INTI

Edicion: 8

Quimica| MANUAL DE LA CALIDAD |Pagina: 1 de 26

Fecha: 12/01/2011

Manual de la Calidad

INTI &) Quimica

INTI - Instituto Nacional de Tecnologia Industrial
Centro de Investigacion y Desarrollo en Quimica y Petroquimica
Parque Tecnoldgico Miguelete, edificio N°38
Av. Gral. Paz 5445 B1650KNA San Martin,

Buenos Aires, ARGENTINA

Este Manual es emitido el 12 de enero de 2011, aprobado por:

8
\_-“_// 4l
Nwg v fn l
WA of celliin

Lic. Liliana Valiente
Direccion Técnica

COPIA IMPRESA
NO CONTROLADA




INTI

) Quimica| MANUAL DE LA CALIDAD

Edicion: 8

Pagina: 2 de 26

Fecha: 12/01/2011

> Capitulo 1. - Enmiendas

> Capitulo 2. - Abreviaturas

» Capitulo 3. - Politica de la Calidad

> Capitulo 4. - Requisitos de Gestidn:

4.1 - Organizacion

4.2 — Sistema de Gestion

4.3 — Control de la Documentacion

4.4 — Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos
4.5 — Subcontratacion de Ensayos y Mediciones
4.6 — Compras de Servicios y de Suministros

4.7 — Servicios al Usuario

4.8 — Reclamos

4.9 — Control de Trabajos No Conformes

4.10 — Mejora

4.11 — Acciones Correctivas

4.12 — Acciones Preventivas

4.13 — Control de los Registros
4.14 — Auditorias Internas

4.15 — Revisiones por la Direccion

» Capitulo 5. - Requisitos Técnicos:

5.1 — Generalidades

5.2 — Personal

5.3 — Instalaciones y Condiciones Ambientales

5.4 — Métodos de Medicion y Validacion de los Métodos
5.5 — Equipos

5.6 — Trazabilidad de las Mediciones

5.7 — Muestreo

5.8 — Manipuleo de los items de Ensayo y de Medicion

5.9 — Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Medicion

5.10 — Informe de los Resultados

> Anexos:

| — Organigrama
Il — Personal de Conduccion vy sus Reemplazos

COPIA IMPRESA
NO CONTROLADA




Edicion: 8

INTI @ Quimica| MANUAL DE LA CALIDAD |Pagina: 3 de 26

Fecha: 12/01/2011

Capitulo 1: ENMIENDAS

En esta hoja de Enmiendas se muestran las modificaciones realizadas en cada nueva edicion del
Manual de Gestion de la Calidad. Cada vez que se realiza alguna modificacién al Manual, se emite
una nueva edicion del mismo y las secciones modificadas son indicadas en la tabla que se muestra a
continuacion. En la medida de lo posible se detallan los parrafos modificados.

Aqui se muestran solamente las enmiendas realizadas en la ultima version del Manual, cuya edicién
y fecha de aprobacion figura en el angulo superior derecho de esta hoja.

Seccion del Manual Parrafos modificados

Todo el Manual. Incorporacién de dos Anexos:

Todo el Manual Anexo |: Organigrama y
Anexo II: Personal de Conduccion y sus Reemplazos
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Capitulo 2: ABREVIATURAS

Las siguientes constituyen las abreviaturas utilizadas en el Sistema de Gestion de INTI-Quimica:

AA
AC
AP
AR
Bl
BIPM
CA
CcC
CCQMm
CG
CcMC
CO
CS
CuT
DT
ET

F

FA
IN
INTI
IRAM
ISO
JD
JL

JS
MN
MQ
MR
MRC
MT
Met
NC
oT
PG
PL
PNCCC
PP
PQ
PXX
QA
RC
RM
RMQ
RUT
SIM
SL
SO
SOT
TA
TTL

Laboratorio Anélisis de Trazas

Accidn Correctiva

Accion Preventiva

Division Administracion de Recursos

Laboratorio Ecotoxicologia y Microbiologia

Bureau International des Poids et Mesures

Programa Calidad

Unidad Técnica PNCCC

Comité Consultativo para la Cantidad de Materia
Laboratorio Disolventes Industriales

Capacidades Nacionales de Medicion y Calibracion
Laboratorio Combustibles

Division Extension y Sistemas Informéaticos y Administrativos
Coordinador de Unidad Técnica de INTI-Quimica
Director/a Técnico/a de INTI-Quimica

Laboratorio Evaluaciones Técnicas

Formulario

Laboratorio Farmacos

Laboratorio Farmoquimicos Naturales

Instituto Nacional de Tecnologia Industrial

Instituto Argentino de Normalizacién

International Organization for Standardization

Jefe de Division

Jefe de Laboratorio

Jefe de Seccién

Seccion Soporte Técnico Integral

Programa Metrologia en Quimica

Material de Referencia

Material de Referencia Certificado

Laboratorio Metales y Analisis Inorgéanico

sufijo usado para procedimientos metroldgicos

No Conformidad

Orden de Trabajo

Procedimiento General del Sistema de Gestion de la Calidad
Laboratorio Productos de Limpieza y Cosmética
Programa Nacional de Control de Calidad de Combustibles
Laboratorio Planta Piloto

Laboratorio Procesos Extractivos

Procedimiento especifico (XX: siglas del area)
Laboratorio Quimica del Agua

Responsable del Programa Calidad de INTI-Quimica
Laboratorio Productos Industriales Sintéticos
Responsable del Programa Metrologia en Quimica
Requerimiento entre sectores del INTI

Sistema Interamericano de Metrologia

Laboratorio Sistemas de Liberacion Controlada
Area Sintesis Organica

Sub-orden de Trabajo

Laboratorio Tecnologias Aplicadas al Agua
Transferencia de Trabajos entre diferentes areas de INTI-Quimica
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Capitulo 3: POLITICA DE LA CALIDAD DE INTI-QUIMICA

INTI-Quimica asume la Politica de la Calidad del INTI establecida en el Manual del Sistema de
Gestion de la Calidad del INTI (DC 01) en su version vigente,
http://www.inti.gob.ar/Intranet/metrologia/calidad.htm

Ver Politica de la Calidad de INTI
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Capitulo 4: REQUISITOS DE GESTION

4.1 Organizacion

4.1.1 INTI-Quimica es un Centro Tecnoldgico perteneciente al Sistema de Centros del Instituto
Nacional de Tecnologia Industrial.

La Direccion Técnica es asumida por el Director del Centro quien asume la responsabilidad total
por las operaciones técnicas, incluyendo la competencia técnica de todas las acciones y resultados
que el Centro emite.

El Centro realiza entre otras actividades, acciones que contribuyen al desarrollo de la Industria, tales
como la provision de ensayos en el area de la quimica, el acompafiamiento de la evolucion
tecnoldgica de las mismas, el mejoramiento de la calidad de empresas y laboratorios, la promocién
y ejecucion de normas y especificaciones técnicas.

Posee una dotacion de calificados profesionales, técnicos, auxiliares de laboratorio y personal
administrativo.

Ubicado en el Parque Tecnoldgico Miguelete de la ciudad de San Martin, en la provincia de Buenos
Aires, Argentina, posee una planta fisica de 3100 m?, donde se encuentran mas de una docena de
laboratorios con un equipamiento de moderna tecnologia ademas de una Planta Piloto de Productos
Quimicos.

