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RESUMEN

Las exigencias mundiales en materia de calidad han crecido a tal punié que no
solo las empresas productoras deben adoptar fiamas o protocolos
mtemacbnaies, sino también nquelfas empresas o instancias dedicabas a la
prestacion de servicios de verificacion ¢ andlisis, como ijr podria identificar a (os
laboratorios a fin de demostrar su competencia El Area de Laboratorio de la
Direccién de Callidsd Agricola del Consejo Nacional de Produccion (CNP) no es la
excepcion. Este ha decidido Umptementar un Sistema de Gestion de Calidad para
asegurar que se cumplen cwirtos requisitos que garanticen su competenria y que

satisfagan las necesidades efe sus clientes

Este laboratorio es el ente oficial encargado del muastreo el analisis y la
verificacion da productos agricolas importados y nacionales (principalmente arroz,
maiz, frijol, papa cebolla y tomate) a fin de garantizar mediante sus pruebas que
estos productos cumplan con los requisitos de calidad establecidos por ley para el
consumo humane.

El presente Proyecto de Graduacion se llevd a cabo en las nnstaJacones del Area
de Laboratono del CNP; consistio en el desarrollo de un Sistema de Gesbon a
tiavas de un Manuel de Calidad para el Area de Laboratorio ubicado en San
Joaquin de Flores, en la provincia de Hereaia. para optar pur la acreditacion de la
pmeba de Determinacion del Tiempo ae Ccccidn dei Frijol, Basado en la
notmativa intemasonal INTE-ISO/IEC 17025: 20D5 que plantea los requt&tos

generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion

Se evalud el sjstcrre y se determinaron los componenses documentales
requeridos por la normativa, a parir oe lo cual se elaboro el manual de calioad ei
el que se fundamenta e- sistema de gestion de calidad el cual contempla una sene
de politicas, planes procedimientos, instructivos y formatos de registro con el
objetivo ce lograr oue el Area de Laboratorio el CNP puedia alcanzar la
acreditacion de la prueba de coccion del frijol, brindando sen ello confianza y

satisfaccion a sus clientes
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I. Introduccién

1. Generalidades

La globalizaadn. la apertura comercial, las exigencias actuales de bs mercados y una
creciente corcienca da los consumidores han creado la necesidad de que las
empresas y ent jactes relacionadas con ios alimentos, adopten nuevos requisitos y
normas para asegurar la calidad de los productos o servicios, lo cual se constituye en

una importante herramienta para la comercializacién de alimentos

En matera de calidad existen diferentes normativas que se ngen segun el sector, el
mercado de destino el hpo de producto o servian, y que ademdas son de caracter
internacional,; par tales motivos, tanto productores, oomo agrolndustrias y laboratorios
sa van en la necesidad da implemantar sistemas de gestion de calidad con el objetivo
de blindar confianza y seguridad al cliente, en busca de ser mas competitivos dentro de

los mercados mas exigentes

El Area de Laboratono de la Direccran de Calidad Agricola del Consejo Nacion&J da
Produccién iCNPj, es al ente oficial encargado de realizar les analisis de calidad a les
productos Importados y en algunos cases a algunos productos nacionales con base en
(os reglamentos técnicos nacionales existentes; dentro de los principales productos a
analizar destacan los granes como arroz, frijol y maiz, ademas de otros productos como

papa, cebolla y tomate

Dada la importancia de este laboratorio por su impacto a nivel nacional y por su caracter
oficial, se ve en la obligacion de implemaniar un Sistema de Gestion de Calidad, basado
en S normativa INTE-ISO/IEC 17025 2005, norma que eslLablece tos requisitos
generales para la competencia de los -aboratohos convirtiéndose este sistema en un

instrumento indispensable para asegurar la calidad de los ensayos respectivos.



La iniciativa del Area de Laboratono se da en primera instancia en la acreditacion de la
prueba oe coccién de frijol pretendiendo ampliar a otros ensayos en un mediano y largo
plazo, como pudrian ser: medicion de humedad de los granos, determinacién de la
calidad fisica, entre ctras piuebas; buscando la diferenciacion el robustecimiento y el

reconocimiento internacional del tabcraionc.



7. Justificacion

La importancia de la existencia de parametros de calidad que faciliten la
comercializacion de productos tanto perecederos cono no perecederos, en el mercado
nacional e internacional se alanza en el hacho de establecer crrterius comunes para la

regociacion de este tipo de bienes,

El tema particular de Ea segundad alimentaria es un asdnto deseado, debido a que se
debe asegurar crue los ¢limenlos existan y que cumplan con los requisitos oe calidad

necesarios (siendo inherentes los aspectos ce inocuidad) estipulados por ley.

