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1. Declaraciéon de la Politica

El Centro INTI-Contaminantes Organicos forma parte del Sistemas de Centros del Instituto Nacional
de Tecnologia Industrial (INTI), y como tal adopta la Politica de la Calidad del mismo como propia,
adaptando su Sistema de Gestion de la Calidad para que en todo momento se cumplan los
requerimientos de la norma IRAM 301:2005 (ISO/IEC 17025:2005) y los estandares de acreditacion
para todos los ensayos y Organismos para los cuales se mantiene la acreditacion.

POLITICA DE LA CALIDAD DEL INTI

El Instituto MNacional de Tecnologia Industrial (INTI) se compromete a mejorar en forma continua la
calidad y la confiabilidad de sus procesos, servicios y productos, dando una respuesta eficaz y eficiente
a todos los usuanos, provengan del medio productivo o de la sociedad en general, mediante una
gestion participativa, compatible con la responsabilidad social y el medio ambiente.

El compromiso con la mejora del desempeno institucional se basa en una gestién orientada a:

s Adaptarse a las nuevas demandas, focalizando permanentemente las necesidades de los
usuarios, actuales y potenciales, mediante una organizacion flexible que aprende y permite
ajustes répidos a cambios tanto internos como externos.

= Sustentar todas sus acciones con sistemas de gestion de la calidad conforme nomas
internacionales o nacionales, asegurando el eficiente funcionamiento de todos los procesos de
la organizacion. gue todo el personal se familiarice con el sistema y aciue en consecuencis
Cumplir con los requerimientos de las Normas Intemacionales en los campos acreditados,
requendos para fortalecer el Sistema Nacional de Calidad, expandiendo esta practica a todos
los servicios de laboratorio que ofrece el INTI.

= Asequrar la frazabilidad al Sistema Intermacional de unidades mediante sistemas de calidad
evaluados por pares. en el marco del Acuerdo de Reconccimiento Mutuo entre Institutos
Macionales de Metrologia, del cual el INTI es fimnante. Comtinuar expandiendo las capacidades
de medicion y calibracion: a todos los ambitos de interes, paricularmente al de las mediciones
quimicas

= Impulsar la incorporacion de tecnologia para mejorar la calidad de vida de la poblacion

= Promover la aulorresponsabilidad del personal como forma de motivar el compromiso con la
calidad

= Desamollar constantemente |a compelencia de todo el personal asegurando su continua
capacitacion y conclentizacion por la calidad y Ia etica en el cumplimiento de sus tareas.

= Disponer de los recursos técnicos (métodos, equipamientos e instalaciones) suficientes para
llevar a cabo sus actividades

= Promover la diseminacion del conocimiento tecnologico a la sociedad, adaptando su nivel de
compefidad a las necesidades de los seclores sociales destinatarnos.

« Mantener la aclualizacidn técmica analizando las tendencias del medio productivo e
intercambiando experiencias con organismos afines.

El Presidente del Instituto, los Gerentes y Directores de Centro asumen formalmente el compromiso de
hacer realidad esta politica de [a calidad

/y'/ 5.
{,_/lﬁ::/_.;?s: /
Ing. Efirique M. Martin

Presidente del INTI

Junio de 2006

Contindan las firmas en las paginas sigusentes
Fagina 1 de 4
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El Centro INTI-Contaminantes Organicos realiza estudios de investigacion y desarrollo en lo
referente a la deteccibn de contaminantes organicos en envases, materiales, medio ambiente,
insumos biomédicos y alimentos.

Para ello el Centro tiene los siguientes objetivos:

o satisfacer las necesidades de los usuarios en tiempo y forma, mediante un Sistema de la Calidad
implantado, mantenido y mejorado continuamente;

e asegurarse de que todo el personal esté familiarizado con el contenido de este Manual y en todo
momento cumpla con las politicas y procedimientos definidos en él y en sus documentos asociados;

o realizar estudios de investigacion y desarrollo en lo referente a la deteccion de contaminantes
organicos mediante determinaciones analiticas, utilizando métodos nacionales, regionales o
internacionales o acordados con los usuarios y validados en el laboratorio;

e asegurar los resultados de las mediciones por medio de la utilizaciéon de drogas y/o patrones de
referencia y el empleo de personal debidamente calificado y comprometido con la buena practica
profesional;

e preservar el medio ambiente mediante un adecuado tratamiento de los residuos y sobrantes de
muestras.

Asimismo, la Direccion Técnica asegura la comunicacién, comprensién e implementacion de la
politica y objetivos incluyendo estos temas en la capacitacién de todo el personal y en reuniones
informales.

2. Acreditacién

La Acreditacion por OAA se propone para los ensayos indicados en el Capitulo 5.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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El Centro de Investigacion y Desarrollo sobre Contaminantes Organicos Especiales fue creado por
Convenio el 9 de Mayo de 1997. Tuvo su antecedente como Centro Temporario creado en Julio de
1987 con el objeto de desarrollar un proyecto de investigacion vinculado a la esterilizacion de
productos biomédicos termosensibles. El interés primario en este proyecto fue planteado por
instituciones asistenciales a nivel nacional. Asi se constituyé el CISCOE (Centro Temporario de
Investigacién sobre Contaminacién por Oxido de Etileno) con apoyo a la industria. Dicho Centro fue
constituido por dos afios y a raiz de la repercusiéon lograda con los resultados del proyecto, la
industria solicité su prérroga por dos afios mas. Ademas de los temas vinculados a la esterilizacion
por Oxido de Etileno, el Centro esta abocado al estudio de otros compuestos de interés toxicolégico.
En Mayo de 1997 el INTI decidié constituirlo como Centro permanente, esto implica su existencia por
un plazo de cinco afios con renovaciones posteriores automaticas a menos que el INTI y sus
asociados denuncien el convenio.

A partir del 16/02/04, por disposicion N° 34/04 de la Presidencia del Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial, el Centro CISCOE, pasa a denominarse INTI-CONTAMINANTES ORGANICOS.

Por lo tanto, cada vez que en este Manual y en toda la documentacién del Sistema de Gestién de la
Calidad del Centro se nombre al CISCOE o al Centro, se hace referencia al actual INTI-
CONTAMINANTES ORGANICOS.

El Centro tiene por objetivo realizar estudios de investigacion y desarrollo en lo referente a la
deteccidn de contaminantes organicos en:

e productos

* envases

* materiales

* medio ambiente

* insumos biomédicos

» alimentos

Para llevar a cabo su objetivo en el Centro se realizan las siguientes actividades:

» Servicios analiticos mediante:
i.  Mediciones para la caracterizacién quimica o control de calidad de productos, y para el
monitoreo del medio ambiente.

ii. Asistencia técnica en el desarrollo y validacion de técnicas analiticas.

ii.  Requisitos especificos para actividades de Metrologia Quimica: Diseminacion de las
CMC o Capacidades Nacionales de Medicién y Calibracion en Metrologia Quimica;
designacion de valores de referencia quimicos a interlaboratorios organizados en el pais en
su rol de Instituto Metrol6gico Nacional; capacitacion en Metrologia Quimica.

 Promover el uso racional del proceso de esterilizacion por Oxido de Etileno, asi como la
validacion de los ciclos.

» Propiciar la vinculacion con entidades nacionales o0 extranjeras, cuyo contacto sirva para elevar el
nivel técnico del sector.

« Crear una base de datos de documentacién para sistematizar investigaciones y desarrollos
tecnolégicos realizados en el pais o en el exterior vinculados a la finalidad del centro.

» Colaborar en la redaccion de normas y regulaciones nacionales.

» Desarrollar una amplia cooperacion y colaboracion dentro del ambito de su incumbencia, con
entidades similares del pais y del extranjero.

El Gobierno del Centro estd a cargo de cinco miembros, cuatro de ellos designados como
representantes de los promotores y uno por INTI.

