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1.

OBJETIVO

Controlar los materiales de referencia.

2.

ALCANCE

Comprende desde el registro de patrones y/o cepas de referencia a utilizar hasta
el almacenamiento, uso, verificacion y/o tratamiento de patrones y/o cepas de
referencia, incluyendo el control del manejo de los patrones y/o cepas de
referencia.

3

REFERENCIAS

P-RI-01: COMPRAS E INFRAESTRUCTURA.

P-6.3-01: LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL LABORATORIO.

P-7.7-02: ELABORACION DE GRAFICOS O CARTAS DE CONTROL.
D-7.1-01: OFERTA DE SERVICIOS DEL LABORATORIO DE ANALISIS DE
AGUAS.

DEFINICIONES

El Laboratorio de Analisis de aguas de CORPOURABA, diferencia la
trazabilidad de los ensayos que estan dentro del Sistema Internacional de
Unidades y los que no lo estan.

La trazabilidad hasta los patrones primarios a través de los patrones
secundarios (Patrones de referencia y los patrones de uso, derivados de éstos)
se realiza donde sea necesario y razonable, en todos los casos restantes la
trazabilidad de las mediciones se realiza a través de un programa definido, con
el empleo de materiales de referencia certificados y la participacién en
comparaciones interlaboratorios y en ensayos de aptitud.




5. DESARROLLO

Tabla 1. Control de Materiales de Referencia

No.

Responsables

Descripcion de la Actividad

Responsables

de Area con la
ayuda del (los)
auxiliares y la
supervision del
(La) Director(a)

de Calidad
cuando se
requiera.

01 EI (La) Registro de Patrones y/o Cepas de Referencia a
Director(a) Utilizar
Técnic@, El Registran los patrones y/o cepas de referencia a
(La) Director(a) utilizar.
de Calidad y/o Nota:
Responsables e El registro se realiza en el informe de Kardex en el
de Areas modulo de inventario del software Analitica.

02 EI (La) Control del Manejo de los Patrones y/o Cepas de
Director(a) Referencia
Técnic@, El Controlan el manejo de los patrones y/o cepas de
(La) Director(a) referencia con base en el registro “R-6.5-04:
de Calidad y/o COMPORTAMIENTO DE CEPAS DE REFERENCIA”.
Responsables Notas:
de Areas

e El (La) Director(a) Técnic@ es el (Ia) responsable de
gestionar las cantidades necesarias de patrones y/o
cepas de referencia para el desarrollo normal de las
actividades del Laboratorio de Analisis de Aguas.

e EI  cumplimiento del almacenamiento, uso,
verificacion de la viabilidad y posterior descarte
adecuado de los patrones y cepas de referencia esta
a cargo de I@s Responsables de Area.

¢ El (La) Director(a) de Calidad es el (la) responsables
de supervisar el uso adecuado de los patrones y/o
cepas de referencia.

03 L@s Almacenamiento, Uso, Verificacion y/o Tratamiento

de Patrones y/o Cepas de Referencia
Almacenan, usan, verifican y/o dan tratamiento a los
patrones y/o cepas de referencia.

Notas:

e Los materiales de referencia adquiridos por el
laboratorio deben cumplir con los requisitos de la
norma ISO 17034, ademas deben ser trazables al
sistema internacional de unidades (SI).

e Se debe dar el tratamiento recomendado por los
proveedores a los patrones y/o cepas de referencia
adquiridos, incluyendo la respectiva fecha de
vencimiento.

e La verificacion del estado y/o cumplimiento de
requisitos de los patrones y/o cepas de referencia al
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No.

Responsables

Descripcion de la Actividad

momento de adquirirlos, se realiza de acuerdo a lo
establecido en el procedimiento “P-RI-01:
COMPRAS E INFRAESTRUCTURA”.

ela corrida de estandares, blancos, muestras,
porcentaje de recuperacion y muestras ciegas, se
realiza segun lo descrito en el documento guia para
cada parametro de acuerdo al documento “D-7.1-01:
OFERTA DE SERVICIOS DEL LABORATORIO DE
ANALISIS DE AGUAS”.

e EI control de consumo del patrén o cepa de
referencia se realiza inmediatamente se haya
extraido la alicuota, perla o cantidad necesaria, estos
datos se registran en el formato “R-6.5-01: ACTA DE
EXTRACCION’.

e EI control de captura de datos de cepas de
referencia para el area de microbiologia se realiza en
los formatos correspondientes a las capturas de
datos de los ensayos evaluados.

e EI control de captura de datos de patrones de
referencia para el area fisicoquimica se realiza en los
formatos correspondientes a las capturas de datos
de los ensayos evaluados.

e El tratamiento de los patrones y/o cepas de
referencia después de su uso se hace de acuerdo a
lo establecido en el procedimiento “P-6.3-01:
LIMPIEZA Y DESINFECCION DEL LABORATORIO”.

