido.
En la medida de lo posible, el transporte del equipo debe ser realizado por &l personal técnico
competents, ya sea de parte del proveedor o del laboratorio, de manera que brinde el cuidado
adecuado, de lo contrario el transportista debe ser comunicado de los equipos que lleva y su
adecuado manejo.

Para realizar &l traslado de equipos fuera del laboratorio se sigue lo establecido en el documento
DAF-5G-PO-21 Control de salida y entrada de equipo utilizado por los funcionarios del SFE y se
debe llenar el formulario DAF-5G-P0-21_F-01 Traslado y salida de bienes tangibles e intangibles,
este Ultimo se debe de archivar en el registro de mantenimiento cuando exista o en el expediente

de la contratacion.

Equipos del Laboratorio fuera de especificacion y dafiados
1 Cuando el personal del laboratorio detarmina que tiene inconvenientes con un equipo especifico y

que dicha situacion afecta la calidad de los resultados emitidos por el mismo o dificulta la operacion

cualquier impresidn de este documento constituye una copia no controlada, Es responsabilidad del personal que utiliza
el documento verificar su vigencia
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6.10.2

6.10.3

normal del laboratorio, se debe inmediatamente completar el formulario LCC-PO-12_F-04 Reporte
de averia de equipo y se envia inmediatamente al encargado de equipos por correo electronico.
Cuando se suscite el caso en el laboratorio que un equipo se dafia totalmente, o no cumple con la
especificacion que se requiere para la actividad en la que se pretende utilizar, se debe sacar de
operacién inmediatamente.

El encargado del equipc debe primero identificar el instrumento con la etiqueta roja de ser posible
al lado izquierdo del codigo del mismo, ademéas de colocarle un letrero visible que indique “EQUIPO
FUERA DE USO" y la fecha del evento. De ser posible para evitar confusionas se puede almacenar o
aislar el equipo e identificarlo de la manera que ya se describid, todo esto con el objetivo de evitar

su uso no intencionado, hasta que se demuestre que el equipo opera correctamente.

6.10.4 El encargado de equipo debe de marcar en rojo la linea del equipo gue se identificd como equipo

6.10.5
6.10.6

6.10.7

fuera de uso en el documento LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros.
Ademas, debe registrar la informacidn necesaria en el formulario LCC-PO-12_F-01 Ficha técnica de
equipos para evidenciar el dafio o defecto del equipo por el cual serd aislado o retirado de forma
permanente.

Se debe comunicar a la jefatura cuando un equipo se da de baja y se cataloga como fuera de uso.
Cuando se trate de equipos que son dados de baja por el laboratorio ya gue poseen un dafio
irreparable o porque su vida Util ya se cumplid, el encargado de eguipos debe embalarlo con todos
sus accesorios. Se debe comunicar con el encargado del control de bienes de la Unidad de Servicios
Generales del Departamento Administrative Financiero, para coordinar el retiro del eguipo del
laboratorio. El encargado de equipo debe llenar el documento DAF-SG-PO-21_F-01 Traslado y
salida de bienes tangibles e intangible, todo equipo debe salir del laboratoric con dicho
documento.

El encargado de equipo, en el momento en que el equipo es retirade del laboratorio por parte de la
Unidad de Servicios Generales del Departamento Administrative Financiero, debe verificar que este
sea eliminado del documento LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros e
incluirlo inmediatamente en el documento LCC-CM-08 Control maestro de equipos obsoletos. Para

los equipos que se dan de baja en el laboratorio, el encargado de equipo debe recopilar manuales,

cualquier impresion de este documento constituye una copia no controlada. Es responsabilidad del personal que wtiliza
el documento verificar su vigencia
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registros y licencias del mismo para ser entregados al encargado (a) de Archivo del SFE, segun, se

indica en el documento CISEDSFE-TP-29 LAB-LCC Tabla de plazos de conservacion de documentos.

7. ANEXOS

No aplica

8. CONTROL DE CAMBIOS

8.1. El control de elaboracién, revision y aprobacion de este procedimiento y sus formularios asociados se
realiza en el formulario LAB-PO-02_F-01 Gestion de la documentacion en el Sistema de Gestion de la
Calidad del laboratorio, correspondiente a cada documento, los mismos se encuentran en custodia de
la Gastora de Calidad de Laboratorios.

8.2, Para el seguimiento de los cambios se debe consultar el formularic LAB-PO-02_F-02 Control de
cambios en el documento de este procedimiento, el cual se encuentra en custodia de la Gestora de
Calidad de Laboratorios.

——Ultima linea—

Cualquier impresion de este documento constituye una copia no contrelada. Es responsabilidad del personal que wtiliza
el documento verificar su vigencia
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1. IDENTIFICACION DEL EQUIPO Y SUS COMPONENTES
CODIGO DEL EQUIPO DESCRIPCION
MARCA MODELD

COMPONENTES

Para ver la descripcion de los componentes asociados a este equipo, revise la version vigente del
documento LCC-CM-02 Control maestro de equipos vigentes y sus registros. Para ver el Software
asociado a este equipo revise version vigente del documento LOC-CM-03 Control maestro de

software.

2. INFORMACION GENERAL DEL EQUIPO

Fecha de puesta en
funcionamiento:

Ubicacion en el laboratorio:

Condiciones ambientales
recomendadas para el uso:

Temperatura: [ ) °C

Humedad: | )%

Carga caldrica: [ 1BTU/R

Voltaje eléctrico especifico | [ |V

Requerimientos especiales:

Documentos relacionados:

Para wver el codigo vy manual del fabricante refiérase a la versidn vigente del documento Control

maestro de documentos externos, para €l LCC.