Los hechos que han afianzado las actividades del Centro son las siguientes:

» La demanda creciente de servicios de ensayo calificados debido a la insercion de Argentina en el
mercado mundial de productos industriales y en particular las condiciones de competitividad que
impone el comercio latinoamericano a través del MERCOSUR, el de América del Norte con el

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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NAFTA y el ALCA vy el europeo con la UE, hace imprescindible focalizar los esfuerzos del sector
industrial en la calidad de los productos.

e La incorporacion de nuevos descubrimientos en las ciencias bioldgicas permiten conocer
mecanismos Yy factores de riesgo antes desconocidos que hacen necesario dedicar esfuerzos al
control de compuestos de interés toxicoldgico para lograr condiciones de vida mas segura.

» La idoneidad del personal para adecuarse a las diversas necesidades de los clientes y a los
requerimientos de nuevas metodologias de trabajo.

» Ladisponibilidad de equipamiento de ultima generacion.

» La respuesta confiable en tiempo breve. El personal a ser incorporado es evaluado y
seleccionado en funcion de su aptitud para poder cubrir el perfil de puesto requerido.

Instalaciones/Equipamiento: Ubicacién y
referencias

El sistema de gestion del Laboratorio cubre el
trabajo realizado en las instalaciones

permanentes del Centro, que esta ubicado en
el Parque Tecnolégico Miguelete en el Edificio
38, primer piso (ver el plano del INTI).
Direccion: Parque Tecnolégico Miguelete, Av.
Gral Paz 5445 entre Av. de los Constituyentes
y Albarellos, Partido de Gral.San Martin. Prov.
de Buenos Aires.

Cddigo postal: BI650KNA

Teléfono directo/fax : 4754-4066.

Teléfonos conmutador INTI:
4724-6200/6300/6400, interno: 6342 y 6423
E-mail: contaminantesorganicos@inti.gov.ar

Plano INTI-Contaminantes Organicos

==
FPES
— A omema || T ] [T 1% ||
[: Laboratorio lnstrumentas foed 58 | d
é ] 1% || | cobl ptdpopacion
® el Toein] [ [ | e Sy
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o6 |
| = ¥ = | 1
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m Safidas de Emergencias

O Matafuegos . Deteclor de caplors de elecirones 63N
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Requisitos especificos para actividades de Metrologia Quimica: Las instalaciones y el
equipamiento requerido para las mediciones al mas alto nivel metrolégico no son utilizados para
mediciones analiticas de rutina en los casos donde se ha demostrado indudablemente que la
influencia de estas mediciones de rutina afecten las condiciones ambientales, la performance del
equipamiento o produzcan contaminacion.

Equipamiento principal

. Cromatografo gaseoso Hewlett Packard 5890, con detector de ionizacion de llama y de
conductividad térmica. Inyector para columnas empacadas y megabore.
. Cromatografo gaseoso Shimadzu GC-14A, con detector de ionizacion de llama y de

conductividad térmica y muestreador automatico de Head-Space Shimadzu HS-2B para cuarenta
muestras. Inyector para columnas empacadas y split- splitless. Sistema de Shimadzu C-R4AX
Chromatopak

. Cromatégrafo gaseoso Hewlett Packard 5890 Serie Il Plus, con detector de ionizacion de
llama y de captura de electrones. Inyector para columnas empacadas y split-splitless. Con
muestreador automatico de Head-Space HP 7694 para cuarenta y cuatro muestras e inyector
automatico para liquidos HP 6890. Con control electrénico de presiones. Sistema de control
automatico de todos los parametros del cromatégrafo y procesamiento de datos cromatogréaficos HP
ChemStation .

. Cromatografo gaseoso Hewlett Packard 6890, con detector de ionizacion de llama y de
nitrogeno fosforo. Inyector split-splitless e inyector para columnas empacadas. Con muestreador
automatico de Head-Space HP 7694 para cuarenta y cuatro muestras con linea de transferencia de
Siliconsteel e inyector automético para liquidos HP 6890 con capacidad para 100 muestras. Con
control electrénico de presiones y gas-saver. Sistema de control automatico de todos los pardmetros
del cromatdgrafo y procesamiento de datos cromatograficos HP ChemStation.

. Sistema de cromatografia de gases-espectrometria de masa Shimadzu modelo QP-5050 con
bomba turbomolecular de 151 | Cromatografo GC-17 A, con inyector split- splitless y detector de
ionizacion de llama. Inyector automatico para muestras liquidas AOC1400 y sistema para
concentracion de muestras por purga y trampa Ol Analytical 4560. Software Class 5000 para el
control del instrumento, procesamiento de datos, busqueda automatica en biblioteca de espectros de
masa Wiley y célculo cuantitativo.

. Balanza Analitica Electronica A&D ER-1802

. Cromatégrafo gaseoso Perkin EImer modelo Autosystem XL GC, con detector de ionizacion
de llama, captura de electrones e inyector automatico para liquidos con capacidad para 82 muestras.
Inyector para columnas empacadas y split-splitless.

. Equipo de Desorcion Térmica modelo ATD 400 Perkin Elmer.

. Rotavapor HEIDOLPH, modelo LABOROTA 4000.

. Balanza analitica electronica METTLER — TOLEDO AB204- S.

. Cromatografo gaseoso PERKIN ELMER modelo Clarus 500 con detector de ionizacion de

llama y captura de electrones, inyector automatico para liquidos con capacidad para 82 muestras,
con muestreador automatico de head-space TURBOMATRIX 110 TRAP para capacidad de 110
muestras.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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1. Definiciones
Segun 1SO 9000/2000

» Sistema de Gestion: Sistema para establecer la politica y los objetivos y para lograr dichos
objetivos.

» Sistema de Gestién de la Calidad (SGC): Sistema de gestion para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad.

» Requisitos: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

» Satisfaccién del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.

* Politica de la calidad: Intenciones globales y orientacién de una organizacion relativas a la
calidad, tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

» Objetivo de la calidad: Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad.

» Aseguramiento de la Calidad (segun ISO 9000): Parte de la gestién de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la calidad.

* Mejora de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a aumentar la capacidad de
cumplir con los requisitos de la calidad.

» Auditoria: Proceso sistemético, independiente y documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera obijetiva con el fin de determinar la extensién en que se cumplen
los criterios de auditoria.

» Control de la Calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en
gue se cumpliran los requisitos de la calidad.

» Ensayo/ prueba: Determinacién de una 0 mas caracteristicas de acuerdo con un procedimiento.

* Equipo de medicion: Instrumento de medicion, software, patron de medicion, material de
referencia o equipos auxiliares o combinacion de ellos necesarios para llevar a cabo un proceso de
medicion.

* Ensayo (segun IRAM 300): Operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas
caracteristicas de un material o producto, proceso o servicio dado, de acuerdo con un procedimiento
especificado.

* Informe de ensayo (segun IRAM 300): Documento que presenta los resultados y otras
informaciones pertinentes a un ensayo.

» Laboratorio de Ensayo (segun IRAM 300): Laboratorio que efectia ensayos. Nota: El término
“Laboratorio de Ensayo” puede usarse en el sentido de una entidad legal, de una entidad técnica, o
de ambas.

* Manual de la Calidad (segun IRAM 300): Documento o conjunto de documentos que describen
los métodos y procedimientos especificos por los cuales el laboratorio alcanza su objetivo de la
calidad y da confianza a su trabajo.

+ Método de ensayo (segun IRAM 300): Procedimiento técnico especificada para la realizacion de
un ensayo.

» Politica de la Calidad (segun 1SO 9000): Intenciones globales y orientacion de una organizacién
relativas a la calidad tal como se expresan formalmente por la alta direccion.

* Revision (segun ISO 9000): Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y
eficacia del tema objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

Nota: la revision pude incluir también la determinacion de la eficiencia.
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Ejemplo: Revision por la direccién, revisiéon del disefio y desarrollo, revision de los requisitos del
cliente y revisiéon de no conformidades.

» Trazabilidad (segun VIM): Propiedad del resultado de una medida o del valor de un estandar
donde este pueda estar relacionado con referencias especificadas, usualmente estandares
nacionales o internacionales, a través de una cadena continua de comparaciones todas con
incertidumbres especificadas.

2. Abreviaturas

» BIPM: Bureau Internacional de Pesas y Medidas

+ CCQM: Comité Consultivo para la Cantidad de Materia
» CIPM: Comité Internacional de Pesas y Medidas

» CMC: Capacidad de Medicién y Calibraciéon

* GMC: Grupo Mercado Comdan.