Las autondades nacionales son uno da los eslabones que deben proteger la salud vy el
bienestar da los consumidores, situacion que ha venido desarrollando @CNP a través
de su historia, pero de una manera propia siguiendo parametros cientifinos pero no
estandandados por olio se pretende dar un paso necesario hacia ese cambio que a
futuro le genere mayor confianza, oompetitnv'dad. desarrollo y reconocimiento en sus

servicios mediante la acreditacion de sus pruebas de ensayo.

El Area de Laboratorio de fa Direccion do Caridad Agricola del CNP ps per lay el ente
encargado de determinar si un producto cumple o no los requisitos para al consumo

humano labor que se da principalmente con algunos productos importados.

Esta labor de verificacion del cumplimiento de los reglamentos técnicos nacionales so
da para todos los productos que asi lo requieran segun & legislacion nacional; uno de
los casos es e! del frijol que debe ser Inspeccionado en fronteras y puertos (esto para
todas las Importaciones) asi como en comercios minoristas a nivd nacional; con la
finalidad de garantizar al consumidor que el fnioi disponible cumple con los estandares

oe calidad establecidos en la reglamentacion técnica nacional

En si caso especifico del fhjoi, durante la verificacion de calidad del mismo el tiempo de

coccion constituye une de las variables mas importantes en el analisis de la candad de



este grano, puesto que incide erectamente en aspectos tanto comerciales como
nutricionales, por lo tanto, la Determinacién del Tiempo de Coccion es la prueba que el
Area de Laboratorio de Control de Calidad se ha propuesto cutio prioridad para

someterla al proceso de acreditacion

Ef Area de Laboratorio en este sentido considera que la dureza del frijol también influye
directamente en ia economia del comprador, ya que para obtener fa suavidad recuerlda
apta para la ingesta, es necesario invertir mas energia calérica durante la coccién de un

frijol duro tsea electricidad, yas, o cualquier otra fuente energética).

Con el propésrto de dar mas contabilidad y demostrar su competencia, el Laboratono
da Calidad reconoce que debe adoptar un Sistema de Gostion de la Calidad segun la
normativa que establece loe Requisitos Generales para la Competencia de los
laboratorios de Ensayo o Calibracion (INTE-1SQ/IEC 1702b. 2005); este sistema de
gestion se sustenta y aetalla en un manual que contiene toda ta documentacion
necesaria que le permita la repetibinidad y rep fusibilidad de cada analisis en el
tiempo, bs<como el respaldo de contar con métodos adecuadamente probados y

estandarizados.

Debido a lo anterior, se evidencia la importancia dei presente Trabajo de Graduacion
para el CNP, con la finalidad de que se elabore el Manual de Calidad para el
Laboratono de Calidad de la Direccion de Calidad Agricola, herramienta con la que se
optara cor la acreditacion del ensayo de "Determinacion det Tiempo de Cocciéon de

Frijol', gestandose con eilo la plataforma para la acreditacion de otros ensayos.

Para tal efecto, esta tesis consta del disefio del Manual de Calidad para el Laboratono
de Calidad (del Area de Laboratorio), siguiendo la estructura propuesta en la norma
internacional INTE-1SQ/IEC 17025:2005



Dicho manual le permitira proyectar hacia el futura le extension de su acreditacién hacia
sus otras ensayos sn productos de interés nacional como: maiz, arroz, papa y cebona

entre oiros

Fara la carrera de Ingenieria Agricola, éste es un trabajo importante puesto que p'ir su
formacion y conocimientos permite el establecimiento de procedimientos y control de

operaciones en los ensayos a establecer, por cuanto oonlleva:

m Aplicacion de conocimientos y técnicas aprendidas en cursos de Eacarrera

m Establecimiento de pautas para el control de procesos aplicados a temas como
manejo poscosecha de granos

» Disefio y desarrollo dt un esquema base de muettneo estadistico.