3. INFORMACION METROLOGICA Y DE MANTENIMIENTO DEL EQUIPO

Unidad de medida:

Intervalo medida/capacidad:

Resolucidn:

Error Maximo Permisible [EMP):

sometido a control - , . _ S
. Sometido a mantenimiento:
metrolégico: __No __ Mo
__ Calibracian

Tipo de control metroldgico: i
__ Verificacidn

Namero de mantenimientos anuales:
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Cédigo: | LOC-PO-12_F-01
Fitosanitarno Versian: | 01
T 1 Ficha técnica de equipos
del Estado ‘ ' i Pagina: | 2de2
G - Fige 25-09-202
Periodicidad de la calibracion: Niamero de verificaciones anuales:
4, PROVEEDOR
DATOS CALIBRACION MAMNMTEMIMIENTO
Empresa
Direccion
Contacto (s)
Teléfono (s)
Correo (s)

5. HISTORIAL DEL EQUIPO (anote situaciones especiales)

Fecha Descripcion u observacion Responsahble

*Ampliar de ser necesario

——Jltima linea——



| Fisfafganitario
del Estado

| MAG - COSTA RICA

Cadigo: LCC-PO-12_F-02
. . Version: 02
Registro de uso de equipos - Lde 2
agna: e L
Rige: 25-05-2020

Nombre Equipo:

Consecutivo:

Cédige:

Anotaciones especiales:

Fecha

Usuario

Observaciones

112



Codigo: | LCC-PO-12_F-03
Version
Fltosanltarlo Programa y control del mantenimiento preventivo de los equipos LCC
del Estado Pagina:
MAG - COSTA RICA Rige:
| Afio: aaaa
Proveedor, condicion
Codigo, nombre, del equipo garantia o Fecha programada Fecha =" '“, GUESE 1 supervisor Registro de Observaciones y nimero de
marca, modelo y nudmero de contrato; del Responsable realizé el . . .
P . N L del trabajo referencia y referencia del reporte de
ubicacién del fecha de (siglas) mantenimiento N . L.
p 5 g 5 (siglas) pagina servicio
equipo de la garantia o el preventivo preventivo
contrato
*Ampliar de ser necesario
Elaborado por: Fecha de elaboracién:
——Ultima linea—
Cédigo: | LCC-PO-12_F-04
| Iar . ) 01
F tosanitario Reporte de averia de equipo —
del Estado 1de1
MAG + COSTA RICA 25-09-2020
Fecha: Consecutivo:
Cédigo y/o equipo:
Usuario que reporta (siglas):

Responsable de recibir el reporte (siglas):

videos al correa)

Descripcién del problema: (describa el problema que se presenta, puede agregar fotografias o adjuntar

——-Ultima linea-—

113



114

o . s
Fitosanitario . =
Comtrol maestrs e equipon sigemtes y s reghtros e
WAG - COSTA Rich =
o
Facha de Actualizaciin: DD-MM-AAAA Responsable:
Soietos
codgo - cotgo | Descripion del|  Namero Namero Tipo Codigo Ll
equipo Devcipciin del opipe componente serie ‘patrimonio Witcashie Reghtro Reghstio Ubloodioe metraligia | T
(]
QT rp——
| _seicio codigo: Leccmos
Fitosanitario Control maestro de software fersion 02
1 del Estado Pagina: 1det
MAG - COSTA RICA e 25092020
Fecha de Actualizacién: DD-MM-AAAA Reponsable:
Ubicacion de d tos del Codigo di i Ubicacion del
Cédigo del software | Versién del enEleilEs Nombre del software Sistema Operativo \cacion de documentos de EREECEHED leacion ce
software y sistema operative asociade equipo asociado.
*Ampliar de ser necesario
| Feee itari conee Lcccusn
del Estado e et e = =
|og o, e
w
Fecha de
Code Codiga | Descripaon Nomero Nomere Yoo “Cdeo
. Descripon del equive — e . Fecha Obsolescenda Ubicaditn Resoonsable

* Ampliar de ser necesario



Servicio Cadigo LAB-CM-03
Fltosan Ita no Control maestro de documentos externos V?r? = %
del Estado Pagina 1det
| | ™~ Vaac cosTA Rica Rige: 22052070
FECHA DE ACTUALIZACION: dd-mm-aaaa
NOMBRE DEL DEPARTAMENTO O UNIDAD
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO ANO O VERSION VIGENTE #PAGINAS OBSERVACIONES
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ANEXO 4.

CALIDAD DURANTE LA PRACTICA DIRIGIDA.

Fecha de actualizacion: 15/09/2021
Equipo guardado que no se utiliza, de moemento no genera calor

Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos

Estudio LCC-02-2020
BTU: Unidad Térmica Britanica

Elaborado por: Marfa José Retana Arias

Noviembre, 2020
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ESTUDIOS REALIZADOS EN EL LABORATORIO DE CONTROL DE

Constante 3.41 Férmula BTU W x Constante
cédige Equipo Uhicacién | BTU por | A | v | W={AxV) | Observaciones
HORA
LCC-EQ-14 Refri Thermo Revco Bodega de muestras de plaguicidas 5,254.8 13.4 115 1541
LCC-EQ-15 Camara Continental Bodega de muestras de plaguicidas 5,333.2 13.6 115 1564
LCC-EQ-36 Congelador -40 Thermo Bodega de muestras de plaguicidas 4,092.0 10 120 1200
LCC-EQ-156 | Refri Artiko Bodega de muestras de plaguicidas 4,313.7 5.5 230 1265
LCC-EQ-161 Refri Artiko Bodega de muestras de plaguicidas 1,333.3 17 230 391
Total 20,327.0