* IRAM: Instituto Argentino de Normalizacion

» 1ISO: International Organization for Standardization.

* MRC-CIPM: Acuerdo de reconocimiento mutuo entre Institutos metrolégicos Nacionales
integrantes del Comité Internacional de Pesas y Medidas
» OAA: Organismo Argentino de Acreditacion

» SIM: Sistema Interamericano de Metrologia

» UKAS: United Kingdom Acreditation Service

» USP: United States Pharmacopeia.
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1. Objetivo y alcance: Asegurar a través de una organizacioén adecuada y una gestion eficiente el
cumplimiento de los objetivos del Centro de Contaminantes Organicos y la confianza en su
independencia de juicio e integridad.

2. Responsabilidades y autoridades: A continuacién se describen las funciones principales del
personal del Centro y las acciones de las que son responsables y las cuales estan autorizadas a
ejercer.

La Direccidon Técnica es responsable de:

» Asegurar que el laboratorio opera bajo un Sistema de Gestién que cumpla en sus mediciones con
los requisitos aplicables la norma ISO 17025 en su version actualizada.

» Establecer la Politica de la Calidad, los objetivos anuales y el Sistema de la Calidad a ser
aplicados en el Centro.

» Definir el Organigrama del Centro.

» Definir el alcance del Sistema de la Calidad.

» Proveer los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del
laboratorio y para instrumentar la Politica de la Calidad de acuerdo con el Sistema de la Calidad
establecido.

« Administrar los recursos otorgados para ese fin y demas aspectos operativos relacionados con la
calidad y Metrologia Quimica.

» Designar un miembro del personal como Responsable de la Calidad al que con independencia de
otras obligaciones y responsabilidades se le asigna la responsabilidad y la autoridad necesaria para
asegurar en todo momento la implementacién y el cumplimiento de la Norma ISO 17025.

» Revisar anualmente la Politica de la Calidad, los objetivos anuales y el Sistema de la Calidad a
ser aplicados en el Centro.

» Aprobar el Manual de la Calidad.

» Instrumentar y hacer cumplir las disposiciones establecidas en el presente Manual en el trabajo
diario del Laboratorio.

« Asegurar que el personal del Centro sea consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema de gestion.

» Asegurar el establecimiento de procesos de comunicacion apropiados dentro del laboratorio.

» Asegurar la comunicacion sobre la eficacia del sistema de gestién.

» Todas las operaciones técnicas ejecutadas en el Centro, incluidas las de Metrologia Quimica,
descriptas dentro del alcance de este Manual.

» Firmar informes técnicos, dando fe de la fidelidad de los valores transcriptos.

» Definir y aprobar las funciones o puestos de trabajo, y el perfil requerido para cubrir cada uno de
ellos.

» Aprobar la incorporacién de personal nuevo al Centro

 Calificar por funcién

» Aprobar documentos del SGC

» Aprobar modificaciones manuscritas de los documentos

» Permitir desvios del SGC

» Decidir si una no conformidad se gestiona como una correccion o da lugar a una accion correctiva
» Designar al responsable de la gestion de una correccion o de una no conformidad

e Aprobar el programa de auditorias y ordenar cuando considere necesario las auditorias no
programadas

» Evaluar, aprobar y seleccionar proveedores

» Decidir los requisitos exigidos y los formularios para la evaluacién de proveedores.

» Aprobar érdenes de compras y pedidos de suministros

» Aprobar el Plan general de capacitacion

» Aprobar el listado de personas que pueden firmar informes de ensayo/medicién

e Emitir informes

» Decidir la derivacion de trabajos a otros laboratorios
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El Responsable de la Calidad es responsable de:

» Asegurar que el sistema de la calidad sea implementado y respetado en todo momento.

» Desarrollar, instrumentar y actualizar el Sistema de la Calidad.

» Verificar la implementacién y el cumplimiento del Sistema de la Calidad.

» Programar, planificar y organizar las Auditorias Internas del Sistema de la Calidad.

» Monitorear la eficacia de las Acciones Correctivas y Preventivas implementadas.

» Establecer las especificaciones de calibracién, verificacion y mantenimiento de los equipos
involucrados en las mediciones.

* Informar periédicamente de la marcha del Sistema de la Calidad.

e Supervisar y capacitar en aspectos de Higiene y Seguridad en el Trabajo.

Responsabilidades definidas para actividades de Metrologia Quimica:

* Promover que el Sistema de la Calidad implementado y los cambios surgidos en su mejora
continua contribuyan al cumplimiento de las politicas y actividades relacionadas a Metrologia
Quimica.

La Coordinacién de Unidad Técnica Servicios y Desarrollos Analiticos (CUT) es responsable
de:

» Supervisar el cumplimiento de las especificaciones de las ensayos/mediciones del laboratorio.

» Supervisar y capacitar al personal técnico y de apoyo clave.

» Definir las funciones o puestos de trabajo, y el perfil requerido para el personal de laboratorio.
 Calificar a los analistas y operadores de ensayo para la realizacion de ensayos y/o calibraciones
particulares y uso de equipos especificos.

» Proveer supervisién al personal durante su capacitacion.

» Promover y desarrollar nuevas técnicas analiticas.

» Firmar informes técnicos, dando fe de la fidelidad de los valores transcriptos.

» Colaborar con la Direccion en el control de la gestion del Centro.

» Aprobar el programa anual de calibraciones, verificaciones e inspecciones

» Elegir los parametros a evaluar para cada ensayo/medicién

» Disefar y aprobar las validaciones de los métodos de ensayo/medicion

» Especificar los valores para aquellos parametros que no estén prefijados como requisito a cumplir
en un método a validar

» Evaluar los informes de validacion

» Aprobar los métodos de analisis validados

» Aprobar desvios en el cumplimiento de los criterios establecidos como parametros en la
realizacién de los ensayos/mediciones

» Aprobar modificaciones de los métodos de ensayo/medicién de modo de cumplir con los criterios
establecidos en él, y la reanudacién del trabajo

» Evaluar, aprobar y seleccionar proveedores

» Aprobar érdenes de compras y pedidos de suministros

» Dar conformidad en la recepcion de compras y suministros

Responsabilidades definidas para actividades de Metrologia Quimica:

» Implementar las politicas de Metrologia Quimica indicadas por la Direcciéon Técnica asegurando
el cumplimiento de los requisitos aplicables al BIPM a las capacidades de medicion en el laboratorio.
» Coordinar y supervisar las actividades relacionadas con Metrologia Quimica dentro del
laboratorio.

e Contribuir a la diseminacion de la trazabilidad quimica en las capacidades de medicion
declaradas por INTI

* Relevar e informar a la Direccién Técnica acerca de la posibilidad de participacién en las pilot o
key comparisons que organice el BIPM o el SIM.

La Jefatura de Laboratorio es responsable de:

» Organizar las tareas de desarrollos y servicios analiticos.

» Supervisar la ejecucion de las mediciones de los analistas y operadores de ensayo.
» Establecer las directivas para el manipuleo de sustancias quimicas

e Supervisar las actividades vinculadas a la gestion de residuos.
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Los Analistas son responsables de:

» Ejecutar los ensayos/mediciones de acuerdo con las pautas documentadas en su poder.

» Informar a su superior de cualquier desviacion detectada.

* Redactar y firmar el informe de ensayo/medicion, dando fe de la fidelidad de los valores
transcriptos.

» Supervisar a los operadores de ensayo durante la ejecucion de los mismos.

» Ejecutar las validaciones de los métodos de ensayo/medicion

* Recibir y registrar reclamos.

» Realizar el mantenimiento primario de generadores de hidrégeno.

» Realizar el mantenimiento del filtro de compresores de aire.

» Realizar el mantenimiento preventivo de cromatdgrafos gaseosos.

» Conformacion de 6rdenes de compras.

Responsabilidades definidas para actividades de Metrologia Quimica:

» Recibir las muestras destinadas a ejercicios vinculados a actividades de Metrologia Quimica.