» Desarrollo de procesos de analisis de datos

» Seleccién de equipos aplicados para la aatermmaaion de parametros de calidad

» Aplicacion de pnndpios de Ingenieria en ta determinacién de atributos fisicos de
los productos analizados: entra ellos firmeza, temperaturas de coccion, densidad

del medio contenido de humedad, entre otros



Il. Objetivos

1. Oblativo Ganara!

Diseflar un Manual de Caiidad basada en los requisitos oh ia normativa internacionnl
INTE-ISO/IEC 17025 2C05: Requisitos generales para la oompatencis ae los
laboratorios de Ensaye y de Calibracion para el Laboratorio de Calidad de la Direccion
da Calidad Agricola sel Consejo Nacional de Produccion, para eptar par la acreditacion

de la Prueba de Coccion del Frijol.

2. Objetivos Especificos

* |dentificar los requisitos que debe cumplir el Laboratorio de Calidad segun la
norma internacional INTE-ISO/IEC 170252005 Requisitos generales para la
competencia de los laboratono& de ensayo y calibracion, p”“ra optar por la
acreditacion.

* Realizar un diagnostico del Laboratorio de Calided para establecer el grado ae
conformidad con l0? requisaos de la normativa, para deieminar la documentacion
requerida por lo entidad para elaborar el Manual de Calidad

* Establecer los parametros de calidad involucrados en el proceso de acreditacion
propuesto

* Estabtecer los procedimientos y registros a empiear en tos métodos de ensayo
para Ja prueba de Determinacién dai Tiempo de Coccion del Frijol

* Eiaborar los instructivos y registros de operacion de los equ pos requendes en
este proceso.

* Establecer la estructura del Manual ae Calidad para el Laboratorio de Calidas
basado en los requisaos establecidos en la Normativa INTE-ISO/IEC 17025 2005.

* Realizar las recomendaciones pertinentes para la validaciéon. implementacion y
seguimiento del Manual a fin de nptar por la acreditacion de Ea prueba d& coccién

del frijol,



Ill. Marco Tedrico

1. Calidad

Dentro de la normativa ISO, especificamente ja norma fSO 90D0:20QQ se define la
calidad como ‘'el grado en el que un conjunto de caracteristicas, inherentes o
asignadas, cualitativas o cuantitativas, cumple con las necesidades o0 expectativas
estableciors. y que dichos requisitos pueden ser definidos per cualquiera de las partes
interesadas"” Para determinado producto alimenticio fresco o0 grano estas
caracteristicas pueoen ser fisras, quimicas, sensoriales o nutricionales, las cuales son

clasificadas en grados de aceracion

El concepto de cahdad de un producto na evolucionado segun las necesidades que se
han precintado debido a Id globalizacion ¢el comercio; actualmente la calidad se
incorpora dentro de cada etana de disefio proceso y andlisis, abarca todas las
actividades desde que se concise el producto hasta que se evalla la satisfaccién del
diente y cada persona a lo largo de la cadena participa en el c¢gro de esa satisfaccion

(Arias, 2004)

Conocedores de que la calidad se aplica tarto a productos como a servicios; para un
laboratorio de analisis como proveedor de un servicio, el concepto de ja calidad se
aplica mas estrictamente tanto al analisis cualitativo como cuantitativo y se relaciona
estrechamente con las buenas préacticas profesionales y la satisfacciéon del diente
Podria definirse en este c?so la calidad como °la satisfaccion de los estandares

requeridos por un consumidir selectivo" (FAO, 1P96).

Asf puede entenderse a la candad como una totalidad ce propiedades y caracteristicas
de un preduoto, servicio o proceso, relacionados con su capacidad de satisfacer
necesidades explicitas o implicitas de todos los sectores interesados Estos sectores
interesados son compradores, clrentes, usuanos, o induso los empleados de la propia

empresa, los duefios, los proveedores y la sociedad.
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La satisfaccién de esas necesidades o expectativas de calidad se produce en €' Tianco
de un afianzamiento mundial de politicas de proteccién al consumidor, que aseguran la
cafhdad de las productos o serviaos (en termines ce segundad, fiabilidad y adecuacion)
mediante la aplicacion da normas y Sistemas de Gestion para el aseguramiento de la

competencia técnica y de calidad.