Los Servicios que brinda INTI-Quimica pueden caracterizarse en:

v' Ensayos
= caracterizacion quimica de productos
= control de calidad de productos
= monitoreo del medio ambiente

v' Asistencias Técnicas
= desarrollo y validacion de nuevas técnicas analiticas
= modificacion de procesos y servicios analiticos
= certificacion de productos

v' Desarrollos Tecnoldgicos
= productos quimicos
= procesos quimicos

v/ Capacitacion
= dictado de cursos y seminarios en diversos topicos
= entrenamiento a medida en laboratorios de otras organizaciones y/o en los
laboratorios propios del Centro

v" Metrologia Quimica
= Ensurol de Instituto Metrologico Nacional, diseminacion de las Capacidades
de Medicion en Quimica por medio de la asignacién de valores de referencia

a las muestras de los ensayos de aptitud organizados por el Centro y la
preparacion de Materiales de Referencia Certificados
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v" Publicaciones
= publicacion periédica denominada “Quimica Informa”
= trabajos técnicos en revistas cientificas
= trabajos y/o conferencias en Congresos de la especialidad

4.1.2 INTI-Quimica satisface los requisitos de la norma ISO/IEC 17025/IRAM 301, siendo
periédicamente evaluado por pares, provenientes de otros Institutos Metroldgicos Nacionales
integrantes del acuerdo de reconocimiento mutuo MRA-CIPM (http://www.bipm.org/en/cipm-mra/)
El Centro también cumple con todos los requisitos de las autoridades regulatorias vinculadas a su
actividad cientifico-tecnoldgica.

Las instalaciones y equipamiento requeridos para las mediciones metrolégicas no son utilizados
para mediciones analiticas de rutina en los casos donde se ha demostrado indudablemente que la
influencia de las condiciones ambientales, contaminacion o dafio del equipamiento se vea afectada
por estas mismas mediciones de rutina.

4.1.3 INTI-Quimica sélo realiza actividades de ensayo en instalaciones propias y permanentes. La
mayor parte de las muestras son entregadas por los usuarios directamente en las instalaciones del
Centro. Cuando al personal propio se le requiere llevar a cabo la toma de muestra, esta actividad no
se encuentra cubierta bajo los criterios de implementacion de la norma ISO 17025.

Cuando la muestra no es tomada por personal propio, el Centro no puede asegurar que los
resultados emitidos en sus informes sean representativos, estadisticamente, del producto o area
muestreada. S6lo cuando INTI-Quimica realiza el muestreo, los resultados pueden extrapolarse a
otras muestras o productos de los que la muestra ensayada proviniera.

4.1.4 Las responsabilidades de las otras areas del INTI y su personal clave, que interactian con
INTI-Quimica, quedan definidas en el Manual del Sistema de Gestion de la Calidad del INTI
(http://www.inti.gob.ar/Intranet/metrologia/calidad.htm) y en el Manual del Sistema de Gestion de
la Calidad del Servicio Argentino de Interlaboratorios:
http://www.inti.gob.ar/Intranet/metrologia/interlaboratorios.htm.

4.1.5
a) El Director Técnico solicita y gestiona los recursos para el mantenimiento del Sistema de Gestion
de la Calidad. La autoridad para proveer los recursos recae en el Presidente del INTI.

b) Es politica considerar como falta muy grave que cualquier miembro del personal dejara
influenciar el resultado de su trabajo por factores externos, independientemente del origen de dicha
influencia. Cuando alguna persona perteneciente al Centro cree ser objeto de intentos en este
sentido lo comunica inmediatamente a la Direccion del Centro, quien asume la responsabilidad
directa de eliminar la influencia ejercida para asegurar que la misma no afecte resultados. En ese
caso notifica inmediatamente a sus superiores inmediatos.

c) El personal del Centro guarda confidencialidad sobre el desarrollo y resultado de los trabajos.
Para ello firma una declaracién jurada de aceptacion de dicha confidencialidad, segun se describe
en el procedimiento general PG-02 “Personal”.

INTI-Quimica so6lo adelanta resultados en forma electrénica (e-mail o fax) cuando esto es solicitado
expresamente por el usuario en forma escrita y firmada, donde el mismo asume la responsabilidad
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por la confidencialidad de sus datos. En estos casos, y frente a posibles divergencias, el Unico
documento valido reconocido por INTI-Quimica es el original del informe en papel firmado por
personal autorizado.

Para asegurar la confidencialidad de la informacion que surge de los contratos efectuados con
terceros usuarios, INTI-Quimica hacer firmar, a toda persona ajena al Centro que tiene acceso a las
areas restringidas de los laboratorios, una Declaracion de Confidencialidad para Personal Externo.

d) Todo el personal asegura la imparcialidad, juicio e integridad operativa de las actividades que
realiza a diario. Como aceptacién de ello firma individualmente una Declaracién Jurada de dicha
aceptacion, segun se describe en el procedimiento general PG-02 “Personal”.

e) El Organigrama de INTI-Quimica muestra la estructura operativa interna vigente. Su vinculacion
con la organizacion madre esta indicada en el Anexo | del Manual del Sistema de Gestion de la
Calidad del INTI (http://www.inti.gob.ar/Intranet/metrologia/calidad.htm)

f) La autoridad, responsabilidad e interrelaciones de todo el personal de conduccion se encuentran
indicadas en el Anexo | a este Manual, Organigrama de INTI-Quimica, y en el Anexo Il a este
Manual, *“Personal de Conduccion y sus Reemplazos”.

g) El Centro provee adecuada supervision al personal que realiza ensayos u otras actividades. Las
responsabilidades para llevar a cabo esta supervision estan descriptas en los “Perfiles de Funcion”.

h) El Centro es dirigido por un Director Técnico quien asume la responsabilidad total de las
operaciones técnicas y de la gestion de los recursos necesarios para el funcionamiento de sus
actividades. Sus responsabilidades se encuentran descriptas en el item 4.2.6 de este Manual.

i) El Centro tiene un Responsable del Programa Calidad. Este es responsable de la implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad en base a las politicas fijadas por la Direccion Técnica y las
indicadas en los manuales del INTI. EI Responsable del Programa Calidad depende directamente
del Director Técnico. Sus responsabilidades se encuentran descriptas en el item 4.2.6 de este
Manual.

j) El personal reemplazante de las funciones de conduccion citadas en el item f) se encuentra listado
en el Anexo Il a este Manual “Personal de Conduccién y sus Reemplazos”.

4.2 Sistema de Gestion

4.2.1 El objetivo primario del Sistema de Gestion de la Calidad de INTI-Quimica es asegurar que la
competencia técnica y los resultados analiticos provenientes de los ensayos de rutina o de las
mediciones metroldgicas, son apropiados al alcance para los cuales han sido requeridos por los
usuarios.

Todo el personal conoce e implementa permanentemente las politicas y la documentacién del
Sistema de Gestion aqui detallado.

4.2.2 Las Politicas del Sistema de Gestion estan definidos en este Manual. Los Objetivos Generales
son definidos en el Manual del Sistema de Gestion de la Calidad del INTI (DC 01):
http://www.inti.gob.ar/Intranet/metrologia/calidad.htm)
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4.2.3 El Manual del Sistema de Gestion de la Calidad del INTI fija como politica el compromiso
con el desarrollo y la implementacion del sistema de gestion asegurando la mejora de su eficiencia
en forma continua.

4.2.4 Este sistema de gestion destaca la importancia de que todo el personal debe cumplir primero
con los requisitos legales y reglamentarios y con los especificados por los usuarios.