LCC-EQ-01 Tamiz Retch Pruebas fisicas 784.3 2 115 230
LCC-EQ-11 Bafio Maria Presicion Pruebas fisicas 4,092.0 120 1200
LCC-EQ-12 Bafio Maria Coler Parmer Pruebas fisicas 3,356.4 83 120 996
LCC-EQ-13 Bomba peristaltica Pruebas fisicas 7451 19 115 218.5
LCC-EQ-22 Capilla con filtre Paramount Pruebas fisicas 1,960.8 5 115 575
LCC-EQ-23 Capilla con filtre Paramount Pruebas fisicas 1,960.8 5 115 575
LCC-EQ-24 Capilla con filtre Paramount Pruebas fisicas 1,960.8 5 115 575
LCC-EQ-29 Capilla con filtre Paramount Pruebas fisicas 1,960.8 5 115 575
LCC-EQ-30 Capilla con filtre Paramount Pruebas fisicas 1,960.8 5 115 575
LCC-EQ-33 Capilla pequefia Labconeo Pruebas fisicas 3,921.5 10 115 1150

Generador de Hidrogeno Parker Pruebas fisicas 1,636.8 4 120 480
LCC-EQ-86 Tester de emulsién Pruebas fisicas 9,820.8 24 120 2880
LCC-EQ-104  |Refrigerader Thermo Pruebas fisicas 424.2 2.4 115 124.4
LCC-EQ-109 | Balanza Ocony ES 1000H Pruebas fisicas 0.7 110 0.2
LCC-EQ-110 _|Equipo de agua Satorius (tres modulos) Pruebas fisicas 1,466.3 110 430
LCC-EQ-111 Estufa Memmert Pruebas fisicas 8,235.2 10.5 230 2415
LCC-EQ-112 Estufa Memmert Pruebas fisicas 8,235.2 10.5 230 2415
LCC-EQ-113 Estufa Memmert Pruebas fisicas 8,235.2 10.5 230 2415
LCC-EQ-115  |Capilla Esco Pruebas fisicas 1,319.7 1202130 387
LCC-EQ-163 | Desimetro Mettler DA-100M Pruebas fisicas 102.3 110 30

Bomba Pruebas fisicas 228.0 110

Baiio ultrasonico Pruebas fisicas 1,706.0 110

Calentador agitador Pruebas fisicas 2,143.0 110

Total 66,296.2

Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos

Estudio LCC-03-2020
Condiciones ambientales de equipo

Elaborado por: Maria José Retana Arias
Margoth Motero Rojas

Noviembre, 2020



NOTA Mo indica: No se localizé informacion, se le solicitd al proveedor el mismo consulta a casa matriz y no la tiene la informacién disponible por antigliedad o por que no requiere control de las condiciones

IR ccuvo 2uardado que nose utiza
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codige | LCC-Equipe [Temperatura °c Humedad Relativa Notas |

Area Bodega de muestras de

LCCEQ-68 | Termohigrometro Elitech [15a22 [as%a7s% |

Area Bodega de muestras de

LCC-EQ-14 Refrigerador Tharmo Reveo No indica No indica

LCC-EQ-15 | Camara Continental No indica No indica

LCC-EQ-36 | Congelador -40 Therme 5240 80 %3 31°C. Dismi hasta un 50% de humedsad relativa hasta 40°C

LCC-EQ-73 Elitech 15a23 45 % a 75 %

LCC-EQ-161 | Refrigerador ARCTIKG Max. 32 Max. 50 %a 60 %

LCC-EQ-156 | Refrigerador ARCTIKG Max. 33 Maéx. 50 % a 60 %

Area Pruebas fisicas

LCC-EQ-01_|Tamiz Retch 5340 Max. 80 % a 31 °C con disminucion lineal al 50 % a 40 °C

LCC-EQ-11 | Bafio Maria Presicion No indica No indica

LCC-EQ-12 Bafio Maria Coler Parmer 5aloo No indica

LCC-EQ-13 | Bomba peristaltica 0340 10%3 90 % no

LCC-EQ-22 Capilla con filtro Paramount 5a40 80 % a 31 °C. Disminuyendo linealmente hasta un 50 % de humedad relativa hasta 40 °C

LCC-EQ-23 | Capilla con filtro Paramount 5240 80 %3 31°C. Disminuyendo linealmente hasta un 50 % de humedad relativa hasta 40 °C

LCC-EQ-24 | Capilla con filtro Paramount 5240 80%3 31°C. Disminuyendo linealmente hasta un 50 % de humedad relativa hasta 40 °C

LCC-EQ-30 Capilla con filtro Paramount 5a40 80 % a 31 °C. Disminuyendo linealmente hasta un 50 % de humedad relativa hasta 40 °C

LCC-EQ-29 Capilla con filtro Paramount 5a40 80 % a 31 °C. Disminuyendo linealmente hasta un 50 % de humedad relativa hasta 40 °C

LCC-EQ-33 | Capilla pequefa Labconco 5240 80%a 31 °C. Disminuyendo linealmente hasta un 50 % de humedad relativa hasta 40 °C
Generador de Hidrégeno Parker Balston 44a3738 Max. 80 %

LCC-EQ-74 | Termohigrometro Elitech 15323 45%a75%

LCC-EQ-86 Tester de emulsion No indica No indica

LCC-EQ-104 | Refrigerador Thermo 15a32 No indica

LCC-EQ-109 | Balanza Ocony ES 1000H 1l0a3s Max 80 % a 31 °C con dismi idn lineal al 50 % a 40 °C

LCC-EQ-110 | Equipo purificador de agua Sartorius 2a35 Max. 80 %

LCC-EQ-111 |Estufa Memmert 5a40 Max. 80%

LCC-EQ-112 | Estufa Memmert 5240 Méx. 80 %

LCC-EQ-113 | Estufa Memmert 5240 Méx. 80 %

\rr-Fn115 | canilia Fen N indies N indics

de Control de Calidad de Agroquimicos
Estudio LCC-04-2020
Inventario General de activos
Elaborado por: Maria José Retana Arias