La calidad posee un impacto no solo en la satisfaccion del interesado: sino que también
implica la eliminacion de castos de producto de aquello que ria cumple con la calidad o
sea una reduccion cfe castos de procesamiento industrial, ambiental y laboral entre
otros, derivados de operaciones inadecuadas, mal realizadas o simplemente no
cumplimento de las parametros da produccion establecidos Ademas la calidad se ha
convertido en una poderosa herramienta para mejorar la competividad en los
mercados para cualquier empresa, aumentando la confianza del cliente al demost/ar y

cumplir con la mejora continua

El nema de cal dad es enfocado mediante distintas normas, uno de les casos mas
conocidos es la serie de la familia ISO. aunque existen otras particulares segun el

diente o mercado especifico

Una norma es un documento establecido pw consenso y aprobado por un organismo
reconocido, que proporciona la descripcion de una seno de pautas j seguir para el
desarrollo u obtencién Jul producto o servicio a fin de conseguir que los resultados sean
concordantes con ios nbjetivos de calidad establecidos Las normas son el producto de
un proceso de formular y aplicar reglas con di propdsito de realizar una actividad
especifica en un cierto orden basandose en resultados consolidados de la ciencia, la

técnica y la expenenctf proceso denominado como normalizacion (Villalobos, 2UC7)
En h aplicacion de normas técnicas s6 ha unginado el desaiTollc de Momas y

Lincamientos de Sistemas de Calidad que complementen los reDuisrtos establecidos en

las especificaciones técnicas de producto o servicio, la sene de normas ISO enfocan la

12



caiidsd y la competenera por parte de una organizacidbn o empresa en su gestion
comercial y la orienta a conseguir tos siguientes objetivos (Arias, 2004):
m Conseguir y mantener la calidad del producto o se”icio, saii&faciendo las
necesidades del consumidor.
m Ofrecer a su propia direccion la confianza de que se obtiene la calidad deseada.
m Ofrece' al citenle la confianza de que se obtiene y sera mantenida la calidad del

producto adquirido.

2. Norma INTE-15QHEC 17025:2005 Requisitos Generalas para la “omnetencia

de los Laboratorios de Ensayo v Calibracién

2.1 Generalidades de la normativa

La ISO 17025 es un estandar internacional publicada por la Organizacion Internacional
de Normalizacién (ISO por sus siglas en ingles), se da como ol producto de Ib
experiencia en la implementaoon de la Guia ISU/IEC 25 y de ja norma europea EN
45001 (Standars Council uf Cafiada. 2000,).

La norme INTE ISO/IEC 17025:2005 rige principios para la acreditacion, enfoca y
contiene todos los requisitos que deben cumplir los laboratorios de ensayo y calibraciéon
para demostrar que son técnicamente competentes y capaces de generar resultados
técnicamente validos: os decir, los requisitos generales para la competencia en la
realizacion de ensayos o de calibraciones incluido el muestreo. asi comc también los

requisitos de gestién de calidad

La relacion de esta norma con las anteriores normas de calidad raoica en que en su
pnmera edicién hacia referencia a las normas 1SO B0011994 e iSO 9002:1994. las
cuales dieron reemplazadas por la ISO 9001:2020 y boy dia por la ISO 9001 ?DQS,
razén por la cual se alinea la ISO 17025 hasta su uftims veFsion y vigencia, la norma

ISO 17025:2005 En ella dentro de los principales cambios que se han dado es aue se

13



toma en cuenta el mue«tireo. e matea que l0? métodos de ensayo pueden ser 0 no
normalidades O bien pueden estar desarrollados por el propio laboratorio (INTE-ISO/IEC

170°25:2005)

2,2 Campo de aplicacion

El alcance segun lo establece la norma, indica que ésta “es aplicable a todas las
organizaciones que realizar ensayas o calibraciones' las cuates pueden ser laboratonos
de primera, segunda y tercera parte y les laboratorios en 103 Cuales los ensayos o las
calibraciones formen parte de la inspeccion y certificacion de iroductos'; ademas
establece que ‘es aplicable a toctos los laboratorios independientemente de la cantidad
de empleados o da ta extension del alcance de las actevidaaes de ensaya o de

calibracion” (Standars Council of Cafiada, 2000)

Al utilizar esta Norma Internacional, los laboratorios desarrollan un Sistema de Gestion
para sus actividades de la calidad, administrativas y técnicas, [a que les permite
demostrar la conft¢biltdad de los ensayos realizados a ios productos: este Sistema de
Gestion debe asegurar que los laboratorios tengan procedimientos de control de calidad
oara realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones llevados a
caba (INTE-ISOXEC 17025 2005)

La aceptaciéon de los resultados de ensayo y calibracion entre paises se facilitaria si los
laboratonos cumplen con esta norma internacional y si ootienen la acreditacion de
organismos que han firmado acuerdos de reconocimiento mutuo con organismos
equivalentes en otros paises y que han usado esta norma internacional. De este moda,
la presente norma internacional facilitara ia cooperacion entre laboratorios y otros
organismos, y sera de utilidad en el intercambio de informacion y experiencia, asi como

en la armonizaciéon de normas y procedimientos (INTE-ISCVIEC 17025.2005).
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2.3 Requisitos do la Normativa