4.2.5 Este Manual hace referencia a todos los procedimientos generales del Sistema de Gestion.
La jerarquia de la documentacion de INTI-Quimica consta entonces de:

Politica de la Calidad del INTI
Manual del Sistema de Gestion de la Calidad del INTI

Manual del Sistema de Gestion de la Calidad de INTI-Quimica

Procedimientos Generales de INTI-Quimica
(Aspectos generales del Sistema)

Procedimientos Especificos de INTI-Quimica
(Aspectos relacionados con la realizacion de los ensayos,
calibraciones internas, verificacion instrumental, actividades auxiliares del Centro, etc.)

Formularios y Registros de INTI-Quimica

4.2.6 Las funciones y responsabilidades del Director Técnico y del Responsable del Programa
Calidad se definen a continuacion:

4.2.6.1 Director Técnico

- Dirigir, coordinar y promover la labor del Centro a fin de satisfacer la demanda de ciudadanos,
consumidores, productores y el Estado, dando cumplimiento a las politicas trazadas por las
autoridades del Instituto.

- Planificar y formular las politicas de INTI-Quimica incluyendo las financieras, los objetivos y la
estructura organizativa en el marco de los lineamientos generales establecidos por las autoridades
del Instituto.

- Asegurar que el Laboratorio opera bajo un Sistema de Gestion que cumpla, para sus mediciones
especificas, con los requisitos aplicables de la norma ISO 17025 en su versién vigente.

- Calificar a todo el personal ingresante en las funciones que cumplird en INTI-Quimica definiendo
ademas su ubicacion dentro de la organizacion.

- Definir el organigrama operativo de INTI-Quimica.

- Asumir la completa responsabilidad por la produccion de resultados de ensayos y metroldgicos.
(El Director Técnico puede delegar la firma de los informes a personal calificado, aunque esto no
implica la delegacion de la responsabilidad por los resultados).

- Llevar a cabo y dirigir las Revisiones por la Direccion al menos una vez al afio.

- Tomar parte o liderar proyectos cuando fuera necesario.
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4.2.6.2 Responsable del Programa Calidad

- Coordinar la implementacion del Aseguramiento de la Calidad del Centro.

- Organizar el Programa Anual de Auditorias Internas y organizar las Revisiones por la Direccion.
- Aprobar los Procedimientos Generales y los Procedimientos Especificos de su area.

- Revisar el Manual de la Calidad, los Procedimientos Generales y los Especificos de su area.

- Capacitar al personal del Centro en temas vinculados con la Calidad.

- Elaborar el plan de calibracion de instrumentos con trazabilidad a temperatura, masa y volumen.

4.2.7 La Direccién Teécnica asegura que se mantiene la integridad del Sistema de Gestion de la
Calidad cuando se planifican e implementan cambios en este.

4.3 Control de la Documentacion

4.3.1 INTI-Quimica tiene un sistema de control de todos los documentos que forman parte del
Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo los documentos externos.

La metodologia de control estd definida en el Procedimiento General PG-01 *“Control de la
Documentacion”.

4.3.2 Los documentos del Sistema de Gestidn son revisados y aprobados por personal autorizado
antes de ser emitidos. Esta metodologia esta indicada en el Procedimiento General PG-01.

Los documentos son revisados al menos una vez al afio dejando constancia de esto en el informe de
Revision Anual del Sistema de Gestion.

En la "Lista de Documentos en Vigencia del Sistema de Gestion de la Calidad”, se indican los
documentos internos y externos vigentes y el nimero de edicion de los mismos. Esta lista se
encuentra en la intranet del Centro “intiquimica”, facilmente accesible a todo el personal.

4.3.3 Las modificaciones de los documentos son revisadas y aprobadas por la misma funcion que
aprobd la edicion original.

Los documentos s6lo son corregidos mediante la emision de una nueva edicién del mismo, no
permitiéndose correcciones a mano.

Los documentos almacenados en sistemas informaticos se encuentran en un formato que impide su
modificacién. La modificacion de un documento almacenado en formato electronico sélo puede ser
realizada y cargada a la red interna de INTI-Quimica desde las computadoras del Programa Calidad
Yy SuU acceso se encuentra protegido con una contrasefia.

4.4 Revision de los Pedidos, Ofertas y Contratos

4.4.1 Previo al inicio de un trabajo contratado, personal autorizado de INTI-Quimica asesora al
usuario respecto de las condiciones particulares del trabajo a efectuar. Se revisan, junto con el
usuario, los requisitos asociados al trabajo a contratar de manera de asegurar de que estos requisitos

COPIA IMPRESA
NO CONTROLADA




Edicion: 8

INTI @ Quimica| MANUAL DE LA CALIDAD |Pagina: 11 de 26

Fecha: 12/01/2011

estdn claramente definidos y sean entendidos por el usuario antes de la aceptacion de las
condiciones pactadas.

La aceptacion por parte del usuario se efectia mediante firma de las partes en forma directa o
mediante envio de una nota firmada. Esta aceptacion confirma que no existen diferencias entre el
pedido y la oferta propuesta.

Esta firma del contrato implica que se ha efectuado y aceptado por las partes la revision del mismo
en forma previa y que los resultados del trabajo a efectuar son aceptables tanto para el usuario como
para INTI-Quimica.

En ningdn caso se efectan modificaciones al contrato original sin acuerdo escrito de aceptacion del
usuario de la modificacion pactada. Dicho acuerdo es conservado junto al contrato original.

La metodologia detallada acerca del manejo de los contratos se encuentra indicada en el
procedimiento general PG-03 “Contratos de Trabajos”.

4.5 Subcontratacion de Ensayos y Mediciones

4.5.1 El Centro tiene como politica no subcontratar la realizacién de mediciones metrologicas
vinculadas con las capacidades de medicion declaradas ante el CIPM.

En la realizacion de ensayos y ante circunstancias excepcionales, como equipamiento clave fuera de
servicio o alguna otra razén que impida la ejecucion de los mismos, se puede subcontratar dicho
trabajo a un laboratorio competente, previa notificacion y aceptacion firmada del usuario.

4.6 Compras de Servicios y de Suministros

4.6.1 INTI-Quimica aplica las politicas y procedimientos de compras a aquellos suministros y
servicios que puedan afectar la calidad de sus ensayos o mediciones metroldgicas. Para ello
selecciona proveedores de calidad adecuada de manera de asegurar la confiabilidad de dichos
ensayos 0 mediciones.

El Procedimiento General PG-04 “Compras de Servicios y de Suministros” establece los criterios
para la seleccién y contratacién de servicios y también para la compra, recepcion y almacenamiento
de todos los insumos criticos.

4.6.2 Sélo se utilizan insumos que demuestran cumplir, previo a la emision de resultados, con las
especificaciones o requisitos definidos.
El PG-04 define el tratamiento de las acciones tomadas para verificar dicho cumplimiento.
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4.6.3 Las compras son realizadas en forma documentada y su revision y aprobacion es llevada a
cabo s6lo por el personal calificado para dicha actividad. Esta metodologia también esta descripta
en el Procedimiento General PG-04.

4.6.4 La calidad de los servicios contratados, los consumibles y los equipos adquiridos se asegura
utilizando proveedores certificados o acreditados por algin Organismo de Certificacion o
Acreditacion independiente.