» Llevar el control de los insumos necesarios para ejercicios vinculados a actividades de metrologia
guimica

» Elaborar procedimientos técnicos de las mediciones correspondientes a cada uno de las
capacidades de medicién declaradas ante el BIPM

» Ejecutar la participacion en los ensayos interlaboratorios del SIM y el BIPM e implementar las
acciones correctivas que surgieran de estas participaciones

» Asegurar la validez de los calculos de incertidumbre correspondientes a cada capacidad
declarada.

Los Operadores de Ensayos son responsables de:

» Ejecutar los ensayos de acuerdo con las pautas documentadas en su poder bajo supervision de
un analista o CUT.

» Realizar el mantenimiento primario de generadores de hidrégeno.

» Realizar el mantenimiento del filtro de compresores de aire.

* Realizar el mantenimiento preventivo de cromatégrafos gaseosos.

» Dar cuenta a los analistas de la disponibilidad de insumos.

» Conformacion de 6rdenes de compras

La Secretaria es responsable de:

» Emitir las facturas correspondientes a los trabajos realizados.
» Seguimiento del destino de los informes de ensayos.

» Conformacién de 6rdenes de compras.

El Personal de apoyo es responsable de:

» Limpiar todo el material del Laboratorio y dejarlo dispuesto para su uso.
* Realizar el mantenimiento primario de los generadores de hidrégeno.

» Realizar el mantenimiento del filtro de los compresores de aire.

Las responsabilidades, signaturas, por quien son reemplazados y a quien reemplazan el personal
gue dirige, ejecuta o verifica las tareas relacionadas con la calidad de los ensayos estan
documentados en los “Perfiles de Puestos” (PP).

En los procedimientos generales y en los especificos se definen otras responsabilidades que
completan lo indicado en este capitulo.

3. Organizacion y Gestion
3.1. Generalidades
INTI-Contaminantes Organicos es uno de los Centros de Investigacion y Desarrollo del Instituto

Nacional de Tecnologia Industrial. INTI es un organismo autarquico que actla en la o6rbita de la
Secretaria de Industria, Comercio y de Pequefia y Mediana Empresa, del Ministerio de Economia
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INTI-Contaminantes Orgéanicos fija domicilio legal en la Avenida Leandro N. Alem 1067, piso 7,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

La ley organica del INTI, Decreto/Leyl17138/1957, ratificado por ley 14467/1957, otorga al INTI
responsabilidad civil. EI Decreto 923/1997 establece que la representacion legal del INTI, la ejerce el
presidente del INTI.

El organigrama oficial de INTI fue establecido en el Decreto 923/1997.

En la Resoluciéon del Consejo Directivo de INTI 026/03 se aprueba el documento de trabajo que
como Anexo | forma parte de la misma, denominado: “Conceptos béasicos para una nueva
organizacion del INTI”, tendiente a un mejor aprovechamiento de la estructura aprobada por el
Decreto N° 923/97 en el contexto de las actuales necesidades del pais. En el mismo.se definié un
nuevo esquema organizativo, a fin de atender las demandas que surgen de los roles del INTI como
referente nacional en tecnologia y lider en mediciones y ensayos de referencia.

El nuevo esquema contempla lineas de administracién y decision, transversales a la organizacién
institucional formal, para el desarrollo de proyectos o actividades criticas o especificas, supervisadas
por Presidencia.

En el marco de la estructura vigente, los programas y las coordinaciones de centros constituyen
instancias especificas en la planificacion y supervision de las distintas facetas de las actividades del
Instituto.

Dentro del nuevo esquema INTI-Contaminantes Organicos se relaciona matricialmente con los
programas institucionales como ser: Desarrollo, Ensayos y Asistencia Técnica, Extension, Aplicacion
de Regimenes Especiales, Fortalecimiento de Centros y Metrologia, Calidad y Certificacion.

A fin de agilizar la comunicacién entre las Gerencias/Programas y coordinaciones con los Centros de
Investigacién y Desarrollo, se designaron Coordinaciones de Centros. El interlocutor para INTI-
Contaminantes Orgéanicos es la Coordinacion PTM — Otras Especialidades.

3.2. Independencia, imparcialidad e integridad

INTI-Contaminantes Organicos manifiesta su independencia, imparcialidad e integridad y evita
posibles conflictos de interés a través de la adopcién de las siguientes medidas:

e La Direccion Técnica se compromete a organizar el Centro de manera de asegurar que la
confianza en su independencia de juicio esté garantizada en todo momento.

e El Centro se compromete a tener un tratamiento imparcial con todos los Sectores del INTI con los
gue interacciona.

e EIl Centro se compromete a tener un tratamiento imparcial con todos los participantes de los
ensayos de intercomparacion que pudiera llegar a organizar, ya sean laboratorios externos a
INTI, laboratorios de otros Centros del INTI o laboratorios del mismo Centro.

e La Direccion Técnica se compromete a asegurar que el personal del Centro esté libre de
presiones comerciales, financieras u otras susceptibles de influir en la calidad de los trabajos. En
acuerdo con esto la remuneracion del personal involucrado en los ensayos no depende del
namero realizado ni de sus resultados.

e El personal declara no tener intervencién en ninguna actividad que pueda disminuir la confianza
en la integridad, imparcialidad, juicio o integridad operativa del Centro al firmar el Compromiso de
confidencialidad y registro de firmas (formulario cédigo F 6.1.7).

e EI Convenio Colectivo de Trabajo Sectorial para el personal del Instituto Nacional de Tecnologia
Industrial (INTI) de fecha 26 de octubre de 2007 indica en el articulo 8 que el personal abarcado
por el presente Convenio queda comprendido por las prescripciones establecidas en la Ley N°
25.164 y su reglamentacion, en materia de requisitos de ingreso, deberes, derechos,
prohibiciones, régimen disciplinario y causales de egreso.

NOTA: En el Decreto Reglamentario N° 1421/02 en el CAPITULO V — DEBERES se describen las Prohibiciones como sigue:

Articulo 24- El personal queda sujeto a las siguientes prohibiciones, sin perjuicio de las que en funcién de las particularidades de la
actividad desempefiada se establezcan en las convenciones colectivas de trabajo:
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a) Patrocinar tramites o gestiones administrativas referentes a asuntos de terceros que se vinculen con sus funciones.

b) Dirigir, administrar, asesorar, patrocinar, representar o prestar servicios remunerados o no, a personas de existencia visible o
juridica que gestionen o exploten concesiones o privilegios de la administracion en el orden nacional, provincial o municipal, o que
fueran proveedores o contratistas de las mismas.

c) Recibir directa o indirectamente beneficios originados en contratos, concesiones o franquicias que celebre u otorgue la
administracion en el orden nacional, provincial o municipal.

d) Mantener vinculaciones que le signifiquen beneficios u obligaciones con entidades directamente fiscalizadas por el ministerio,
dependencia o entidad en el que se encuentre prestando servicios.

e) Valerse directa o indirectamente de facultades o prerrogativas inherentes a sus funciones para fines ajenos a dicha funcién o para
realizar proselitismo o accion politica.

f) Aceptar dadivas, obsequios u otros beneficios u obtener ventajas de cualquier indole con motivo u ocasién del desempefio de sus
funciones.

g) Representar, patrocinar a litigantes o intervenir en gestiones extrajudiciales contra la Administracion Publica Nacional.

h) Desarrollar toda accién u omisién que suponga discriminaciéon por razén de raza, religién, nacionalidad, opinién, sexo o cualquier
otra condicién o circunstancia personal o social.

i) Hacer uso indebido o con fines particulares del patrimonio estatal.

3.3. Organigramas
3.3.1. La organizacidn interna del Centro se detalla en el siguiente organigrama.

Direccion
Técnica

. Coordin_acic')n Responsable de
Secretaria de Unidad la Calidad
Técnica
Jefatura de
Laboratorio
Operadores de Analistas Personal de
ensayos apoyo

En caso de ausencia del Director, la autoridad es ejercida por el Coordinador de Unidad Técnica,
Servicios y Desarrollos Analiticos. En caso de ausencias prolongadas la delegacion se realiza de
manera formal.