e EI comportamiento de las cepas en cuanto al
crecimiento, recuperacion, pruebas de viabilidad
(series bioquimicas) y/o repiques se registran
semestralmente en el formato  “R-6.5-04:
COMPORTAMIENTO DE CEPAS DE
REFERENCIA”.

e Para cumplir con el objetivo especifico de las cepas
se elaboran siembras multiples paralelo a las
muestras de rutina y se procede a elaborar los
graficos o cartas de control de acuerdo a Ilo
establecido en el procedimiento “D-7.7-01:
CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGIA”.

e Se debe trabajar con material de referencia trazable
siempre que sea posible y viable econdmicamente.

e Cuando un material de referencia se encuentre
vencido este no podra usarse, en vez de eso, ser
usaran materiales de referencia o materiales de
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No.

Responsables

Descripcion de la Actividad

control de calidad.

¢ Para evitar en lo posible el vencimiento prematuro de
los materiales de referencia, el proveedor debe
garantizar que el material tenga como minimo un ano
de vida util desde el ingreso al laboratorio, en la
medida de lo posible.

o« Como mecanismo de planificacion que permita
controlar los consumos en concordancia con las
vigencias de los materiales de referencia, ademas de
los reactivos y consumibles de manera general, se
diligenciara el formato “R-6.5-01: ACTA DE
EXTRACCION” donde se controla el consumo de
patrones de referencia certificados.

» Para el fortalecimiento en el uso del formato “R-6.5-
01: ACTA DE EXTRACCION” se utiliza Ila
herramienta POWER Bl que sirve para graficar e
identificar tendencias del consumo del material de
referencia certificada”

e Cuando un material de referencia se encuentre
vencido este no podra usarse, en vez de eso, ser
usaran materiales de referencia o materiales de
control de calidad.
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6. FLUJOGRAMA

Tabla 2. Fluj
Insumos

ograma del Control de Materiales de Referencia

Proceso

Inicio

El registro se realiza en el informe de
Kardex en el médulo de inventario del
software Analitica.

A

El (La) Director(a) Técnic@ es el (Ia)
responsable  de  gestionar  las
cantidades necesarias de patrones y/o
cepas de referencia para el desarrollo
normal  de las  actividades  del
Laboratorio de Andlisis de Aguas.

El cumplimiento del almacenamiento,
uso, verificacion de la viabilidad y
posterior descarte adecuado de los
patrones y cepas de referencia esta a
cargo de I@s Responsables de Area.
El (La) Director(a) de Calidad es el (Ia)
responsables de supervisar el uso
adecuado de los patrones y/o cepas
de referencia.

El (La) Director(a) Técnic@, El (La)
Director(a) de Calidad y/o
Responsables de Areas
Registro de Patrones, y/o

Cepas de Referencia

Productos

Registro se realiza en el informe de
Kardex en el médulo de inventario

del software Analitica.

v

Los materiales de referencia adquiridos por el
aboratorio deben cumplir con los requisitos de Ia
norma IS¢ , ademas deben ser trazables al
sistema intemacional de unidades (S1)
«  Se debe dar el tratamiento recomendado por los
proveedores a los patrones ylo cepas de
referencia_adquiridos, incluyendo la respectiva
fecha de vencimiento
La verificacion del estado ylo cumplimiento de
requisitos de los patrones y/o cepas de referencia
al momento de adaquiriros, se realiza de acuerdo
a lo establecido en el procedimiento ‘P-RI01.
COMPRAS E INFRAESTRUCTURA'.
La comida de esténdares, blancos, muesiras,
porcentaje e recuperacion y muestras ciegas, s
realiza segin lo descito en el documento guia
para cada parametro de acuerdo al documento
'D7401. OFERTA DE SERVICIOS DEL
LABORATORIO DE ANALISIS DE AGUAS".
El control de consumo del patrén o cel

referencia se realiza inmediatamente se haya
extraido la alicuota, peria o cantidad necesaria,
estos datos se registran en el formato “R-6.5-01
ACTA DE EXTRACCION.

« I conrol de caplura de datos de cepas de

referencia para el area de microbiologia se realiza

en los formatos correspondientes a las capturas.

de datos de los ensayos evaluados.

El control de captura de datos de patrones de

referencia para el 4rea fisicoquimica se realiza en

los formatos correspondientes a las capturas de

datos de los ensayos evaluados.