Cuando esto no es posible, la calidad se asegura mediante alguna de las siguientes maneras:

la evaluacion de la documentacion aportada por el proveedor

la historia de contratacién entre el proveedor e INTI-Quimica

la evaluacion del proveedor por medio de auditorias de segunda parte

la realizacion de pruebas en el laboratorio del cumplimiento con las especificaciones
requeridas para el consumible y/o equipo

Los servicios de calibracion de las magnitudes fisicas contratadas fuera de INTI-Quimica s6lo se
efectlian en el Centro INTI-Fisica y Metrologia.

INTI-Quimica mantiene los registros de las contrataciones de servicios, de las compras efectuadas
de equipos y consumibles, y de todos los proveedores de aquellos items que pueden poner en riesgo
la calidad de las mediciones.

4.7 Servicios al Usuario

4.7.1 INTI-Quimica asesora a sus usuarios, previo a la contratacion de ensayos o mediciones
metroldgicas, respecto de la seleccion del método méas adecuado apto para sus requerimientos.

Para ello cuenta con un servicio de Guardia Técnica constituido por personal técnico del Centro.
S6lo en ocasiones particulares el Centro permite el acceso a sus instalaciones a los usuarios
externos para presenciar sus actividades de trabajo. En estos casos y para asegurar la
confidencialidad hacia otros usuarios de los trabajos ya contratados, este acceso esta restringido y
solo puede llevarse a cabo previo acuerdo con el Centro.

En los casos en que se reciben visitas, estas solo pueden recorrer las instalaciones de INTI-Quimica
por las areas de transito comun y acompafiados permanentemente por personal de la organizacion.
Si fuese necesario el ingreso a alguno de los laboratorios por parte de la visita, el responsable del
area asegura previamente que el ingresante no tenga acceso a documentos, muestras, elementos o
registros de actividades llevadas a cabo con otros usuarios.

Toda persona externa que ingresa a un laboratorio firma previamente una “Declaracién de
Confidencialidad Para Personal Externo al Centro”, luego de ser instruida acerca de los requisitos
de confidencialidad a los que se obliga. Esta nota es archivada en el area junto a los documentos
asociados con el motivo de la visita.

El Centro valoriza la opinion de sus usuarios, para ello realiza encuestas de tipo general o asociadas
a sus actividades particulares.

COPIA IMPRESA
NO CONTROLADA




Edicion: 8

INTI @ Quimica| MANUAL DE LA CALIDAD |Pagina: 13 de 26

Fecha: 12/01/2011

4.8 Reclamos

4.8.1 La politica de INTI-Quimica respecto de los reclamos de nuestros usuarios es asegurar un
tratamiento sistematico que permita encontrar una solucién a la mayor brevedad posible.
Inmediatamente se investigan las causas que la produjeron para evitar su repeticion aplicandose
acciones correctivas, si asi correspondiere.

Se consideran reclamos a todas las comunicaciones de no satisfaccion recibidas por nuestros
usuarios, por escrito, acerca del servicio brindado por el Centro.

Respecto a aquellas comunicaciones de no satisfaccion recibidas por via oral, la persona que recibe
el reclamo le solicita al usuario que envie el mismo por escrito.

Una vez recibida dicha comunicacion, es derivada al superior inmediato para su tratamiento.

El procedimiento general PG-05 "Tratamiento de Reclamos”, indica la metodologia referida a la
recepcion, el tratamiento y la resolucién de los mismos.

4.9 Control de Trabajos No Conformes

4.9.1 Es politica de INTI-Quimica que los trabajos de ensayos y mediciones metroldgicas, que no
sean conformes a procedimientos o requisitos especificados, sean considerados no conformidades.
En este caso se asegura que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las responsabilidades y las
autoridades para la gestion del mismo, se definan y se tomen acciones, como ser la
detencion del trabajo, la retencion del informe, etc., segun corresponda.

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme.

c) Se realice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto de la aceptabilidad
del trabajo no conforme.

d) Si es necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo.

e) Se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacién del mismo.

4.9.2 Cuando el tratamiento efectuado anteriormente indique que el trabajo no conforme pueda
repetirse, o existan dudas con respecto al cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus
politicas y procedimientos, se aplicard inmediatamente el PG-06 “Acciones Correctivas y
Preventivas”.

4.10 Mejora

4.10.1 INTI-Quimica mejora continuamente la eficacia de su Sistema de Gestion.

Los objetivos de mejora son fijados en las Revisiones por la Direccion y en los Planes de Trabajo de
Tareas Adicionales solicitados por el INTI, verificandose en la revision inmediata posterior el grado
de cumplimiento de dichos objetivos.

COPIA IMPRESA
NO CONTROLADA




Edicion: 8

INTI @ Quimica| MANUAL DE LA CALIDAD |Pagina: 14 de 26

Fecha: 12/01/2011

Estos Planes de Trabajo para tareas adicionales llevan objetivos de mejora continua como requisito
para su aprobacion por parte de las autoridades del INTI.

4.11 Acciones Correctivas

4.11.1 Es politica de INTI-Quimica que cualquier incumplimiento de un requisito especificado por
escrito en este Manual de la Calidad o en algunos de sus documentos vinculados, es considerado
una no conformidad.

En caso de detectarse la misma, esta es eliminada mediante la aplicacion de acciones correctivas
siguiendo los lineamientos del Procedimiento General PG-06 “Acciones Correctivas y Preventivas”.

4.11.2 Dicho procedimiento establece la metodologia para investigar las causas del problema.

4.11.3 Una vez establecida y registrada claramente la no conformidad e identificadas sus causas, el
Responsable del area donde ocurrié la misma propone la accion correctiva para su eliminacién que
asegure la mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion, de entre todas las
evaluadas.

Esta es registrada fijandose un responsable y una fecha para su ejecucion.

Los cambios que surgen del resultado de la accidn correctiva son implementados inmediatamente.

4.11.4 El RC monitorea la eficacia de las acciones correctivas implementadas, registrando su
aceptacion.

4.11.5 Cuando la no conformidad evidencia un problema serio que pone en riesgo la competencia
técnica del Centro o algun area del mismo, posterior a la aplicacion de las acciones correctivas
correspondientes, se realizara una auditoria adicional a las previstas en el plan anual de auditorias
internas de INTI-Quimica.

4.12 Acciones Preventivas

4.12.1 Las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no conformidades se identifican a través
de un proceso proactivo adicional al de las acciones sistematicas previstas (auditorias, etc.), e
incluyen diferentes actividades:

observacion regular de los reclamos

analisis de las encuestas de satisfaccion de los usuarios

estudio de tendencias en los graficos del control de calidad interno
evaluacion conjunta de la participacion en interlaboratorios
evaluacion de las posibilidades de mejora propuestas en auditorias
otras fuentes

COPIA IMPRESA
NO CONTROLADA




Edicion: 8

MANUAL DE LA CALIDAD |Pagina: 15 de 26

Fecha: 12/01/2011

4.12.2 Estas acciones son registradas y firmadas por el responsable de implementarla.
Posteriormente, el RC monitorea las acciones tomadas para asegurar que sean eficaces, segun lo
establecido en el procedimiento general PG-06 “Acciones Correctivas y Preventivas”.

4.13 Control de los Registros

4.13.1 INTI-Quimica mantiene un registro sistematico y documentado de toda la informacion
relevante en relacion con la calidad de sus mediciones.

El sistema de registros esta disefiado y operado de manera tal de asegurar la rastreabilidad de todas
las actividades llevadas a cabo dentro del alcance del Sistema de Gestion de INTI-Quimica. En
particular, aquellos cuya capacidad de medicién fue declarada ante el CIPM son volcados en
cuadernos foliados.