Noviembre, 2020
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Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos
Estudio LCC.01.2021
TRAZABILIDAD DE REGISTROS
Elborado por: Maria José Retana Avias

Febrero, 2021

A B

Elaborade por: MIRA/Fecha de actualizacion: 14-07-2021

i e - iy Fecha Fecha de
Descripcion Cadigo Registro Ubicacién imite salida
Control de |a programacion anual de Verificacién R-03-LAB-LCC-PO-01 Analistas, archivo 13 01-12-16| 01-12-21
Mantenimiento externo y calibracion LAB-LCC-R-XX Analistas, archivo 13 01-12-16| 01-12-21
Registro de uso Espectrofotémetro UV Visible marca Agilent LAB-LCC-EQ-64 RU-01-LAB-LCC-EQ-064 Espectroscopia E-18A 15-09-20( 15-09-25
Registro de uso Espectrofotémetro de Absorcion Atdmica Perkin Elmer AAnalyst 700 LAB-LCC-EQ-61 RU-D1-LAB-LCC-EQ-061 Espectroscopia E-18A 08-10-20| 08-10-25
Registro de uso Espectrofotdmetro de Absorcion Atdmica Dual Agilent LAB-LCC-EQ-105 RU-D1-LAB-LCC-EQ-105 Espectroscopia E-18A 08-10-20| 08-10-25
Registro de uso Cromatdgrafo liquido marca Agilent 1100 LAB-LCC-EQ-042 RU-01-LAB-LCC-EQ-042 Espectroscopia E-18A 06-10-20| 06-10-25
Registro de uso Cromatdgrafo liquido marca Agilent 1100 LAB-LCC-EQ-043 RU-D1-LAB-LCC-EQ-043 Espectroscopia E-18A 16-10-20 16-10-25
Registro de uso Molino LAB-LCC-EQ-077 RU-01-LAB-LCC-EQ-077 Espectroscopia E-18A 28-08-20 28-08-25
Registro de uso Molino LAB-LCC-EQ-102 RU-01-LAB-LCC-EQ-102 Espectroscopia E-18A 12-10-20 12-10-325
Registro de uso Registro de uso Cromatégrafo liquido marca Agilent 1260mmLAB-LCC-EQ-108 RU-D1-LAB-LCC-EQ-108 Espectroscopia E-18A 16-10-20 16-10-25
Registro de uso Digestor Microondas LAB-LCC-EQ-120 RU-01-LAB-LCC-EQ-120 Espectroscopia E-18A 22-09-20 22-09-25
Registro de uso Analizador de Ny § LAB-LCC-EQ-052 RU-01-LAB-LCC-EQ-052 Espectroscopia E-18A 07-10-20( 07-10-25
Registro de uso Destilader y Auto fitulador Velp UDK159 LAB-LCC-EQ-125 RU-D1-LAB-LCC-EQ-125 Espectroscopia E-18A 28-09-18| 28-09-23
Registro de uso Titulador Automatico Metrohm Titrando 905 LAB-LCC-EQ-124 RU-D1-LAB-LCC-EQ-124 Espectroscopia E-18A 05-10-20| 05-10-25
Registro de uso pH metro con condutimetro LAB-LCC-EQ-072 RU-01-LAB-LCC-EQ-072 Espectroscopia E-18A 12-10-20 12-10-325
Registro de uso Rotavaper Heidolph Laborat 4003 LAB-LCC-EQ-085 RU-D1-LAB-LCC-EQ-085 Espectroscopia E-18A 15-10-20 15-10-25
Registro de uso Agitador de taices Retsh modelo AS-200 LAB-LCC-EQ-001 RU-D1-LAB-LCC-EQ-001 Espectroscopia E-18A 24-05-20| 24-05-25
Registro de uso Cromatdgrafo de gases masas Agilent LAB-LCC-EQ-041 RU-01-LAB-LCC-EQ-041 Espectroscopia E-18A 23-07-20( 23-07-25
Registro de uso Cromatdgrafo de gases masas Agilent LAB-LCC-EQ-106 RU-D1-LAB-LCC-EQ-106 Espectroscopia E-18A 24-09-20| 24-09-25
Registro de uso Cromatdgrafo de gases Agilent LAB-LCC-EQ-040 RU-D1-LAB-LCC-EQ-040 Espectroscopia E-18A 16-09-20 16-09-25
Registro de uso Cromatdgrafo liquido marca Agilent LAB-LCC-EQ-047 RU-01-LAB-LCC-EQ-047 Espectroscopia E-18A 05-10-20( 05-10-25
Registro de uso Cromatdgrafo de gases Agilent LAB-LCC-EQ-033 RU-D1-LAB-LCC-EQ-038 Espectroscopia E-184 01-10-20| 01-10-25
Registro de uso Cromatdgrafo de gases COC Agilent LAB-LCC-EQ-107 RU-D1-LAB-LCC-EQ-107 Espectroscopia E-18A 08-10-20| 08-10-25
Registro de uso Cromatdgrafo liquido lones Dionex LAB-LCC-EQ-045 RU-01-LAB-LCC-EQ-45 Espectroscopia E-184A 03-09-20| 03-09-25
Registro de uso Cromatdgrafo liquido Masas LAB-LCC-EQ-046 RU-D1-LAB-LCC-EQ-046 Espectroscopia E-184 12-09-16 12-09-21
Registro de uso Capilla con filtro LAB-LCC-EQ-023 RU-01-LAB-LCC-EQ-023 Espectroscopia E-18A 24-03-17| 24-03-22
Registro de uso Capilla con filtro LAB-LCC-EQ-022 RU-01-LAB-LCC-EQ-022 Espectroscopia E-184A 01-07-16| 01-07-21
Registro de uso Destilador Auto titulador Vapodest 505 LAB-LCC-EQ-050 LCF-R-0021-TO1 Espectroscopia E-184 11-07-18 11-07-22
Registro de uso Capilla extractora con filtro LAB-LCC-EQ-029 RU-D1-LAB-LCC-EQ-029 Espectroscopia E-18A 08-10-13| 08-10-24
Registro de uso Capilla extractora con filtro LAB-LCC-EQ-030 RU-D1-LAB-LCC-EQ-030 Espectroscopia E-18A 24-06-20| 24-06-25
Registro de uso Espectrofotdmetra UV-Vis Marca Shimadzu UV-1700 LAB-LCC-EQ-063 RU-01-LAB-LCC-EQ-063 Espectroscopia E-184 13-08-20( 15-09-25
Registro de mantenimiento Sistema de gases LCP-R-0073-TO1 Espectroscopia E-18A 18-08-14( 18-08-29
Generador de hidrogeno, compresor de aire y generador de aire cero LCP-E-023 LCP-R-0045-TO1 Espectroscopia E-18A 03-10-13| 03-10-28
Registro de mantenimiento Generador de aire cero y compresor de aire LCP-E-039 LCP-R-0055-TO1 Espectroscopia E-18A 31-10-13 31-10-28
Registro de mantenimiento HPLC Agilent 1200 LCC-E-D31 (LCC-EQ-47) LCC-R-0048-T02 Espectroscopia E-18A 14-06-09 14-06-24
Registro de mantenimiento HPLC Agilent 1200 LAB-LCC-EQ-047 RM-01-LAB-LCC-EQ-074 Espectroscopia E-18A 20-11-17( 20-11-32