Esta Norma se constituye como a guia para ja evaluacion de la conformidad de loe
requisitas cara calidad y competencia aplicable a todos los laboratorios,
independientemente de la naturaleza del ensayo y/o la calibracion que so realice.
Proporciona herramientas y la estructura pare que el laboratorio pueda generar

confianza a sus clientes mejorando su competividad y productividad

S& destacan dos importantes componentes de la norma loa requisaos relativos a la
Gest'lin y los requisitos Técnrcos, en los cuates se desglosan Jos documentos
referentes a la parte orgamzacional propios de la entidad que se acoge a la normutiva
asi corno también tos referentes a ia parte técnica de las actividades que desarrolla el

laboratorio,

2.3.1 Requisitos Relativos a \a Gestion

Segun la normativa estos documentas se refieren ¢l sistema o”anizacional de la
empresa o entidad y al personal, al control de todo documento que posea el laboratorio
y de trabajos no conformes, a las acciones que se deben seguir para lograr su politica
de calmad, se refiere también a las revisiones que deben ejecutarse para la evaluacion
y mejora del propio sislema. Estos requisitos se dividen en los siguientes subcapitulos o
componentes:

1 Organizar Un
Sistema de Gestion:
Control de documentos
Revision de Podidos, ofertas y contados
Suoconiratacion de ensayos y de calibraciones
Compras de Servicios y de Suministros
Servicio al Cliente

Quejas

© W N o 00 b~ W N

Contri de trabajos de ensayos o de ca«ibraciones no conformes
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10. Mejora

11 Acciones Correctivas
12 Acciones Preventivas
13 Control de Registros
14 Auditorias Internas

15 Revisiones por la Direccion
2.3.3 Requisitos Técnicos

Segun la normativa éstos se enfocan en aquellos facieras que determinan la exactitud y
contiabididad ae los ensayos que realiza un laboratorio, estes factores incluyen
elementos que provienen rto solo del factor humano y eJequipo udlrzado. sino tumbon a
los métodos, la manipulacién y condiciones especiales Estos requisitos se divioen en
los siguientes subcaoitulos o componentes:

1. Generalidades

2 Personal

3 Instalaciones y condiciones ambientales

il Métodos de Ensayo y de celibracion y validacion de los métodos
5 Equipos
6 Trazabilidad de las mediciones
7 Muestreo
S Manipulacion oe los items da ensayo o de calibracion
9 Aseguramiento de la calidad de los resuliados de ensayo y de calibracion

10. Informe de los resultados

3. Sistema de Gastén Calidad

Estos srstemas se fundamentan en la satisfaccion cia los clientes mediante la defénsa
de los pioteaos que logren alcanzar este objetivo, la normativa internacional 1SO, define

al Sistema de Gestion de Calidad como ‘ni sistema para establecer la politica y los
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objetivos para dingir y controlar una organizacion con respecto a la calidad" <ESO
9UUU.2QG0).

La satisfaccion de tos requisitos de los clientes y la confianza, so logran mediante la
implantacién de un Sistema de Gest 6n de Calidad basado en el contrel de operaciones
y documentacion pertinente sobre las acciones llevadas a cabo por una empresa u

organizacion

En referencia al Sistema de Gestion ae Calidad (SGC) o tamoién conocido como el
Programa de Garantia de Caiidad, también se puede definir éste como "la sume total
de todos ios factores que contribuyen a asegurar ja capacidad de la organizacion, de
facilitar informacioén idonea pare el fin di que esfa destinada, aporta prueban que

justrtcan la confianza en el funcionamiento correcto del control de calidad1(FAO. 1996)

La adopcion da un SGC tiene sus ventajas, cuantio aste funciona adecuadamente,
puesto que pretenden la obtencion de un producto final (0 servicio) mediante 'a gestion
de p~octisos que satisfaga la necesidad de sus Chentes Algunas de las ventajas
practicas que presenta un sistema oomo oste son (FAO 1996)

m Ofrece un registro en el que se puede seguir el rastro de la muestra para
garantizar su integridad, junto con documentacion para verificar que les
instrumentos del laboratorio funcionan correctamente y que sus datos se han
cbtrmdo con arreglo a unos protocolos esentos y aprobados.

m El ahorro de tiempo y capto del analisis, aunque en un pnneipio pueda parecer que
el SGC reduce la productividad del laboratorio, en realidad permite economizar a
la larga tempo y gastos de andlisis, puesto que és® tenderd a hacerse
correctamente desde la piimera vez

* Su importancia para determinar las necesidades de capacitaciéon de los analistas,
las cuales no se limitan a los nuevos empleados sino que se refieren también a
los empleados veteranas cuyo rendimiento sea deficiente o que necesiten

actualizar sus conocimientos.