3.3.2. Organigrama oficial de INTI Decreto 923/1997.
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1 ORGANIGRAMAINTI
Unidad Auditoria -
Auditor
Gerencia Gerenciade Cerenciade Gerenciade Gerenciade Gerenciade Cerenciade
de Calidad y Asistencia Comercializacién Recursos Administracion Cooperacion
Desarrollo M Ambiente Regional Humanos Hacienday Finanzas Econémica ale
Institucion
Gerertt Gerent Gerert Gerente Gerente
== : : o | ] | oo
Auditor Adiunto || Subgerencia
de Proyectos
Especiales

[ Gerenciamiento Estatal.-

[H Gerendiarmiento Estatal con Participacion Privadz.-

[B Gerenciarriento Privado con Participacion Estatal.-
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3.4. Personal

Todo el personal del Centro firma al ingresar un compromiso de mantener la confidencialidad de
todas las tareas, registros y documentacion vinculados a los servicios que realiza el Centro para sus
usuarios.

El aseguramiento de las comunicaciones internas del personal se realiza de la siguiente manera:
- lainformacién general para el personal se publica en una cartelera destinada para tal fin;

- la delegacion de tareas mensuales de aseguramiento de la calidad dentro del laboratorio la
realiza la CUT, dejandolo por escrito dentro del laboratorio en una cartelera destinada para tal fin;

- la organizacion del trabajo diario dentro del laboratorio la realiza la Jefatura de Laboratorio,
comunicandolo al personal asignado en forma verbal o escrita usualmente durante las primeras
horas de la mafana;

- la eficacia y novedades sobre el sistema de gestion, seguridad e higiene, ambiente, y otros temas
cuya importancia asi lo requieran, se comunican a todo el personal mediante reuniones
programadas, dejando constancia de las mismas en actas firmadas por los asistentes.

3.5. Servicios a los usuarios.

El Centro coopera con sus usuarios respondiendo a todas las consultas y trasmitiendo la informacion
necesaria, con el objeto de clarificar su pedido.

El Centro asegura la calidad de los resultados suministrados a sus usuarios mediante controles que
permitan monitorear la validez de los ensayos llevados a cabo aplicando, cuando sea posible,
técnicas estadisticas.

El Centro participa, toda vez que sea posible, en campafias de ensayos comparativos entre
laboratorios y en programas de ensayos de aptitud.

La Direccion permite el acceso de los usuarios a las areas pertinentes del Laboratorio del Centro y a
presenciar la ejecucion de los ensayos en aquellos casos que asi lo justifiquen.

Cuando el usuario lo solicite el Centro prepara, embala y despacha los items que han sido
sometidos a ensayo.

Durante la ejecucion de los ensayos/medicion, el Centro mantiene la comunicacién con el usuario y
le informa al mismo toda demora o desviacion importante en la realizacibn de los
ensayos/mediciones.

El Centro obtiene informacion de retorno adicional de sus usuarios por medio de una encuesta.
Dicha informacion de retorno es usada para mejorar el sistema de la calidad, las actividades de
ensayo/medicion y el servicio al usuario.

La informacion suministrada por los usuarios o por los potenciales (aquellos cuyas consultas que no
se concretan en un contrato), es tratada como informacion confidencial y no es divulgada sin previa
autorizacion del usuario 6 potencial usuario. Esta misma politica es valida para los resultados de
ensayos/medicion obtenidos por el laboratorio.

Los registros con informacién confidencial se preservan del acceso no controlado. Agquellas
personas que no formen parte del personal del Centro y estén autorizadas por la Direccion Técnica a
tener acceso a los registros, deben firmar un compromiso de confidencialidad.

Requisitos especificos para actividades de Metrologia Quimica:

El Laboratorio promueve la diseminacion de las CMC o Capacidades Nacionales de Medicion y
Calibracion en Metrologia Quimica, la designaciéon de valores de referencia quimicos de
interlaboratorios organizados en el pais en su rol de Instituto Metrologico Nacional, y la capacitacion
en metrologia quimica.
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1. Objetivo y alcance: Asegurar la buena préactica profesional y/o la competencia del personal del
Centro.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo.

Direccion Técnica (DT): de aprobar los perfiles de puesto, los planes de capacitacion, las
incorporaciones de personal y la calificacion del mismo.

Coordinacién de Unidad Técnica (CUT): de definir los perfiles de puesto del personal de
laboratorio; de evaluarlo, seleccionarlo y calificarlo; de asegurar la capacitacion adecuada del
mismo.

3. Gestion de Personal
Es politica del Centro tener a cargo personal con relaciones contractuales cuyas pautas se rigen de
acuerdo a las que define el INTI.

La DT define el organigrama del Centro; consecuentemente define las funciones o puestos de
trabajo, y el perfil requerido para cubrir cada uno de ellos. Las responsabilidades que cada persona
adquiere al asumir cada funcién estan descriptas en el capitulo 4 “Organizacién y gestion” del
presente manual.

3.1. Incorporacion de personal
El personal a ser incorporado es evaluado y seleccionado en funcién de su aptitud para poder cubrir
el perfil de puesto requerido.

En el caso del personal de laboratorio es la CUT quien realiza dicha evaluacion, y es la responsable
de otorgar la capacitacién inicial necesaria para cumplir con el perfil del puesto de trabajo a cubrir.

La DT aprueba la incorporacion de personal al Centro.

3.2. Capacitacién

Es politica del Centro capacitar a su personal para asegurarse que cumple con las actividades
concernientes a su funcion de forma eficiente y de acuerdo a los lineamientos del SGC establecido
en este manual.

Mediante la implementacion de esta politica, el Centro asegura la ejecucién de los ensayos con
rigurosidad técnica adecuada, la correcta interpretaciéon de las Normas, y que las actividades
inherentes al SGC son realizadas de acuerdo con los requerimientos especificados.

El plan de capacitacién se define tomando en cuenta los respectivos perfiles de puesto, la oferta de
trabajo, posibilidades de ampliar o incrementar los servicios a futuro, actualizacion de conocimientos,
necesidades de entrenamiento, etc.

En el caso del personal de laboratorio, la CUT es la responsable de determinar y elaborar el plan de
capacitacion del mismo.

3.3. Calificacion del personal por funcién y perfil de puesto
Los perfiles de puesto se definen de acuerdo a las aptitudes necesarias para cumplir con las
funciones requeridas en el Centro.

La DT es la responsable de definir los requisitos exigidos en cada funcion y/o perfil de puesto y es
guien califica al personal del Centro, exceptuando al personal de laboratorio, en donde la definicion
de los perfiles de puesto y las calificaciones son responsabilidad de la CUT.

3.3.1. Calificacién del personal por ensayo y por calibracion/verificacion

La CUT califica, y consecuentemente autoriza, a los analistas y a los operadores de ensayos a
ejecutar ensayos, calibraciones y verificaciones, y a utilizar el equipamiento concerniente, de
acuerdo a la capacitacion recibida.

La calificacién por ensayo se realiza de acuerdo al PG 6.1 “Capacitacion y calificacion del personal”.
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3.4. Compromiso de confidencialidad

Todo el personal al ingresar asume el compromiso de mantener la confidencialidad sobre todas las
tareas, registros y documentacion vinculados a los servicios que realiza el Centro. Esto queda
documentado.

3.5. Motivacion del personal y aseguramiento de ausencia de presiones
El personal de los Centros INTI percibe remuneraciones que se estipulan en esferas que superan la
injerencia del Centro.

Para asegurar que la DT y el personal estén libres de cualquier presién o influencia indebida de
cualquier tipo que pueda perjudicar la calidad de su trabajo, permanentemente en el INTI se ofrece
de estimulo la posibilidad de recibir capacitacion a cargo del INTI o del Centro, concerniente a la
tematica del Centro y/o a los intereses del INTI.

También se ofrece desde el Centro la posibilidad de desarrollar tareas que sirvan de motivaciéon para
el personal y de interés para el Centro.

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales complementan lo establecido en este Capitulo del Manual
de la Calidad.

e PG 6.1 Capacitacion y calificacion del personal.
PG 10.i Procedimientos especificos de ensayo.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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Organicos Locales y medio ambiente Fecha de aprobacion:
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1. Objetivo y alcance: Asegurar que los locales del laboratorio, sus instalaciones y las condiciones
ambientales son las adecuadas para la realizacién correcta de los ensayos.