118
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ANEXO 5. EPECIFICACIONES TECNICAS DE LAS BALANZAS Y
DETERMINACION DEL ERROR MAXIMO PERMITIDO

Cuadro 18. Especificaciones técnicas de las balanzas (cuadro 2) del Laboratorio de Control

de Calidad de Agroguimicos a las cuales se le determino el error maximo permitido (EMP).

Codigo Tipo de balanza Resolucion Intervalo de medida
(9) (9)
LCC-EQ-06? Analitica 0,00001 0,02 a81
LCC-EQ-06 Analitica 0,0001 82 a 220
LCC-EQ-114 Analitica 0,0001 0,1 a 250
LCC-EQ-157 Analitica 0,00001 0,1a220
LCC-EQ-158 Analitica 0,0001 0,1a220
LCC-EQ-09 Granataria 0,01 0,2 a 330
LCC-EQ-109 Granataria 0,01 0,2 a 1000
LCC-EQ-166 Granataria 0,01 1 a 4000
!Rango fino

Para establecer el Error maximo permitido (EMP) de acuerdo con la OIML
RO76 Instrumentos de pesaje no automaticos - Parte 1: Requisitos metroldgicos y

técnicos — Ensayos se debe determinar division de escala de verificacion (e).

d<0,001g Ecuacion 1

e =10d Ecuacioén 2

De lo contrario

e=d Ecuacion 3
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En donde.

e: Division de escala de verificacion.

d: Resolucién de la balanza.

Finalmente, el error maximo permitido (EMP) para equipos en servicio, esta dado

por:

EMP =3 xe Ecuacion 4

Muestra de criterio para la balanza LCC-EQ-06 (rango fino):
0,00001 g < 0,001 g
Por tanto:
e = (10 * 0,00001 g) = 0,0001 g
De esta forma el EMP es:

EMP = (3 * 0,0001 g) = 0,0003

Muestra de criterio para la balanza LCC-EQ-09:
0,01 g>0,001g
Por tanto:
e=0,01g
De esta forma el EMP es:

EMP = (3*0,01 g) =0,03 g
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Division de escala de verificacién (e) obtenida para cada balanza (Cuadro 2) para

determinar el error maximo permitido (EMP) de acuerdo con los criterios a la OIML

RO76 Instrumentos de pesaje no automaticos - Parte 1: Requisitos metrologicos y

técnicos — Ensayos

Cuadro 19. Division de escala de verificacion (e) obtenida para cada balanza (Cuadro 2) para

determinar el error maximo permitido (EMP) de acuerdo con los criterios a la OIML RO76

Instrumentos de pesaje no automaticos - Parte 1: Requisitos metrolégicos y técnicos — Ensayos

Cédigo Tipo d (9) e (9) EMP (g)
LCC-EQ-061 Analitica 0,00001  0,0001 0,0003
LCC-EQ-06 Analitica 0,0001 0,001 0,003
LCC-EQ-114 Analitica 0,0001 0,001 0,003
LCC-EQ-157 Analitica 0,00001  0,0001 0,0003
LCC-EQ-158 Analitica 0,0001 0,001 0,003
LCC-EQ-09 Granataria 0,01 0,02 0,06
LCC-EQ-109 Granataria 0,01 0,01 0,03
LCC-EQ-166 Granataria 0,01 0,01 0,03

'Rango fino.
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ANEXO 6. DETERMINACION DEL ERROR MAXIMO PERMITIDO DE LAS
MASAS

Con la siguiente tabla se determiné el error maximo permitido de las masas
del laboratorio clasificadas como OIML E2, de acuerdo con su clasificacion OIML y
peso. Puede encontrar esta informaciéon en OIML R 111-1 Pesos de las clases E1,
E2, F1, F2, M1, M1-2, M2, M2-3 y M3 - Parte 1: Requisitos metrolégicos, pag. 12 y
tabla 1.