* La mayor confianza del analista, al saber que bus resultados son fi.ibles. Esta

mayor confianza, a su vez. puede dar lugar a una mejora de la moral y al

rendimiento.

El establecimiento de un SGC efectivo permitird a la empresa persona o laboratorio
demostrar mediante evidencias objetivas el cumplimiento cie sus metas u objetivos asi
coma establecer mecanismos de mejora continua para solventar cualquier eventualidad
o simplemente evolucionar hacia la satisfaccion del cliente Parto del establecimiento de
las evidencias es contar con un Manual de Calidad que dicto todas las cautas y

directrices del sistema
3.1 Documentacién de un Sistema

La disposicion de un SGC. es decir la estructura organizativa, procedimientos y
recursos necesarios, es un sistema descrito en una serie de documentos a saber (ver
figura 1): el Manual de Calidad Procedimientos, Instrucciones y Registros. Archivos,
formulas; a esta estructura se le llamn “Piramide Documental', de manera tal que

ordena en importancia los documentos del SGC

Figura 1 Pramxie documental del Sistema de Gestion de Calidad
Fuienie Cin o ECA Modulo |
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La cupula de Ilu piramide contiene una guia del sistema para un auditor extemo,
describe como el sistema cumpla con cada requerimiento, proporcionando informacion
coherente a cerca fiel Sistema de Gestion de una organizacion. Las hileras siguientes
contienen tos procedimientos y las instrucciones de trabajo que apoyan el sistema, los
cuales detallan acerca de cémo Ifevan a \a practica las actividades, ademéas de la
documentacién técnica necesaria; la base de ta piramide es en la que se apoya y ae
evidencian en forma objetiva las acciones, o resultados obtenidos, loa regialos son ei

respaldo de toda actividad realizada (Molina. 2000)

Se detallarda mas acerca de la punta de Ea pirAmide, mientras que los tras segmentos
siguientes de la documentacion segun lo indica Arias, se describen de la siguiente
manera

Los documentos que brindan una descripcion de las actividades dE ta unidad funcional
individual que se necesitan pana implementar los elementos del si&ama son los
procedimientos los cuales incluyen métodos de operacrén asociados a funciones del
sistema o las actividades de las areas de la onganilacion; estos documentos son muy
importantes pues describen en detalle et qué. quién, cuando, como y donde" Por otro
lado la mstrucc on 'es la manera especifica de realizar un trabajo, son simitares 3 los
procedimientos pero nstan referidos a ja descripcion scbre la manera oe proceder a
nivel de puesto de trsoajo. sori documentos mos especificos para realizar una actividad
de trabajo-. El documenta que aparta las evidencias objetivas de las actividades o los
resudados son los registros, los cuaies deben ser mantenidos para demostrar la
conformidad con los requisitos especificados y ventear la efectividad de la operacion

del sistema de calidad®

Toda la documentacién en que se fundamenta un sistema de calidad tiene que cumplir
con requisitos generales, su estructura debe ser estandar, coherente, comprensible,
estar ldentificados (trazable desde et punto de v<sta funcional) y femados, ademas los

documentas doben ser conservados de manera qu# se preserve su integridad (Molina,
2009}
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Oe esta manera toaa Documentaron debe cumplir oon las siguientes caracteristicas

generales (Aries, 2004)

Lenguaje ciaro. preciso y sin ambigiiedades

Foad ubiracion

Reproduccion controlada

Si se reguiere entraoa de datos en documentos, estes seran ciaros legibles
indelebles, llenados cuando se ejecuta Is accién

Las enmiendas de tos datos deben fecharse, firmarse y justificara], garantizando
se destaque ei data original

Conservacion por plazos definidos

Acceso definido

Dentro de !a documentacién del sistema hay una parte muy importante ccttio lo

nrercronan varios autores, se trata de la politica de Cahoaa que debe contener en forma

muy clara las directrices y objetrvos generales de una organizacién a empresa, dado

que se basan en elb para cumolir sus metas. La normativa INTE-ISUItEC 17C25:2GQ5

establece que esta pclitica contenga como minimo lo siguiente

El compromiso de la direccion del laboratorio con la buena préactica Diofestonal y
con la calidad de sus ensayos y calibraciones durante el servicio a sus clientes
Una declaracion as la direccion con respecto al hipo de servio ofrecido por ol
laboratorio

El proposito del sistema concerniente a la calidad

Un requisito de aue tobo el personal relacionado con las actividades da ensayo y
ce calibracion dentro del labo™atono se familiarice can la documentacion de la
calidad e implemento las aoliticab y los p"Dcedimientas en su trabajo.