Los registros emitidos por equipos son impresos y archivados junto con una copia del informe.
Todos los registros son mantenidos en las areas correspondientes donde se generan. Todas las areas
donde se mantienen registros estan restringidas a personas autorizadas lo cual asegura la
confidencialidad de la documentacion.

Los registros se encuentran en areas seguras para evitar la pérdida o el dafio de dicha
documentacion.

A todos los registros generales del Sistema de Gestion de la Calidad, como por ejemplo el Manual
de la Calidad, procedimientos generales, contratos, especificaciones de compras, se les realiza un
doble backup diario en el servidor del Centro. Una copia se almacena en el servidor del area
informéatica y la otra copia en un gabinete ignifugo en la Division Extension y Sistemas
Informaticos y Administrativos.

Todos los registros del Sistema de Gestion se archivan por un minimo de 6 afios. Luego de ese
periodo son destruidos o mantenidos, pero siempre asegurando la confidencialidad de nuestros
usuarios.

Los accesos a los archivos informaticos que mantienen registros del Sistema de Gestion estan
protegidos mediante el uso de contrasefias que aseguran el acceso y/o modificacion solo por
personal autorizado.

4.13.2 Todas las observaciones y calculos efectuados son claramente registrados directamente en el
momento en que éstos son realizados, aun en aquellos casos en donde se hacen curvas de
calibracidn utilizando programas de computadora.

Cada vez que se ingresan datos en los registros primarios, éstos son inicializados por el analista y
posteriormente verificados e inicializados por el Jefe de Laboratorio.

Cuando se produce un error al registrar algun dato, el error es cruzado con un trazo fino, de manera
tal que se pueda leer claramente el valor o la observacién tachada. El valor correcto se coloca al
lado del tachado, y en todos los casos va acompariado de la firma (o iniciales) de quien realiz6 la
correccion. En el caso de los registros electronicos, en la medida de lo posible, se asegura el
cumplimiento de los requisitos anteriores.
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4.14 Auditorias Internas

4.14.1 INTI-Quimica lleva a cabo auditorias internas del Sistema de Gestion con el fin de verificar
que este ultimo estd siendo operado correctamente y que todas las politicas y procedimientos
establecidos en este Manual y documentos asociados estan siendo cumplidos por todo el personal.
Estas auditorias son realizadas en forma periddica en funcion de un programa anual aprobado por la
Direccidn Técnica del Centro, que abarca todos los aspectos del Sistema de Gestion.

El RC es responsable de conducir las auditorias y de seleccionar los auditores que lleven a cabo las
mismas. Estos auditores pueden pertenecer a INTI-Quimica o ser personal externo actuando como
auditor interno. En ambos casos el personal elegido esta entrenado en técnicas de auditorias y esta
familiarizado con los requerimientos establecidos en este Manual y sus procedimientos asociados.
Los auditores internos pertenecientes a INTI-Quimica no podrdn nunca auditar las &reas en las
cuales realizan actividades o que estan bajo su supervision o responsabilidad.

Todos el Sistema incluido en los requerimientos de gestion de la norma ISO 17025 se audita por lo
menos una vez al afio.

El Centro cuenta con un Procedimiento General, PG-07 “Auditorias Internas”, que establece las
directivas para el tratamiento de todos los requisitos vinculados con las auditorias internas.

4.14.2 Cuando el tratamiento de una correccion o accion correctiva surgida de una auditoria interna
revela que los resultados emitidos fueron afectados, el Centro informa inmediatamente al usuario
por escrito sobre esta circunstancia y emite inmediatamente un nuevo informe modificatorio.

4.14.3 El Procedimiento General PG-07 indica la forma en que se registran los hallazgos y las AC
que resulten de las mismas.

4.14.4 El procedimiento PG-06 “Acciones Correctivas y Preventivas” establece la metodologia para
verificar y registrar la implementacion y eficacia de las AC tomadas.

4.15 Revisiones por la Direccion

4.15.1 EIl personal de conduccion de INTI-Quimica realiza al menos una vez al afio una Revision
del Sistema de Gestion para asegurar que todas sus actividades se mantienen constantemente
adecuadas y eficaces a sus propdsitos.

Esta revision tiene como funcién detectar e introducir cambios 0 mejoras necesarios en el Sistema.
La Direccion Técnica fija, entre otras cosas en cada revision, las metas y objetivos de mejora
continua de la eficacia asi como los planes de accion para el periodo siguiente.

El Procedimiento General, PG-08 “Revisiones por la Direccion”, define las responsabilidades y la
metodologia del proceso de revision.

4.15.2 Cuando en la Revision por la Direccion surgen hallazgos que deban ser tratados, estos son
registrados y se acuerda un cronograma para asegurar que se cumplen las acciones previstas.
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Capitulo 5: REQUISITOS TECNICOS

5.1 Generalidades

5.1.1 INTI-Quimica basa la competencia técnica y la confiabilidad de sus resultados en la
aplicacion permanente durante sus actividades cotidianas de los requisitos definidos en este Sistema
de Gestion.

El control de los equipos, la trazabilidad de sus mediciones, la correcta manipulacion de las
muestras, un adecuado uso de sus instalaciones y un riguroso control estadistico del proceso de
medicidn a través de sistemas de control de calidad interno para las mediciones, son las bases para
asegurar el nivel de prestacion de los dos puntos mas importantes del Sistema de Gestion:

v la competencia técnica de sus recursos humanos y

v' la correcta eleccién y aplicacion de sus métodos de medicién

5.2 Personal

5.2.1 INTI-Quimica lleva a cabo sus actividades con personal cuya instruccién, entrenamiento,
conocimiento técnico y experiencia estan de acuerdo con los perfiles de funcion del Centro.

Todo el personal es calificado inicialmente para una 0 mas funciones contrastando sus antecedentes
contra los requisitos establecidos en los Perfiles de Funcion. El Personal que realiza mediciones
metroldgicas es calificado, adicionalmente a su calificacion por funcién, para cada tipo de medicion
0 grupos de mediciones de metodologia similar. El Procedimiento General PG-02 “Personal” indica
la metodologia para llevar a cabo las calificaciones del personal.

El personal en periodo de entrenamiento no lleva a cabo mediciones ni libera resultados sin
supervision directa. INTI-Quimica no realiza actividades que necesiten certificacion adicional de su
personal.

5.2.2 La capacitacion del personal del Laboratorio contempla tres aspectos:
» capacitacion programada, aprobada anualmente por la Gerencia General Operativa del INTI
» capacitacion interna dada por personal de INTI-Quimica
» capacitacién externa brindada por organizaciones especificas u otros sectores del INTI

Anualmente junto con la formulacion del presupuesto y designacion de los proyectos para el afio
proximo, el Director Técnico define su politica de capacitacion para cada proyecto, mediante la
asignacion del presupuesto correspondiente a dichas actividades, asumiendo la planificacion y
evaluacion del Plan Anual de Capacitacion del Centro y designa a personal especifico a cargo del
seguimiento del cumplimiento de dicho plan.

La eficacia de la capacitacion de un agente es evaluada y registrada por el personal superior directo.
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5.2.3 INTI-Quimica realiza sus actividades de medicion solamente con personal propio.

5.2.4 INTI-Quimica mantiene actualizados los Perfiles de Funcién para el personal directivo,
técnico y de apoyo relacionado con las actividades llevadas a cabo en el Centro.