«  El tratamiento de los patrones ylo cepas de
referencia después de Su uso se hace de acuerdo
a lo_ establecido en el procedimiento “P-6.3-01
LMPEZA Y  DESINFECCION  DEL

LABORATORIO".
I comportamiento de las cepas en cuanto al
crecimiento, recuperacién, pruebas de viabilidad
(series bioquimicas) yio repiques se_registran

semestral 6.5-04:
COMPORTAMENTO ~ DE  CEPAS  DE

+ Para cumpir con el objetivo especifico do las
cepas se elaboran siembras millples paralelo a
Ias muestras de rutina y se procede a olaborar los
gréficos o carlas de conrol de acuerdo a lo
establecido_en el _proedimionto_“D-7.7-01
CONTROL DE CALIDAD MICROBIOLOGIA"
+ S dobe trabajar con material do referencia
wazable_siempre que sea posible y viable
econémicamene
Cuando un material de referencia se encuentre
vencido, este podria ulizarse para_ahorar
Gantidad de uno vigente y para ser utiizado como
materal de referencia de segunda fuente para
segumiento y control experimental. Esto sdlo es
acepiable si_cumple con los orierios do
aceplacion _ establecidos  en el P-7.7-01
CONTROL DE CALIDAD"
Para eviar en Io posible el vencimiento prematuro
e los materiales de referencia, el proveedor debe
garantizar que el material tenga como minimo un
afio de vida utldesde el ingreso al laboratorio, en
Iamedida de lo posible.
Como mecanismo deplanificacién que pemita
controlar los consumos en concordancia con las
vigencias de los materiales de referencia, ademés.
do los reactivos y consumibles de manera
general, se_diigenciard el fomalo “R-65-01
ACTA DE EXTRACCION" donde se controla el
Gonsumo de patrones de referencia certicados.
Para ol fortalecimiento on el uso del formato ‘R-
6501 ACTA DE EXTRACCION" se uliza la
heamienta POWER Bl que sinve para graficar o
identifcar tendencias del consumo del material de
referencia certficada”
Cuando un material de referencia se encuentre
vencido este no podra usarse, en vez de eso, ser
usarén materiales de referoncia o materiales de
control de calida

El (La) Director(a) Técnic@, El (La)
Director(a) de Calidad y/o
Responsables de Areas

Control del Manejo de los
Patrones y/o Cepas de
Referencia

\4

L@s Responsables de Area con la ayuda
del (los) auxiliares y la supervision del
(La) Director(a) de Calidad cuando se

requiera.

Almacenamiento, Uso,
Verificacion y/o Tratamiento de
Patrones y/o Cepas de
Referencia

Registro “R-6.5-04:
COMPORTAMIENTO DE CEPAS
DE REFERENCIA”.

Registros  “R-6.5-01: ACTA DE
EXTRACCION” y “R-6.5-04:
COMPORTAMIENTO DE CEPAS

DE REFERENCIA”.
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7.REGISTROS

Almacenamiento,
Identificacion Proteccion y Acceso Retencidn : Disposicion Final
Recuperacion
COD  Nombre Ubicacién Clasificacion , oroona  Tiempo Método
utorizado
- Registro  se Médulo  de: Nombre yen | Lideres de | Indefinido . Archivo Central
realiza en el : inventario del
informe de | software orden Proceso o
Ka{réielx en deel Analitica cronoldgico | funcionarios
irrT:\c/)e:tgrio del autorizados
software por ellos.
Analitica. Auditores
Internos.
R-6.5-01 | ACTA DE Carpeta en Numero y Lideres de 2 afios Archivo Central
EXTRAC las Nombre Proceso o
CION instalacion funcionarios
es del autorizados
Laboratorio por ellos.
de Analisis Auditores
Aguas. Internos.
R-6.5-04 | COMPOR ' Carpeta en Numero y Lideres de 2 afos Archivo Central
TAMIENT ' las Nombre Proceso o
0] DE ! instalacion funcionarios
CEPAS es del autorizados
DE Laboratorio por ellos.
REFERE de Analisis Auditores
NCIA Aguas. Internos.
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8. CONTROL DE CAMBIOS

Fecha Resolucién

Version

Detalle

26/12/2006 03-01-02-002115

01

Aprobacién inicial con codigo y nombre “P-5.6-02: MANEJO DE
MATERIALES DE REFERENCIA” en el Sistema de Gestion de
Calidad del Laboratorio de Analisis de Aguas.

17/11/2009 300-03-10-23-1527

02

El contenido del procedimiento con ajustes, se pas6é a la
estructura del Sistema de Gestion Corporativo de
CORPOURABA con cédigo y nombre “P-5.6-02: CONTROL DE
MATERIALES DE REFERENCIA”, ya que el Laboratorio de
Analisis de Aguas se incorporé como un proceso de apoyo a
dicho sistema.

12/10/2010 300-03-10-23-1426

03

Se modifica el logo de La Corporacion y se incluye el item
control de cambios.

04/07/2014 300-03-10-23-0918

04

Se eliminan los formatos “R-5.6-02: DATOS DE CONTROL DE
CEPAS DE REFERENCIA” y “R-5.6-03: DATOS DE CONTROL
DE PATRONES DE REFERENCIA”.