El compromiso da la Ereccion del laboratorio de cumplir esta Norma Internacional

y mejorar continuamente la eficacia del sistema de Gestion.
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3.2 Manual de Calidad

El Organismo dp Proteccibn Ambiental (Envtronmental Protection Agency) de los
Estadas Ursidos defino e! Manual de Caridad cu no: Nin documento esGrtc en el que se
describen las politicas, organizacion, objetivos, actividades funcionales y actividades
concretas de garantia de la calidad destinados a alcanzar ios objetivos de calidad a que
aspira el laboratorio’ (FAO. 19S6).

El Manual describe ei SGC, incluye y resume todas las actividades del la organizacion,
no solo lo que respecta al control de caiidad y la verificaciébn con los procedimientos y
regtstros. si no también, la asrgnaodén de autoridades y responsabilidades de la
empresa procedimientos administrativos, la realizacion de auditorias, capacitaciones al
persona!, las acciones que se deben aplicar para ejercer correcciones entre otras.
Razén por la cual la existencia de este documento es imprescindible en una ent dad que

requiera demostrar au competencia ante un organismo de acreditacion

En general un Manual de Calidad se compone de ciertos elementos basicos que toman
an cuenta los distintos procedimientos para la funcionalidad y el control del sistema,
esios elementos son Manual de Calidad, centro del cj<€l estan oontenidos
Procedimientos, ademeéis de los instructivos y registros, ademas se incluyen
documentos externos. De esta manera ni sistema documental en que se puede apoyar
una organizacion puede constar de cuatro niveles o tipos de documentos que se
mencionan a continuacion (Marin. 2004)
m Manual de calidad: son los documentos que proporcionan informacion coherente,
interna y externa a cerca dei Sistema de Gestion de la calidad de una entidad
* Procedimientos de Cal-dad: documentos que proporcionan informacion sobre
como efectuar las actividades y procesos de manera coherente: detallan como
cuando doénde, y con qué medios se Elevan a Fa practica los objetivos y acciones
enunciadas en el Manual de Calidad
* Documentacion técnica: incluye instrucciones técnicas, procedimientos técnicos,

planos, entre otros.
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* Registros: Documentos que proporcionan todas las evidencias de los resuFcatios

obteniaos y de las actividades realizadas, en forme objetiva

Estos elementos del Manual descritos y detallados tienen e! fin primordial de
* Proveer uniformidad consistencia y confianza en cada una de las actividades
levadas a cabo en el laboratorio, especialmente en lo respectivo a los métodos de
procesar y finalizar las distintas muestras que ingresen a la organizacion,
* Disminuir eneres sistematicos.

* Proveer entrenamiento y guia para al personal de nuevo ingreso

4. Acreditacion

4.1 Definicion

La acreditacién se define come el procedimiento por el cual un organismo autorizado,
de formal reconocimiento de que una persona u organismo es competente
tocnicamnnte para llegar e cabo una tarea especifica (Campos etal, 19SB). La
importancia de la acreditacion para los lanoratonoa radica en demostrar que tienen
inplementado un sistema de gestion, que son competentes técnicamente y que los

resultados reportados tienen validez

La acreditacion de laboratorios alrededor del mundo se da como un medio para evaluar
de manera inoependiente la cnmpetencie de los mismos. Este acreditacion utiliza
cntcnos 'y procedimientos especificamente desarrollados para determinar E&
ooiTipetencja técnica Les evaluadores técnicos especialistas realiian una evaluacion
minuciosa de todos ios factores en las instalaciones, que afecta la produccion de datos
técnicos, los criterios de basan en la norma internacional INTE-ISQ/IEC 17025: 2005
(ILAC, 20C9).



El propésito primordial que persigue un proceso da acreditacion es formalizar el
reconocimiento por un ente independiente, de que los laboratorios implementan un
sistema para garantizar la calidad de sus servicios, 10 cual comprende un programa total
de normas de calidad y procedimientos que aseguran de forma cuntinua que los
servicios, productos o resultados finales son confiables, pertinentes y oportunos
(Villalobos. 2007).