2. Responsabilidades

Coordinador de Unidad Técnica (CUT): supervisar el adecuado funcionamiento de las
instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio, como también del cumplimiento por parte
de todo el personal del laboratorio, de la utilizaciébn (cuando corresponda) de los elementos de
seguridad.

3. Locales y Medio Ambiente

El laboratorio asegura que las condiciones ambientales no invalidan los resultados, ni comprometen
la calidad requerida de las mediciones

Para ello realiza el monitoreo, control y registro de las condiciones ambientales. segun lo requieran
las especificaciones, métodos y/é procedimientos correspondientes.

El laboratorio cuenta con aire acondicionado.

El laboratorio dispone de areas vecinas separadas, para evitar que se realicen conjuntamente
actividades incompatibles, evitando asi la contaminacion cruzada.

El acceso al laboratorio esta restringido solo a aquellas personas autorizadas.

El servicio de limpieza de locales es diario y centralizado.

La limpieza del material de vidrio y mesadas es efectuada por el personal de apoyo del laboratorio.
En los laboratorios no esta permitido ingerir alimentos ni fumar.

El personal del Centro cuenta con los elementos de seguridad apropiados para las actividades que
desarrolla.

En los pasillos externos al laboratorio hay instalados matafuegos tipo ABC, y el edificio cuenta con
escaleras de seguridad.

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales complementan lo establecido en este Capitulo del Manual
de la Calidad.

e PG 7.1 Plan de actuacion y evacuacion en caso de emergencia
e PG 7.2 Control de condiciones ambientales

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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Contaminantes . . . Version: 9
Organicos Equipos y materiales de referencia Fecha de aprobacién:
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1. Objetivo y alcance: Asegurar que todos los equipos y materiales de referencia estén
univocamente identificados, con su calibracién/verificacion vigente, mantenidos en adecuado estado
para ejecutar los ensayos/mediciones con la calidad requerida.

2. Responsabilidades

Direccion Técnica (DT): de autorizar al personal para el uso de equipos.

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo.

Coordinacién de Unidad Técnica (CUT): de supervisar las actividades de mantenimiento y
conservacion de los equipos, materiales de referencia y evaluar al personal para su autorizacién en
el uso de equipos.

Analistas, operadores de ensayo y personal de apoyo: de efectuar las actividades de
mantenimiento y conservacion.

3. Equipos y materiales de referencia

El laboratorio del Centro cuenta con el equipamiento, los patrones y los materiales de referencia
requeridos para la correcta ejecucion de sus mediciones y sus ensayos. Los equipos principales se
encuentran detallados en el Capitulo 2 de este manual.

El equipamiento es operado por personal autorizado para el uso de los mismos.

Los equipos e instrumentos son identificados univocamente con: tipo de equipo o instrumento,
fabricante, modelo, ubicacién y numero de inventario cuando corresponda. Mediante la identificacion
de los mismos, se puede correlacionar las actividades de mantenimiento, calibracion y/o verificacion
con los registros.

Si por alguna causa de mal funcionamiento algin equipo es retirado de uso, se lo identifica
convenientemente.

En los casos en que el laboratorio deba recurrir a equipos fuera de su control permanente, el
laboratorio se asegura que los mismos cumplan con los requisitos que el Centro exige a sus equipos
bajo su control permanente.

El uso, manipuleo seguro, transporte y almacenamiento de los equipos de medicion se realiza
siguiendo los procedimientos descriptos en los manuales operativos de cada uno, con el fin de
asegurar el funcionamiento correcto y de prevenir la contaminacion o el deterioro de los mismos.
Tales manuales se encuentran junto a cada equipo respectivamente.

Para el mantenimiento de los equipos de medicion se siguen los lineamientos dados por los
respectivos fabricantes y por la experiencia previa del personal del laboratorio, y el mismo se realiza
con la frecuencia estipulada en el procedimiento general PG 8.1 “Identificacion y mantenimiento de
equipos e instrumental de laboratorio”, y con los procedimientos especificos que derivan del mismo.

Para cada equipo de medicidon se registran todos los detalles concernientes a dafios, mal
funcionamiento, modificaciones o reparaciones, desde la instalacién del mismo, hasta la Ultima
reparacion realizada. Si la reparacion es realizada por alguien externo al laboratorio, se le da el
tratamiento de proveedor de acuerdo a los lineamientos de Capitulo 15.

Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la confianza en el funcionamiento
de los equipos, éstas se efectlan segun los lineamientos descriptos en los procedimientos
especificos de cada equipo.

Para el caso de los cromatografos de gases, se especifica la forma de asegurar la performance y el
funcionamiento adecuado de los mismos, en cada procedimiento especifico de ensayo/medicion (PE
10.i).

Los materiales de referencia se identifican con: el nombre del compuesto, marca, pureza 6
concentracion, certificados, fecha de vencimiento de estos certificados y ubicacién. Para la
conservacion de los materiales de referencia se siguen las indicaciones del proveedor. Para el

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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Organicos Equipos y materiales de referencia Fecha de aprobacién:
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mantenimiento de los materiales de referencia se siguen los lineamientos del procedimiento general
PG 8.2 “Control de materiales de referencia y de patrones de trabajo”

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales y especificos complementan lo establecido en este

Capitulo del Manual de la Calidad.

PG 8.1: Identificacion y mantenimiento de equipos e instrumental de laboratorio

PG 8.2: Control de materiales de referencia y de patrones de trabajo

PE 8.1: Mantenimiento preventivo de los cromatégrafos gaseosos.

PE 8.3: Limpieza y desactivacion de los liners.

PE 8.4: Limpieza del material de vidrio.

PE 8.5: Control y mantenimiento de heladeras y freezers.

PE 8.6: Mantenimiento preventivo de los generadores de hidrégeno y de los compresores de
aire.

e PE 8.7: Verificacion de programas de céalculo

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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INTI . o Capitulo 9
Contaminantes Trazabilidad de las mediciones y Version: 12
Organicos calibracidon Fecha de aprobacion:
05/02/08

1. Objetivo y alcance: Asegurar que todos los equipos e instrumentos de medicion y/o ensayo
tengan su calibracién/verificacion vigente. Asegurar, en el caso que corresponda, la trazabilidad de
las mediciones a los patrones nacionales, internacionales, o a organismos de metrologia
reconocidos. Asegurar que cuando las calibraciones son externas los Certificados son satisfactorios.
Asegurar las Capacidades de Medicion declaradas ante el MRC-CIPM.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que las actividades de calibracién se cumplan de
acuerdo al cronograma interno establecido, asi como verificar que los certificados de las
calibraciones externas son los correctos.

Coordinacién de Unidad Técnica (CUT): de la calificacion y de la supervisién de la ejecucién de
las calibraciones/verificaciones internas.

Analistas y operadores de ensayo: de efectuar las calibraciones, verificaciones e inspecciones de
aguellos equipos que lo requieran, de acuerdo al programa anual de calibraciones, verificaciones e
inspecciones.

3. Calibraciones, verificaciones e inspecciones

El Centro cuenta con procedimientos especificos de calibracién/verificacion y de ensayos/medicion,
donde se indican los patrones de referencia usados, verificaciones, ensayos de aptitud y sistemas
internos de control de calidad. También cuenta con procedimientos de mantenimiento de equipos.

Las calibraciones/verificaciones de los equipos e instrumentos de medicién y/o ensayo se realizan
de acuerdo con el programa anual de calibraciones, verificaciones e inspecciones, siguiendo los
procedimientos especificos correspondientes.

Los valores de referencia con sus tolerancias, y la frecuencia de las calibraciones/verificaciones
estan establecidas en el procedimiento general PG 9.1 “Procedimiento general de
calibracion/verificacion de equipos e instrumentos”.

Cuando el ensayo lo requiere los equipos son calibrados antes de su uso de acuerdo a lo indicado
en los procedimientos especificos de ensayo.

Para las calibraciones se utilizan patrones con trazabilidad a patrones nacionales o internacionales y
la conservacion de éstos es tal que minimiza las posibilidades de alteracion de los mismos.