Tabke | Masbraim parmakadbl arrere lor wolghts (s B b mgl

Moinall Cles B, | Clos E, | Cluss F, | Class F, | Class M, LI-:.'II_"-EhuI'I.‘ Iclu.uH Class M,
5 000 by 100 | soooo | 250000 | seo000 | smooo | 1 s00 000 2 500 00
2 0080 kg 1wwo | o | w000 | 20000 | smooo | oo | 1000 0m
1000 ky 1600 | so00 | 16000 | soooo | voooos | wsoooo | s eoo | sooooo
00 ki p0 | zsoo | soeo | o0 | soooo | svooo | wso oo | 250000
100 ks s0 | noon | 3o | 1o | wooo | oo | sooso | 1ooooo
100 ks 160 s0 | 1600 | sooo | wo | seo | s | 5000
sikg | 35 a0 250 a0 | zs0 | soo | eoo | 1emo | 2z
Jkg | 10 a0 10 | 1mo 3 000 110 D)
ks | 50 I 5 161 30 1600 = 000
Shy | 23 8.0 g ] 251 ang 1500
2y L0 30 10 a 100 00 1000
lhg | 05 1.6 51 16 50 L6 501
sie | 025 03 15 8.0 25 B0 251
e | oo i3 19 30 10 30 10d
s | w05 | s E L6 5 16 50
sog | mos [ am E L0 il 10 0
g | 0005 | oe | 015 [E 15 il 25
wg | oo | om | om 05 21 &0 n
sy | ome | s | o 03 15 5.0 16
2y | ooz | o | aaz 04 12 40 E
1y | oow | wm | am 03 T 10 10
swomg | ooe | oms | o | oss 03 1
Jmg| 006 | 0020 | o | 0am 0 10
Img | 005 | ooe | ws | ois e L6
somg | oo | ooz | ooes | oonz 04
Mmg | 008 | 00w | oo | oo [E
Wme | o003 | oooe | oo | oms | o
sew | o0z | oot | oo | om | oo
Tow | 0003 | 0006 | 0020 | 06 | 00
log | oo | owoe | ooz | o | o
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ANEXO 7. ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LAS MICROPIPETAS Y

DETERMINACION DEL ERROR MAXIMO PERMITIDO

Cuadro 20. Especificaciones técnicas de las balanzas (cuadro 2) del Laboratorio de Control de

Calidad de Agroquimicos a las cuales se le determino el Error maximo permitido (EMP).

Codigo Resolucion Intervalo de medida
(ML) (ML)

LCC-EQ-138 0,1 10a 100
LCC-EQ-139 1 100 a 1 000
LCC-EQ-140 2 500 a 2 500
LCC-EQ-141 2 500 a 2 500
LCC-EQ-142 0,02 2a20
LCC-EQ-143 0,2 10a 100
LCC-EQ-144 1 100 a 1 000
LCC-EQ-145 0.002 02az2
LCC-EQ-146 0,02 2a20
LCC-EQ-147 0,2 20 a 200
LCC-EQ-148 1 100 a 1 000
LCC-EQ-149 0,1 10a 100
LCC-EQ-151 20 1 000 a 10 000

La norma ISO 8655-2 Aparato volumétrico accionado por pistén - Parte 2:
Pipetas de pistén clasifica las micropipetas en pipetas de pistén de desplazamiento
de aire, tipo A. Indica en la Tabla (pag. 6) el error maximo permitido (EMP) el cual
se resume en el cuadro 20. Finalmente sefiala en el apartado 7.4 Pipetas de piston
de volumen variable, que se puede considerar el EMP para toda la micropipeta, el

EMP del mayor volumen de la micropipeta.
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Cuadro 21. Error méximo permito (EMP) para las micropipetas tipo A, segin la norma ISO 8655-2

Aparato volumétrico accionado por pistén - Parte 2: Pipetas de pistén, Tabla 1, pag. 6.

_ EMP para micropipetas (tipo A)
Volumen nominal pl

+ % +uL

1 5,0 0,05
4,0 0,08

5 2,5 0,125
10 1,2 0,12
20 1,0 0,2
50 1,0 0,5
100 0,8 0,8
200 0,8 1,6
500 0,8 4,0
1 000 0,8 8,0
2 000 0,8 16
5 000 0,8 40

10 000 0,6 60
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ANEXO 8. PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE LOS
EQUIPOS DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL

AGROQUIMICOS.

Cuadro 22. Programa de mantenimiento preventivo elaborado y supervisado durante el afio 2020

para los equipos del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos que se indican en el Cuadro

2.
o ) Fecha Fecha de Reporte de
Caodigo Equipo _ » o
programada ejecucion servicio
iy mayo
LCC-EQ-06 Balanza analitica _ 07-10-2020 1410
noviembre
N mayo
LCC-EQ-157 Balanza analitica ) 07-10-2020 1445
noviembre
o mayo
LCC-EQ-158 Balanza analitica _ 07-10-2020 1339
noviembre
Balanza mayo VP-20200806-
LCC-EQ-08 _ _ 06-08-2020
granataria noviembre 02GC
Balanza mayo VP-20200806-
LCC-EQ-09 . . 06-08-2020
granataria noviembre 01GC
Balanza mayo VP-20200806-
LCC-EQ-166 _ _ 06-08-2020
granataria noviembre 03GC
Cromatografo de abril DA-028-2020-
LCC-EQ-38 01-07-2020
gases octubre CR
Cromatdégrafo de abril MR-073-2020-
LCC-EQ-40 20-06-2020
gases octubre CR.
Cromatdégrafo de abril MR-083-2020-
LCC-EQ-107 08-07-2020
gases octubre CR
Cromatdégrafo abril MR-086-2020-
LCC-EQ-42 o 20-07-2020
liquido octubre CR
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o ) Fecha Fecha de Reporte de
Cddigo Equipo . . o
programada ejecucion servicio
Cromatografo abril RR-031-2020-
LCC-EQ-47 _ 01-04-2020
liquido octubre CR
Cromatdgrafo abril DEG-022-
LCC-EQ-108 . 13-04-2020
liquido octubre 2020-CR
MR-023-2020-
28-02-2020
Cromatografo febrero CR
LCC-EQ-168 o _
liquido noviembre MR-155-2050-
19-11-2020
CR
Generador de abril MR-077-2020-
LCC-EQ-122 _ 30-06-2020
hidrégeno octubre CR
Generador de abril MR-074-2020-
LCC-EQ-123 o 30-06-2020
nitrégeno octubre CR
LCC-EQ-171 Generador de aire MR-057-2020-
mayo 26-05-2020
cero CR
17-03-2020 _
| 677 Nitrégeno
a
. marzo 678 Azufre
Determinador de 20-03-2020
LCC-EQ-52 .
nitrogeno y azufre . 09-11-2020
setiembre | 1265 Nitrogeno
a
1266 Azufre
12-11-2020
Espectrofotbmetro
» _ 9-07-2020
LCC-EQ-105 de absorcion abril | DA-031-2020-
a
atoémica con octubre CR
10-07-2020