5.2.5 Cada laboratorio mantiene los registros de las personas autorizadas a realizar los ensayos, los
muestreos, la operacion de equipos y las mediciones metrologicas.

Existe un registro del personal autorizado a emitir, bajo su firma, informes o certificados, F-13.1
“Personas autorizadas a emitir informes y certificados”, el cual es aprobado por el Director Técnico.
Estas personas reciben adicionalmente autorizacion para emitir opiniones e interpretaciones sobre
los trabajos realizados.

5.3 Instalaciones y Condiciones Ambientales

5.3.1 INTI-Quimica mantiene sus instalaciones y condiciones ambientales de manera tal de permitir
la ejecucion de las tareas dentro de los laboratorios sin comprometer la calidad de los resultados
efectuados en dichas instalaciones.

Cuenta con la seccion Soporte Tecnico Integral, responsable del mantenimiento de las instalaciones
del Centro.

Los requisitos técnicos para las instalaciones y condiciones ambientales, cuando estas pueden
comprometer la calidad de los resultados, se documentan en el procedimiento especifico vinculado.

5.3.2 Las condiciones ambientales son monitoreadas, controladas y registradas en aquellos casos en
que se requiera. Si durante la realizacion de un ensayo se modifican las condiciones ambientales
especificadas se interrumpe inmediatamente su realizacion.

En el caso particular de los laboratorio metroldgicos (aquellos donde se hacen mediciones
metroldgicas) asi como las areas asociadas (salas de balanzas, unidad de calibraciones internas, etc.)
disponen de estaciones permanentes de monitoreo ambiental de temperatura, humedad y presion
asegurando el cumplimiento y registro de estas condiciones ambientales asociadas de modo
especifico a cada procedimiento de medicidn, toda vez que se realizan mediciones metrologicas.

5.3.3 Las actividades incompatibles se realizan en &reas separadas entre si, para ello INTI-Quimica
cuenta con:

e areas exclusivas de atencion a usuarios separada del area de laboratorios, salas de
reuniones y Secretaria fuera del area de acceso restringido.

e areas de lavado de material, de talleres y de Planta Piloto.

e areas de laboratorios, separando las actividades incompatibles dentro del mismo y entre
otros laboratorios. Las areas de oficinas se encuentran separadas de las de ensayo.

COPIA IMPRESA
NO CONTROLADA




Edicion: 8

MANUAL DE LA CALIDAD |Pagina: 19 de 26

Fecha: 12/01/2011

5.3.4 El acceso a las distintas areas del Laboratorio esta restringido. Solo se permite la permanencia
en los mismos a personas autorizadas por los integrantes del area respectiva. Las areas restringidas
del Centro se identifican mediante sefializacion gréfica.

La Secretaria del Centro, ubicada a la entrada del edificio, es la encargada de notificar la restriccion
de acceso a las personas que no pertenecen al Centro.

En caso de ser necesario el ingreso a las areas restringidas por parte de personas ajenas al Centro, el
personal de Secretaria solicita previamente al area respectiva autorizacion para permitir dicho
acceso.

El personal de cada laboratorio se encarga de que las visitas sélo puedan tener acceso a las muestras
0 registros de su propiedad, asegurando la confidencialidad de otros usuarios.

Adicionalmente a lo citado, se le hace firmar a cada visita una declaracién de confidencialidad para
personal externo la cual es archivada junto con los registros originales del usuario.

Cuando se reciben visitas que no tienen como objeto ingresar a los laboratorios, éstas pueden
circular por los pasillos en compafia de personal del Centro sin necesidad de cumplimentar los
requisitos anteriormente citados.

5.3.5 Todo el personal del INTI-Quimica es responsable del mantenimiento del orden y dentro de
las areas donde desempefia sus tareas.

La limpieza de las areas de riesgo de los laboratorios, tales como mesadas, mobiliario y equipos se
realiza exclusivamente con personal propio del Centro. El resto de las areas comunes y los pisos de
los laboratorios es limpiado diariamente por personal externo al Centro provisto por INTI; este
personal es el encargado del retiro de los laboratorios de los residuos clasificados como no
peligrosos.

5.4 Métodos de Medicion y Validacion de los Métodos

5.4.1 EIl personal técnico de INTI-Quimica aplica siempre el método mas apropiado, de acuerdo a
su criterio y experticia, para la realizacion de sus mediciones y otras actividades técnicas dentro del
alcance del Sistema de Gestion.

INTI-Quimica dispone de instrucciones de uso para todo el equipamiento pertinente y para la
manipulacion y preparacién de los items de ensayo o medicion.

Todas las instrucciones, normas y manuales se encuentran actualizados y facilmente accesibles para
el personal que los utiliza.

5.4.2 El personal técnico de INTI-Quimica emplea para sus ensayos y mediciones, en caso de que
existan, métodos normalizados o emitidos por organismos reconocidos (“métodos oficiales”).

En el caso que se decida aplicar un método normalizado u oficial, el JL verifica previamente que
puede aplicarlo correctamente antes de analizar cualquier muestra de un usuario.

La metodologia para llevar a cabo esta verificacion esta indicada en el procedimiento general PG-09
“Validacion de Métodos”.

Cuando una norma es modificada, el JL realiza un andlisis exhaustivo de los cambios introducidos
para evaluar las posibles nuevas necesidades de equipamiento, reactivo, formacion, etc. Solo si los
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cambios introducidos en la nueva version pueden afectar los resultados obtenidos previamente, se
realiza una nueva verificacion.

El personal de los laboratorios utiliza la dltima versién de la norma, excepto cuando las
regulaciones nacionales o internacionales especifican otra version.

El Contrato con el usuario incluye una descripcion suficiente del método que es aceptada por el
mismo previo a su ejecucion. Si a juicio del personal del laboratorio el método propuesto por un
usuario se considera inapropiado, se informa al mismo que no se efectuara el trabajo indicandole
claramente las razones técnicas de tal decision.

5.4.3 Cuando el Laboratorio no puede aplicar un método basado en una norma o un método oficial,
se utilizan métodos internos previamente validados.

El JL es la persona calificada para planificar y llevar a cabo el desarrollo y validacion de métodos
internos.

La metodologia para llevar a cabo la validacion de los métodos esta indicada en el procedimiento
general PG-009.

5.4.4 Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados 0 métodos normalizados modificados,
estos serdn acordados previamente con el usuario, incluyéndose claramente en el Contrato de
Trabajo los requisitos del usuario y el objetivo del ensayo.

5.4.5 INTI-Quimica valida o verifica los métodos de ensayo o de medicion para confirmar la aptitud
de los mismos para el uso previsto, utilizando el procedimiento general PG-09.

El grado de validacion se elige en funcion del tipo de aplicacion requerido y respondiendo a las
necesidades de los usuarios.

Todos los resultados obtenidos en el estudio son registrados en un Informe de Validacion que
incluye una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

5.4.6 INTI-Quimica tiene un procedimiento, PG-10 “Incertidumbre de Medicion”, el cual establece
las responsabilidades y la metodologia para el calculo de incertidumbre de los meétodos de
medicion. La metodologia implementada contempla todas las fuentes de incertidumbre que son de
importancia para la medicion y esta basada en documentos reconocidos internacionalmente.

5.4.7 Todos los calculos realizados para obtener los resultados de las mediciones y la transferencia
de los datos estan sujetos a verificaciones adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica por
personal calificado.