Cuando la calibracion la realice un ente externo, se debe asegurar la trazabilidad de la medicion
mediante el uso de servicios de calibracién provistos por laboratorios que puedan demostrar su
competencia y su capacidad de medicion y trazabilidad, por lo tanto éstos deben utilizar
procedimientos adecuados y reconocidos y los certificados de calibracion emitidos deben contener,
segun corresponda:

a) identificacion sin ambigiiedades del elemento de calibracion,

b) descripcion del patron usado y el estado de calibracion del mismo,

c) declaracion de como se logro la trazabilidad a patrones nacionales/internacionales,
d) el método de calibracion,

e) resultados de medicion,

f) la incertidumbre de la medicién, o una declaracion sobre la conformidad con una especificacion
metroldgica identificada,

g) fecha de calibracion,
h) firma y nombre de la entidad certificante y del responsable de la calibracién.

En los casos en que el laboratorio deba recurrir a equipos fuera de su control permanente, debe
verificar que se cumplan con los requisitos de este capitulo.

Requisitos especificos para actividades de Metrologia Quimica: La trazabilidad de las
mediciones relacionadas con Metrologia Quimica se demuestra a través del uso regular de
materiales de referencias certificados provistos por Institutos Nacionales de Metrologia reconocidos
por el MRC-BIPM o por la asignacién de valores que brindan los laboratorios con capacidades de
medicion declaradas ante el MRC-CIPM para esas capacidades.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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Los servicios requeridos de calibracién de las magnitudes fisicas solo se efectdan en el Centro INTI-
Fisica, que tiene sus capacidades de medicion fisica declaradas en el CIPM.

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales y especificos complementan lo establecido en este
Capitulo del Manual de la Calidad.

PG 9.1 Procedimiento general de calibracion/verificacion de equipos e instrumentos.
PE 9.2 Calibracién de material de vidrio, matraces aforados.

PE 9.3 Calibracion de material de vidrio, pipetas aforadas

PE 9.4 Verificacion de balanza.

PE 9.5 Calibracion de material de vidrio, jeringas.

PE 9.6 Verificacion de termometros de vidrio.

PE 9.7 Verificacion de termémetros digitales.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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1. Objetivo y alcance: Asegurar que los ensayos/mediciones se realicen de acuerdo con métodos y
procedimientos aceptados nacional e internacionalmente, verificados y aceptados internamente. Es
de aplicacion para todos los ensayos/mediciones enunciados en el alcance del Sistema de Gestién
de la Calidad y para las capacidades de medicion declaradas en el CIPM.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo.

Coordinacién de Unidad Técnica (CUT): de la eleccion, evaluacion y aprobaciéon de los métodos
utilizados.

Analistas y operadores de ensayo: de la ejecucion de los ensayos segun procedimientos
especificos.

3. Métodos de ensayo/medicion
Es politica del Centro validar todos los métodos de ensayo/medicién enunciados en el alcance de
este manual.

El Laboratorio emplea métodos de ensayo/medicién que estan publicados en normas nacionales,
internacionales, por organismos técnicos reconocidos o en textos de revistas cientificas de renombre
asi como también métodos desarrollados por el laboratorio.

En el caso que el usuario aporte su propia técnica, se analiza y se discute con él para su aplicacion.
Si el método a utilizar no es establecido por el usuario 6 no existe técnica reconocida, se estudia y
se acuerda con el solicitante la metodologia a utilizar y se la valida.

En todos los casos, los métodos de analisis estan completamente documentados en procedimientos
especificos, permanentemente actualizados; éstos se encuentran en el Laboratorio.

La incertidumbre esta descripta en los métodos de ensayo/medicion.

Las operaciones, informaciones, datos y calculos realizados para cada ensayo/medicion se registran
en un protocolo de analisis (F 12.2.1).

Los calculos y la transcripcion de los datos son revisados por el Coordinador técnico o por quien él
designe, antes de la emision del correspondiente informe, y los sistemas de adquisicion vy
procesamiento de datos estan ubicados en locales con condiciones ambientales y de instalacion
adecuados para asegurar su correcto funcionamiento y la preservacién de la integridad de los
resultados obtenidos.

Requisitos especificos para actividades de Metrologia Quimica: La participacion satisfactoria en
rondas del SIM y del CCQM (Comité Consultivo para la Cantidad de Materia del CIPM) es la forma
en gue se demuestra la aptitud de las capacidades de medicion declaradas por INTI ante el MRC-
CIPM.

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales y especificos complementan lo establecido en este
Capitulo del Manual de la Calidad.

e PG 10.2 Procedimiento para la estimacion de la incertidumbre de la medicion.
PG 10.3 Validacion de métodos de ensayos
e PG 10.i Procedimientos especificos de ensayo.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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Orgénicos material objeto del ensayo/medicion cF)g/Cohz?odse aprobacion:

1. Objetivo y alcance: Establecer los lineamientos para la revision de los pedidos, las ofertas y los
contratos, asi como las directivas tendientes a evitar el dafio o deterioro de las muestras durante la
recepcion, procesamiento y almacenamiento de las mismas. Es de aplicacion para todas las
muestras sometidas a ensayo/medicion.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo.

Coordinacién de Unidad Técnica (CUT): supervisar el cumplimiento de lo aqui establecido.
Analistas y operadores de ensayo: de cumplir con los lineamientos para la revision de los pedidos,
ofertas y contratos, y con las directivas para manipular, procesar y almacenar el material objeto de
analisis, de acuerdo con los procedimientos abajo descriptos.

Responsable de Medio Ambiente: de establecer las directivas para el manipuleo de sustancias
peligrosas y de supervisar las actividades vinculadas a la gestion de residuos.

3. Revision de los pedidos, ofertas y contratos
El Centro dispone de un procedimiento para la revisiéon de los pedidos, las ofertas y contratos.

Es politica del Centro asegurarse que los requisitos de sus usuarios, incluidos los métodos a utilizar,
estan adecuadamente definidos, documentados y entendidos. Asi como de asegurarse que se tiene
la capacidad y los recursos necesarios para cumplir con los requisitos, y que se selecciona el
método de ensayo/medicion apropiado, que es capaz de satisfacer los requisitos de los usuarios.

El laboratorio toma medidas destinadas a asegurar que todo trabajo nuevo sea examinado para
verificar que se dispone de los medios y recursos necesarios antes de emprender dicho trabajo y
procedimientos para el manipuleo de los elementos objeto de ensayo.

4. Manipuleo del material objeto de analisis
En el momento de la recepcion de las muestras, se les asigna un cédigo numérico, para garantizar
asi su trazabilidad. Esta identificacion se mantiene desde la recepcién hasta la disposicion final.

En el caso que las muestras no hayan sido enviadas en forma apropiada para su posterior analisis,
se informa al usuario y se acuerdan las condiciones en que deben ser enviadas.

Las condiciones de manipuleo y almacenamiento de los items antes de su analisis, se determinan
teniendo en cuenta las caracteristicas de la muestra y de ensayo/medicion que se le va a realizar.
Dichas condiciones estan descriptas en el procedimiento general correspondiente.

Los procedimientos especificos de cada ensayo/medicion describen el tratamiento de las muestras
durante el analisis.

La disposicion final de las muestras analizadas se realiza de manera tal de preservar el medio
ambiente y segun lo establecido en procedimientos documentados.

Segun lo acordado contractualmente, en el caso de las muestras cuyo excedente es retirado por el
usuario, el manipuleo, almacenamiento y conservacion de las mismas se realiza de manera de
proteger su integridad hasta el momento de ser retiradas.

Cuando la toma de muestra sea requerida, se informa al usuario que esta actividad no se encuentra
bajo los criterios de la ISO 17025.

5. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales complementan lo establecido en este Capitulo del Manual
de la Calidad.

e PG 11.1 Recepcidon de muestras y apertura de 6rdenes de trabajo para clientes internos y
externos.
e PG 11.2 Conservacion, almacenamiento y eliminacién de las muestras.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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e PG 11.3 Identificacion, almacenamiento y recolecciébn de residuos peligrosos para su
disposicién final.