05/10/2016 300-03-10-23-1303

05

Se actualiza el logo corporativo. Se documenta el seguimiento y
verificaciéon de materiales de referencia en la actividad 3: Se
debe trabajar con material de referencia trazable siempre que
sea posible y viable econémicamente.

Cuando un material de referencia se encuentre vencido, este
podria utilizarse para ahorrar cantidad de uno vigente, esto sélo
es aceptable si no tiene mas de 6 meses de vencido y que
cuando al realizar una verificacion comparativa por duplicado
entre ambos materiales en el mismo analisis su diferencia da
menor al 5%, dicha verificacion debe quedar registrada en la
carpeta del analisis de la prueba correspondiente y se debe
repetir al menos cada mes de uso. Para evitar en lo posible el
vencimiento prematuro de los materiales de referencia, el
proveedor debe garantizar que el material tenga como minimo
un ano de vida util desde el ingreso al laboratorio.

21/09/2018 300-03-10-23-1604

06

En la actividad 3 de la Tabla 1 — Se especifica que cuando un
material de referencia se encuentre vencido, este podria
utilizarse para ahorrar cantidad de uno vigente y para ser
utilizado como material de referencia de segunda fuente para
seguimiento y control experimental. Esto s6lo es aceptable si
cumple con los criterios de aceptacion establecidos en el P-5.9-
01.

Se cambia el formato de referencia “R-5.6-04" por “R-5.6-06" a
lo largo del procedimiento.

28/02/2019 300-03-10-23-0231

07

Se actualiza el procedimiento, cambiando el formato
referenciado “R-5.6-05: LISTA DE PATRONES Y/O CEPAS DE
REFERENCIA” por el “R-5.6-06: COMPORTAMIENTO DE
CEPAS DE REFERENCIA” donde se hara el registro de los
patrones y/o cepas de referencia a utilizar y su respectivo
control.

27/05/2019 300-03-10-23-0615

08

En el numeral 03 se especifica mecanismo de planificacion que
permitira controlar los consumos en consonancia con las
vigencias de los materiales de referencia, ademas de los
reactivos y materiales consumibles de manera general, donde
se llevara un consolidado de existencia de todos los reactivos
usados en el Laboratorio de Corpouraba, que permita la
planificacion de las compras.

19/11/2019 300-03-10-23-1429

09

Se cambia la codificacion del procedimiento pasando de P-5.6-
02 a P-6.5-01 de acuerdo a la nueva version de la Norma —
ISO/IEC 17025:2017, asi como también se modifican los
registros y demas documentos referenciados en éste.

En la actividad N°1 se retira el formato “R-6.5-04:
COMPORTAMIENTO DE CEPAS DE REFERENCIA”, pues su
uso se limita al control de cepas de referencia para las
determinaciones microbiologicas. Ademas, se indica el formato
“R-6.6-01: REGISTRO DE CONTROL DE CONSUMOS DE
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REACTIVOS Y/O MATERIALES CONSUMIBLES” como el lugar
en el que se registran patrones y cepas de referencia al ingresar
al Laboratorio.

En la actividad N°3 se cambia de mensual a quincenal, la
alimentacién del formato “R-6.6-01: REGISTRO DE CONTROL
DE CONSUMOS DE REACTIVOS Y/O MATERIALES
CONSUMIBLES”, y se especifica que para el material de
referencia se indicaran consumos con especificacion del lote
correspondiente de cada reactivo.

06/10/2020

300-03-10-23-1125 10 Se elimina el uso del cuaderno como mecanismo de control del

consumo de reactivos. Se incluye la nota 1 de la actividad 3: Los
materiales de referencia adquiridos por el laboratorio deben
cumplir con los requisitos de la norma ISO 17034, ademas
deben ser trazables al sistema internacional de unidades (SI).

23/09/2024

300-03-10-23-1783 11 Se modifica la nota relaciona en el item 1: sobre el registro de

los patrones y/o se realiza médulo de inventario del software
Analitica y se elimina el formato “R-6.6-01: REGISTRO DE
CONTROL DE CONSUMOS DE REACTIVOS Y/O
MATERIALES CONSUMIBLES”.

07/11/2025

100-03-10-23-2291 12 En la actividad 03, se agrega las notas: “Para el fortalecimiento

en el uso del formato “R-6.5-01: ACTA DE EXTRACCION” se
utiliza la herramienta POWER Bl que sirve para graficar e
identificar tendencias del consumo del material de referencia
certificada” y “Cuando un material de referencia se encuentre
vencido este no podra usarse, en vez de eso, ser usaran
materiales de referencia o materiales de control de calidad”.

Ultima linea------- ultima linea------ ultima linea
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