Cuando se utilizan sistemas computarizados para obtener, procesar, registrar, informar o almacenar
los datos de los ensayos, se asegura que:

a) el soporte l6gico de la computadora, desarrollado por personal de INTI-Quimica, esté
documentado y el mismo haya sido validado previamente.

b) existan procedimientos para proteger los datos.

c) se lleven a cabo mantenimientos periddicos de las computadoras y equipos automatizados
para asegurar que funcionan adecuadamente.

d) se verifique periddicamente la aptitud del software con datos numéricos de respuesta
previa conocida.
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5.5 Equipos

5.5.1 INTI-Quimica no utiliza equipos que estén fuera de su control permanente en la realizacion de
sus mediciones.

5.5.2 Todos los equipos utilizados y sus soportes logicos asociados cumplen con las
especificaciones necesarias para alcanzar los niveles de exactitud requerida en las mediciones que
efectla. Cada equipo cuenta, antes de ponerlo en servicio, con un programa de calibracion,
verificacién y mantenimiento. La metodologia se encuentra detallada en el procedimiento general
PG-11 “Equipos y Patrones de Referencia”.

5.5.3 Cada equipo es asignado a una persona, quien asume la responsabilidad de que dicho equipo
sea operado unicamente por el personal por €l calificado para el uso del mismo. Los manuales e
instrucciones de uso de los equipos se hallan disponibles en el mismo sector donde se encuentra el
equipo.

5.5.4 Todos los equipos utilizados para los ensayos se encuentran univocamente identificados a
través de un nimero indicado en la etiqueta adosada al mismo y correspondiente con el registro del
equipo.

5.5.5 Cada equipo tiene una carpeta asociada (“Registro de Equipo”) que incluye los datos del
mismo, el personal autorizado a utilizarlo, los manuales técnicos y las fechas y frecuencias de las
calibraciones, verificaciones y mantenimientos.

5.5.6 Los planes antes citados se disefian para asegurar el funcionamiento correcto y para prevenir
la contaminacion o el deterioro de los equipos.

55.7 Cuando un equipo demuestra mal funcionamiento por la razon que fuere, éste es
inmediatamente sacado de servicio e identificado con una etiqueta especifica hasta que haya sido
reparado y se haya demostrado su correcto funcionamiento.

5.5.8 Una etiqueta adosada a cada equipo indica el estado de aptitud y la fecha de la préxima
actividad a realizarle al mismo (ya sea calibracion, verificacion o mantenimiento).

5.5.9 Si por alguna razon el equipo queda fuera del control directo del Centro, el responsable del
equipo asegura el buen funcionamiento y el estado de calibracion del mismo antes de ser
reintegrado al servicio.

5.5.10 Existen planes de verificacion y comprobaciones intermedias para mantener la confianza en
el estado de calibracion de los equipos. Estas comprobaciones pueden indicarse adicionalmente en
el procedimiento de ensayo respectivo.

5.5.11 Cuando a partir de una calibracion se obtengan factores de correccidn, INTI-Quimica
asegura que estos factores se usen y se mantengan actualizados.

5.5.12 Los equipos utilizados para los ensayos son protegidos contra ajustes que pudieran invalidar
los resultados de los ensayos.

5.5.13 El equipamiento requerido para las mediciones metroldgicas no es utilizado para mediciones
analiticas de rutina en los casos donde se ha demostrado indudablemente que la influencia de las
condiciones ambientales, contaminacion o dafio del equipamiento es generado por estas mismas
mediciones de rutina.
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5.6 Trazabilidad de las Mediciones

5.6.1 Todos los equipos utilizados para los ensayos que tienen un efecto significativo en la exactitud
o validez de los resultados de medicidn, son calibrados antes de ser puestos en servicio.

Para cada equipo se registran las necesidades de calibracion, verificacion o mantenimiento. Las
frecuencias de estas actividades estan indicadas en los registros de los equipos correspondientes.
Para aquellas actividades de calibracion, verificacion o mantenimiento que se realizan dentro de
INTI-Quimica existen procedimientos escritos para llevarlas a cabo.

5.6.2 Es politica de INTI-Quimica que, en la medida de lo posible, todas las mediciones de rutina
sean trazables a patrones nacionales o internacionales, o materiales de referencia certificados
provistos por Institutos Nacionales de Metrologia.

El RC provee los criterios necesarios para asegurar la trazabilidad de las mediciones bajo 1SO
17025.

El JL es responsable de gestionar la adquisicion de los materiales de referencia necesarios para
alcanzar dicha trazabilidad.

5.6.3 INTI-Quimica tiene un programa para la calibracién de sus patrones de magnitudes fisicas de
referencia (temperatura, masa, etc.). Los registros de los patrones indican las frecuencias de
calibracién y estos son Unicamente calibrados en laboratorios de INTI.

Cuando se utilizan materiales de referencia (secundarios) para la verificacion de equipos o para la
realizacion de curvas de calibracion, éstos son contrastados contra materiales de referencia
certificados de forma de establecer la trazabilidad al Sistema Internacional de Medidas (SI).
INTI-Quimica lleva a cabo comprobaciones intermedias de sus patrones fisicos para mantener la
confianza en el estado de calibracion de los mismos.

Las condiciones para el tratamiento de los materiales de referencia estan establecidas en los
respectivos procedimientos especificos de medicion. Los datos de almacenamiento y/o preparacion
de materiales de referencia son registrados en el Cuaderno de Materiales de Referencia de cada
laboratorio. En estos cuadernos se indican, por lo menos, los siguientes datos:

- lafecha de recepcion o preparacion del MR

- el origen del material (cuando sea posible)

- condiciones de almacenamiento requeridas

- nombre de la persona quien recibio o preparé el MR
- fecha de vencimiento estimada

- lugar de almacenamiento

Ademas, todos los materiales de referencia primarios y secundarios tienen una etiqueta que indica:
- lafecha de recepcion o preparacion
- nombre de la persona quien recibid o prepar6 el MR
- fecha de vencimiento estimada

5.6.4 La trazabilidad de las mediciones metroldgicas se demuestra a través del uso regular de MRC
provistos por Institutos Nacionales de Metrologia reconocidos por el MRA-CIPM, o por la
asignacion de valores que brindan los laboratorios propios con capacidades de medicion declaradas
ante el MRA-CIPM para esas capacidades.
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Adicionalmente, en su rol de Instituto Metrologico Nacional para metrologia quimica, los
laboratorios metroldgicos pueden asignar otros valores de referencia mediante el uso de varios
métodos independientes.

5.7 Muestreo

5.7.1 El Laboratorio recibe las muestras para analizar en sus propias instalaciones y por lo tanto no
se asume la representatividad de las mismas, notificando este hecho en el dorso de los Informes de
medicion.

Cuando, a solicitud de un usuario particular, el Centro realiza la toma de muestras de sustancias,
materiales o productos que luego medird, se utilizan procedimientos documentados.

Si el usuario solicita adicionalmente que la toma de muestra asuma representatividad durante el
proceso de muestreo, se acuerdan y elaboran previamente procedimientos basados en métodos
estadisticos apropiados para asegurar dicha representatividad.

Los procesos de toma de muestra y de muestreo tienen en cuenta todos los factores que deben ser
controlados para asegurar la validez de los resultados de medicion.

5.7.2 Cuando un usuario solicita desviaciones, adiciones o exclusiones a los procedimientos
documentados de los procesos antes mencionados, éstas son registradas en detalle junto con los
datos del muestreo correspondiente y se incluyen en todos los documentos que contienen los
resultados de medicion. Estas modificaciones son comunicadas al personal concerniente.