¢ Procedimientos especificos de ensayo (PE 10.i)
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Contaminantes . Version: 10
Organicos Registros Fecha de aprobacion:
28/06/07

1. Objetivo y alcance: Establecer y mantener de modo sistematico, mediante el sistema de
registros de la calidad y de registros técnicos, la informacién que permita la trazabilidad del SGC y
de los ensayos.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo, de controlar el cumplimiento con lo dispuesto en este capitulo y de la codificacion y
eliminacion de todos los registros del SGC.

Todo el personal: es responsable de la recoleccidn, el acceso, el archivo, el almacenamiento, y la
conservacion de los registros utilizados por las mismas, de acuerdo con lo citado en cada uno de los
procedimientos generales o especificos.

3. Registros
Los registros de la calidad y los registros técnicos son conservados en el Laboratorio, el cual tiene
restringido el acceso a toda persona ajena al Centro, sin previa autorizacion.

Todos los registros del sistema se encuentran archivados en carpetas, en las cuales se identifica el
tipo de registros que contienen.

Todos los registros técnicos estan identificados y codificados de acuerdo al SGC y los mismos son
recuperables y conservados de manera de evitar su deterioro o pérdida, permitiendo la trazabilidad
de los resultados de los ensayos con el item o elemento en cuestion.

Los procedimientos generales y especificos contienen directivas en lo relativo a la identificacion,
condiciones de almacenamiento y tiempo de conservacion de los registros que en ellos se generan..

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales complementan lo establecido en este Capitulo del Manual
de la Calidad.

e PG 12.1 Procedimiento para el control de los registros
o PG 12.2 Registros de los ensayos

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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1. Objetivo y alcance: Asegurar que los informes de ensayo/medicion realizados contengan toda la
informacién requerida, sean claros, objetivos y tengan una identificacidén Unica.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo.

Direccion Técnica (DT) Coordinador de Unidad Técnica (CUT): de la verificacion final de los
informes emitidos.

Analistas, operadores de ensayos y Responsable de Medio Ambiente: de la redaccion de los
informes.

3. Informes

Todas las actividades que involucran la confeccion de un informe de ensayo/medicion, estan
descriptas en procedimientos escritos para la gestion de informes de ensayo y para la gestion de
informes de medicion. Los formularios de los informes tienen un disefio normalizado en el que esta
impresa la direccién del laboratorio.

Los informe de ensayo o de medicidn no contienen ninguna opinion que derive de los resultados.

En el informe figuran: la identificacion del informe por el nimero de orden de trabajo, el nombre del
solicitante del trabajo, la identificacién del material por parte del usuario y la asignacion del cédigo
numérico del laboratorio, fecha de recepcién del material, fecha de ejecucion del ensayo, fecha de
emision del informe, objetivo de la orden de trabajo, descripcion del método empleado, los
resultados obtenidos con su incertidumbre, las observaciones a que de lugar el ensayo, la firma del
que realizo el ensayo y la del responsable técnico de aprobar el informe.

En los informes de medicion se hace referencia explicita a las condiciones ambientales en que se
realizé la medicion, la forma en que se expresa la incertidumbre y la trazabilidad de los resultados a
Materiales de Referencia Certificados por Institutos Nacionales de Metrologia.

Las hojas a continuacién del informe se identifican de manera tal que posibiliten correlacionar la
integridad del mismao.

Toda vez que surjan dudas sobre la validez de los resultados informados, el laboratorio avisa
rapidamente al usuario de las novedades y acuerda con el mismo las medidas a seguir.

Las correcciones de fondo a un informe, después de su emision, son hechas solamente en la forma
de un nuevo documento, en el cual se incluye la declaracion “Suplemento al Informe de Ensayo”, o
“Suplemento al Informe de Calibracion/Medicidn”, que se ajusta a su vez a todo lo expresado en este
capitulo. Este es univocamente identificado, como “Suplemento al Informe X-i”, donde la X hace
referencia al original al que reemplaza. Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos
de la Norma 17025 (version actualizada).

En todos los casos se siguen procedimientos que aseguran la confidencialidad de los resultados.

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales y especificos complementan lo establecido en este
Capitulo del Manual de la Calidad.

e PG 13.1 Procedimiento para la gestion de los informes de ensayo
e PE 13.1 Determinacion de la precisiéon de los ensayos
e PG 13.2 Procedimiento para la gestion de los informes de calibracion/medicion

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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De acuerdo con las practicas operativas del Laboratorio, no corresponde la aplicacion de los
reguerimientos establecidos en el punto 4.5 de la ISO 17025 (versién actualizada).

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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1. Objetivo y alcance: Mantener la confianza en los ensayos/calibraciones que se realizan
mediante la seleccidn y la compra de los servicios y suministros de calidad adecuada.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo.

Direccion Técnica (DT): de la evaluacion y aprobacion de proveedores, de la revision del formulario
de proveedores aprobados y de la aprobacion de las 6rdenes de compra.

Coordinacién de Unidad Técnica (CUT): de la evaluacion de proveedores y de la aprobacién de
las 6rdenes de compra.

Analistas y operadores de ensayo: de conformar la recepcién de las compras.

3. Compras de servicios y de suministros

La politica del Centro para la compra de insumos, equipos, contratacion de servicios de
mantenimiento de equipos analiticos, calibracion y suministro de gases, que utiliza y afectan la
calidad de sus ensayos, mediciones o calibraciones, es realizar las mismas, a organizaciones
previamente evaluadas y por medio de procedimientos documentados.

Para la evaluacion de proveedores de los productos consumibles, suministros y servicios criticos, se
toman en consideracion las evidencias aportadas por la propia organizacion y/o los resultados de las
evaluaciones basadas en cuestionarios previamente establecidos.

La compra de materiales consumibles utilizados en el laboratorio se realiza mediante Ordenes de
Compra en las que se detalla el material a adquirir y sus especificaciones.

Las compras, recepcion y el almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles se efectia
de acuerdo con el procedimiento.

Los consumibles se verifican en el momento de su recepcion o antes de su utilizacion. El grado de
verificacién depende de la factibilidad de obtencién de evidencias objetivas de un aseguramiento de
la calidad independiente del proveedor.

El almacenamiento de las drogas se realiza de manera tal de preservar sus caracteristicas, en
instalaciones apropiadas y adecuadas.

Para la adquisicion de equipos, se toman en consideracion las ofertas del mercado, referencias del
proveedor local en lo referente a disponibilidad de repuestos y mantenimiento etc. En todos los
casos y previamente a la puesta en servicio, se verifica su adecuacion, calibracién, etc. segln sea
aplicable.

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales complementan lo establecido en este Capitulo del Manual
de la Calidad.

e PG 15.1 Procedimiento para la contratacion de proveedores.
e PG 15.2 Compras de servicios y de suministros.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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1. Objetivo y alcance: Asegurar el tratamiento de todos los reclamos y la comunicacion al usuario
de las medidas tomadas.

2. Responsabilidades

Responsable de la Calidad: de supervisar que se cumplan las directivas establecidas en este
capitulo.

Direccion Técnica (DT): de controlar el cumplimiento de las directivas dispuestas en este capitulo y
de la comunicacion con el cliente.

3. Reclamos
Todos los reclamos recibidos son registrados, sean procedentes o0 no.

El Director Técnico siempre toma conocimiento de los reclamos recibidos, decide su tratamiento y lo
informa al usuario.

Es politica del Centro registrar todos los reclamos procedentes como un trabajo no conforme en el
formulario F 5.2.1 “Registro de no conformidades”, y tratarlo siguiendo los lineamientos descriptos
en el PG 5.2 “Mejora”.

El Centro cuenta con procedimientos escritos para el tratamiento de todos los reclamos de sus
usuarios. En el caso que del andlisis del reclamo surjan dudas sobre la conformidad del laboratorio
con su propia politica o Manual de la Calidad el laboratorio solicitara rapidamente una auditoria.

4. Documentacion
Los siguientes procedimientos generales complementan lo establecido en este Capitulo del Manual
de la Calidad.

e PG5.2 Mejora
e PG 16.1 Atencidon de reclamos.

Elaboré: Reviso: Aprobé:
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