horno grafito
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o ) Fecha Fecha de Reporte de
Cddigo Equipo . . o
programada ejecucion servicio
17-11-2020
LCC-EQ-64 Espectrofotometro _ DA-081-2020-
_ noviembre al
UV-Vis CR
18-11-2020
LCC-EQ-72 '
Medidor de pH octubre 26-10-2020 STC12-261020
Digestor mayo
LCC-EQ-120 _ _ 20-10-2020 1517
microondas noviembre
Digestor mayo 04-09-2020 1478
LCC-EQ-160 . .
microondas noviembre  27-11-2020 1525
_ 17-11-2020 DA-081-2020-
LCC-EQ-159 ICP noviembre
18-11-2020 CR
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ANEXO 9. PROGRAMA DE CALIBRACIONES DE LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL AGROQUIMICOS.

Cuadro 23. Programa de calibracion elaborado y supervisado durante el afio 2020 para los equipos

del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos que se indican en el Cuadro 2.

' _ Fecha Fechade  Certificado de
Caddigo Equipo . . . »
programada ejecucion calibracion
Balanza
LCC-EQ-06 N agosto 16-10-2020 20201016-122-3
analitica
Balanza
LCC-EQ-157 N agosto 16-10-2020 20201016-122-4
analitica
Balanza
LCC-EQ-158 N agosto 16-10-2020 20201016-122-1
analitica
Balanza
LCC-EQ-08 . agosto 16-11-2020 20201116-123-2
granataria
Balanza
LCC-EQ-09 _ agosto 16-10-2020 20201016-122-5
granataria
Balanza
LCC-EQ-166 . agosto 16-10-2020 20201016-122-6
granataria
LCC-EQ-72 Medidor de pH setiembre  13-11-2020 20201113-81-2
Masa clase E1 _
LCC-EQ-89-A setiembre  10-11-2020 SCM-00003939
50 mg
Masa clase E1 .
LCC-EQ-89-B setiembre  27-11-2020 SCM-00001970
50 mg
Masa clase E1 _
LCC-EQ-89-C setiembre  10-11-2020 SCM-00003938
500 mg
LCC-EQ-89-D Masaclase E1 _
setiembre  27-11-2020 SCM-00001971

500 mg
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o ) Fecha Fechade  Certificado de
Cddigo Equipo . . . »
programada ejecucion calibracion
Masa clase E1 .
LCC-EQ-89-E . setiembre  10-11-2020 SCM-00003937
g
Masa clase E1 _
LCC-EQ-89-F . setiembre  27-11-2020 SCM-00001972
g
Masa clase E1 .
LCC-EQ-89-G 100 setiembre  10-11-2020 SCM-00003936
g
Masa clase E1 _
LCC-EQ-89-H setiembre  27-11-2020 SCM-00001973
100 g
Masa clase E1 .
LCC-EQ-89-I setiembre  10-11-2020 SCM-00003935
2009
Masa clase E1 _
LCC-EQ-89-J setiembre  27-11-2020 SCM-00001974
200 g
Masa clase E1 .
LCC-EQ-89-K setiembre  10-11-2020 SCM-00003934
1000 g
Masa clase E1 _
LCC-EQ-89-L setiembre  27-11-2020 SCM-00001975
1000 g
Micropipeta
LCC-EQ-138 octubre 10-11-2020 SCM-00003926
(10 a 100) pl
Micropipeta
LCC-EQ-139 octubre 09-11-2020 SCM-00003927
(100 a 1000) pl
Micropipeta
LCC-EQ-140 octubre 25-11-2020 SCM-00001977
(500 a 2500) pl
Micropipeta
LCC-EQ-141 octubre 9-11-2020 SCM-00003928
(500 a 2500) pl
Micropipeta
LCC-EQ-142 octubre 9-11-2020 SCM-00003929

(2a20)
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o ) Fecha Fechade  Certificado de
Cddigo Equipo . . . »
programada ejecucion calibracion
Micropipeta
LCC-EQ-143 octubre 10-11-2020 SCM-00003930
(10 a 100) pl
Micropipeta
LCC-EQ-144 octubre 9-11-2020 SCM-00003931
(100 a 1000) pl
Micropipeta
LCC-EQ-145 octubre 9-11-2020 SCM-00003932
(0.2a2) pul
Micropipeta
LCC-EQ-146 octubre 25-11-2020 SCM-00001979
(2 a20) ul
Micropipeta
LCC-EQ-147 octubre 25-11-2020 SCM-00001978
(20 a 200) pl
Micropipeta
LCC-EQ-148 octubre 25-11-2020 SCM-00001980
(100 a 1000) pl
Micropipeta
LCC-EQ-149 octubre 10-11-2020 SCM-00003933
(10 a 100) pl
Micropipeta
LCC-EQ-151 (1000 a 10000) octubre 25-11-2020 SCM-00001981

pl
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ANEXO 10. PROGRAMA VERIFICACIONES DE LOS EQUIPOS DEL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DEL AGROQUIMICOS.