5.7.3 El Laboratorio dispone de metodologias para registrar los datos y las operaciones relacionadas
con los procesos citados cuando estos forman parte de las mediciones.

Los registros incluyen el procedimiento utilizado, la identificacion del muestreador, las condiciones
ambientales cuando corresponden y los diagramas para identificar el lugar del muestreo.

5.8 Manipuleo de los items de Ensayo y de Medicion

5.8.1 INTI-Quimica asegura mediante su procedimiento PG-03 "Contratos de Trabajos" la
metodologia que fija las condiciones de:
v’ recepcidn, registro y manipulacion de muestras permitiendo que la muestra provista
por el usuario no pueda ser confundida durante el proceso de ensayo.
v’ transferencia de muestras desde el INTI-Quimica a otras areas del INTI.
v’ transferencia de muestras entre diferentes laboratorios pertenecientes al Centro.

5.8.2 El PG-03 brinda toda la informacion exigida para el sistema de identificacion de muestras
para medicion.
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5.8.3 Previo a la apertura del Contrato de Trabajo, el personal a cargo de la operacion verifica que
la muestra provista para medicion cumple con las condiciones de recepcion requeridas para ser
medida, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento PG-03.

Cuando existan dudas acerca de la integridad de la muestra, cuando la muestra no cumple con los
requisitos especificados de recepcion o cuando el tipo de muestra no coincide con su descripcion,
el personal que esta abriendo el trabajo deriva el problema a su JL o superior jerarquico quien
notifica al usuario tal circunstancia y explica los requisitos de INTI-Quimica para recibir las
muestras para esa medicion, solicitando una nueva muestra en condiciones adecuadas.

5.8.4 El procedimiento PG-03 establece la metodologia para el manejo de las muestras con el fin de
evitar su deterioro, pérdida o dafio.

Cuando el item a ser medido es acompafiado de instrucciones para su manipuleo, éstas son seguidas
taxativamente.

Si el item a medir requiere determinadas condiciones de almacenamiento, éstas condiciones son
mantenidas, monitoreadas y registradas.

Cuando un item para medicién deba ser mantenido seguro, por ejemplo por cuestiones de valor, el
Laboratorio asegura las condiciones para su almacenamiento y seguridad.

5.9 Asequramiento de la Calidad de los Resultados de Medicidn

5.9.1 INTI-Quimica monitorea la calidad y validez de las mediciones a través de un sistema de
control de calidad aplicando técnicas estadisticas, que permiten detectar tendencias.
Este sistema de control de calidad es planificado e incluye principalmente tres actividades:

a) participacion en ensayos interlaboratorios
b) analisis de materiales de referencia certificados
c) control de calidad interno utilizando muestras de control

INTI-Quimica participa, en la medida de lo posible, en ensayos de aptitud para algunas mediciones.
En algunos casos es organizador de estas intercomparaciones.

Ademas, en los distintos laboratorios se aplica un Control de Calidad Interno (CCI) para las
mediciones, cuya implementacion esta establecida en el procedimiento general PG-12 “Control de
Calidad Interno”.

Aquellos métodos que por sus caracteristicas necesitan otro sistema de control (por ejemplo otra
frecuencia) tienen establecidos en los correspondientes procedimientos de medicion la propia
metodologia de control de calidad aplicada.

INTI-Quimica también participa, en la medida en que es aplicable a su campo de accion, en
aquellas rondas “Pilot” y “Key Comparison” organizadas por el SIM o el CCQM.

En el caso especifico de las rondas interlaboratorio vinculadas a sus capacidades de medicion
declaradas ante el MRA-CIPM asume la participacion obligatoria de todas las que se organicen.
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5.9.2 Cuando el desempefio en un ensayo interlaboratorio o en el Control de Calidad Interno
evidencia algun fuera de control de un método de medicion, el JL notifica al RC y ambos toman
acciones para su tratamiento.

5.10 Informe de los Resultados

5.10.1 INTI-Quimica emite Informes y Certificados de medicion de un modo estandarizado, segun
se describe en el procedimiento general PG-13 "Informes y Certificados"”. Los modelos de informes
y de certificados se encuentran en dicho procedimiento.

Cuando por razones operativas vinculadas a trabajos de gran escala en niumeros de ensayos 0
cuando el usuario solicita expresamente, por escrito, otra forma de emision de informe (por ejemplo
en forma electronica), el JL asegura que estos otros modos de informe contienen y cumplimentan
todos los requisitos establecidos en el Sistema de Gestion, pero presentados de otro modo mas
operativo para cumplimentar con el trabajo.

5.10.2 Los Informes y Certificados emitidos por INTI-Quimica incluyen toda la informacion
requerida por la norma ISO 17025 y la necesaria para la interpretacion de los resultados informados.

5.10.3 Los Informes incluyen también, cuando es necesario:

a) toda desviacion, adicion o exclusion del método de medicién e informacién sobre
condiciones de medicion especificas

b) una declaracién sobre el cumplimiento o no cumplimiento con requisitos o
especificaciones

c) la incertidumbre de medicidn cuando es requerido, de acuerdo a los criterios de la norma
ISO 17025.

d) opiniones e interpretaciones

e) informacion adicional que pueda ser requerida por usuarios

Cuando el Centro lleva a cabo la toma de muestra 0 muestreo, el Informe emitido incluye ademas
los datos relacionados, como ser:

a) fecha del muestreo

b) identificacion univoca del material muestreado

c) el lugar de muestreo

d) una referencia al plan y procedimiento de muestreo

e) condiciones ambientales cuando sean relevantes

5.10.4 Los certificados emitidos en INTI-Quimica, ya sean provenientes de calibraciones internas o
de mediciones metroldgicas, junto con sus registros primarios, contienen toda la informacion
necesaria para la interpretacion de los resultados.

5.10.5 Las opiniones e interpretaciones indicadas en los Informes son expresadas por personal
calificado especificamente de acuerdo a su criterio profesional.
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5.10.6 Cuando un Informe contiene resultados realizados por subcontratistas, estos resultados son
claramente identificados. El subcontratista informa los resultados por escrito o electronicamente.

5.10.7 INTI-Quimica entrega al usuario o a la persona que él designe para retirarlo, un informe o un
certificado de medicién en formato papel. El informe o certificado solo puede retirarse con el
original del formulario de apertura del Contrato de Trabajo, en la Secretaria del Centro o contra
entrega de una nota firmada por el usuario.

Opcionalmente, el informe puede enviarse al usuario por correo postal.

Solamente se informan los resultados por otro medio (telefonicamente, via fax o correo electronico)
cuando esto sea solicitado expresamente, en forma escrita, por el usuario. En estos casos el usuario
asume previamente por escrito que esta forma de transmision del informe, acordada con INTI-
Quimica, no viola la confidencialidad de los datos. Esta forma de transmisién no se aplica a los
certificados de mediciones metroldgicas.

5.10.8 Los disefios de los Informes y de los Certificados son tales que permiten una facil lectura de
los mismos, minimizando la posibilidad de mala interpretacion o mal uso.

5.10.9 En caso de ser necesario modificar Informes o Certificados ya emitidos, la politica de INTI-
Quimica es emitir otro Informe o Certificado Modificatorio que reemplaza al anterior.

La metodologia para la emision del nuevo Informe o Certificado esta indicada en el procedimiento
general PG-13.
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