Cuadro 24. Programa de verificacién elaborado, supervisado y ejecutado durante el afio 2020 para

los equipos del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos que se indican en el Cuadro 2.

Registro de
o ) Fecha Fecha de verificacion
Caddigo Equipo . .
programada ejecuciodn A-01
Pag.
02-06-2020
junio al 35-51
Cromatdégrafo de 03-06-2020
LCC-EQ-38
gases 17-12-2020
diciembre al 52-82
23-12-2020
02-06-2020
junio al 36-69
Cromatografo de 03-06-2020
LCC-EQ-40
gases 22-12-2020
diciembre al 70-103
29-12-2020
LCC-EQ- Cromatdégrafo de junio 02-06-2020 283-299
107 gases diciembre 22-12-2020 299-328
Cromatografo junio 01-06-2020 290-306
LCC-EQ-42 _ o
liquido diciembre 23-12-2020 397-413
Cromatdégrafo junio 01-06-2020 290-306
LCC-EQ-47 _ o
liquido diciembre 23-12-2020 397-413
junio 01-06-2020 402-418




132

Registro de
o _ Fecha Fechade verificacion
Caodigo Equipo : -
programada ejecuciodn A-01
Pag.
LCC-EQ- Cromatografo o
. diciembre 23-12-2020 419-449
108 liquido
LCC-EQ- Cromatografo junio 01-06-2020 18-34
168 liquido diciembre 23-12-2020 52-68
LCC-EQ- Espectrofotometro julio 01-07-2020 77-78
105 Absorcion Atdmica diciembre 23-12-2020 79-82
Espectrofotometro junio 13-06-2020 48-51
LCC-EQ-64 _ o
UV-Vis diciembre 15-12-2021 52-55

julio 07-07-2021 09

LCC-EQ-72 Medidor de pH o
diciembre 30-12-2021 10
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ANEXO 11. EQUIPOS DEL LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD DE
AGROQUIMICOS A LOS QUE SE LES ELABORO UN EXPEDIENTE FiSICO.

Cuadro 25. Equipos del Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos a los que se les elabor6
un expediente fisico a partir de la revision de documentos externos existente en el laboratorio donde

se ubicaron documentos de casa matriz como certificados de fabricacion.

Caodigo Equipo
LCC-EQ-06 Balanza analitica
LCC-EQ-157 Balanza analitica
LCC-EQ-158 Balanza analitica
LCC-EQ-109 Balanza granataria
LCC-EQ-38 Cromatografo de gases
LCC-EQ-42 Cromatografo liquido
LCC-EQ-47 Cromatdégrafo liquido
LCC-EQ-168 Cromatdégrafo liquido
LCC-EQ-122 Generador de Hidrégeno
LCC-EQ-123 Generador de Nitrégeno
LCC-EQ-105 Espectrofotometro absorcion atémica
dual con horno grafito
LCC-EQ-89 Juego de masas
LCC-EQ-120 Digestor Microondas
LCC-EQ-160 Digestor Microondas
LCC-EQ-138 Micropipeta ISO 8655-A-10-100
LCC-EQ-139 Micropipeta 1ISO 8655-A-100-1 000
LCC-EQ-140 Micropipeta ISO 8655-A-500-2 500
LCC-EQ-141 Micropipeta 1ISO 8655-A-500-2 500
LCC-EQ-142 Micropipeta ISO 8655-A-2-20
LCC-EQ-143 Micropipeta ISO 8655-A-10-100
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Cédigo Equipo
LCC-EQ-144 Micropipeta 1ISO 8655-A-100-1 000
LCC-EQ-145 Micropipeta 1ISO 8655-A-0,2-2
LCC-EQ-146 Micropipeta 1ISO 8655-A-2-20
LCC-EQ-147 Micropipeta 1ISO 8655-A-20-200
LCC-EQ-148 Micropipeta 1ISO 8655-A-100-1 000
LCC-EQ-149 Micropipeta 1ISO 8655-A-10-100
LCC-EQ-151 Micropipeta ISO 8655-A-1 000-10 000

LCC-EQ-159

ICP




San Ramoén,2 de diciembre de 2021
Comité de Trabajos Finales de Graduacion
Departamento de Ciencias Naturales
Universidad de Costa Rica

Sede de Occidente

Estimados sefiores:

Por medio de la presente hago constar que yo, Carlos Maria Palma Zufiga, cédula
numero 202260865, filblogo, miembro activo del Colypro bajo el nimero 3367, doy
fe de haber corregido exhaustivamente la tesis titulada: “Desarrollo e
implementacion del control metrolégico de equipo y la documentacion
correspondiente, para cumplir con los requisitos de equipamiento y trazabilidad
metrolégica conforme a la norma INTE/SO/IEC 17025:2017 y criterios ECA-MC-
C18 y ECA-MC-C19 para el Laboratorio de Control de Calidad de Agroquimicos
del Servicio Fitosanitario del Estado”, Practica Dirigida para optar por el grado de
Licenciatura en Laboratorista Quimico, que estuvo a cargo de la estudiante Maria
José Retana Arias, Cédula: 205720241, en relacién con los siguientes aspectos:

1. Lexicografia, morfologia, fondo y forma en su totalidad.
2. Uso correcto de las preposiciones.
3. Usos linglisticos de los signos de puntuacion, interrogacion y exclamacion.

4. Los solecismos, barbarismos, cacofonias, anfibologias, monotonia del lenguaje,
redundancia, pleonasmos y la ortografia

Por tanto, hago constar que este proyecto contiene un fondo claro y preciso de la
propuesta expresada en el mismo, con ideas correctas, que mantienen el hilo
conductor a lo largo del documento.

[k 7 (Do

MSc Carlos Maria Palma Zuniga
Carné COLYPRO No. 3367

Atentamente,