Esta es la razon por la cual la acreditacion es relevante para Jos organismos de
evaluacién de conformidad poique (FAO, 2002):
» Declara que los 6rganos mos acreditados son competentes e imparesles
» Les permite a nivei internacional, conseguir la aceptacién de sus prestaciones y el
reconocimiento de sus competencias
» Unifica y amplifica los numerosos tramites de reconocimiento de los operadores
» Evita a las empresas exportadoras los iterados controles Que deben pasar Dar?
tener acceso a los meneados internacionales
» Establece y promueve la confianza a nrvel nsciona! e internacional al comprobar la

competencia de los operadores en cuestion

4.2 Organismo de Acreditacion en el pais

El organismo encargado de conceder la acreditacion en Co&ta Rjca es e( Enie
Costamcense de Acreditacion {EGA) creado segun la Ley No0.3279 de! Sistema
Nacional para la Calidad, mayo 21 del 2002; este organismo desempefia su tarea
conforme a ios mismos criterios internacionales, utilizando métodos de evaluacion

equivalentes y transparentes (Molina, 2009).

Segun establece el ECA. *Los organismos de acreditacion son Dos encargados aa
comprobar, mediante evaluaciones independientes e imparciales, la competencia de los
Organismos de Evaluacion de la Conformidad (OECJ, con el objeta de bnnda” confianza
al comprador y a la administraciéon, contribuyendo a su vaz. a Tacilitar el comercio tanto

nacional como internacional Los OEC [Laboratorios de ensayos, calrbraadn, unidades
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de inspeccién y organismos de certificacidon) son los encargados de evaluar y realizar
una declaracién objetiva dt que los servicios y productos cumplen unos requisitos

especificos ya sean det sector reglamentario o del voluntario' {EGA, 2009).

Para ol EGA la acreditacion garantiza que los OEC de distintos paises desempefian su
tarea de manera equivalente, generando la adecuada confianza que posibilita la
aceptacion mutua de resultados Ademas la acreditacion confirma \a competencia
técnica de un OEC y garantiza .a contabilidad da sus resultados Solamente la
acreditacion aporta confianza en la competencia técnica de los OEC como en su
capacidad de proporcionar un servicio adecuado a las necescdaces de sus clientes, al
ncnsiderar tanto requisitas de competencia técnica como que el organismo disponga de

un sistema de gestion de calidad.

4.3 Etapas para la Acreditacion

Es importante detallar cuales sen Jos pasos a seguir para poder obtener una

acreditacion por parte de un laboratorio, a continuacidn se muestra un esquema de

estas etapas necesarias para este proceso, basado en la documentacién que posee el
EGA
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Manual de Calidad

Dermicén de las pruebasN H' enfocada &jgun et aleares
gus sor parte dei aicance v ~ se acreditacion
\ de atrea tucan
Cumplimiento de la
NOfrra INTE-ISO/IEC
/infrawaructui”® 17025 2005
\  Bdeds J CalificadaJ

/i° rasefilar Famularias: soliciiud

lista da Verificacion para
\% \ stKratorlQH

Se rnrDNxa
admisibilidad técnica

( Evaluaciéndal EcV } oe la solicitud

Viatas de seguimiento al OEC }

f-j.jfy 2 t*uum a de las etapas para i*ta atr&itapian.

Fuente La Antaa

4.4 Beneficios de la acreditacion

Las ventajas o boneficios que ¢rae consigo la acreditacion de un ente son: IFCA, ZGG9)

« Aumenta la confianza en resultados usados para establecer bases para andlisis

claves y decisiones

m Reduccion o desaparicion de fallas en las pruebas.

e Alcanzar Ja validacion de loa métodos mejorandose el proceso técnico,
asegurando la contabilidad de tos resultados

* Reduccion de meertidumbres asociadas con decisiones que Metian la proteccion

de la salud humana y el medio embdenle,
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« Aumenta de la confianza del publico ya que Id acreditacibn es un sello da
aprobacion reconocido

» Facilita el crecimiento econémico y ael comercio: aceptacion mas facil de
productos de exportacion en mercados internacion«)les.

* Reduccion de costos Facilita importaciones y exportaciones

» Evita la duplicidad ae funciones.

* Contratacion ae proveedores de servicios de manera transparente y competente

m Garantia de candad para loa servicios ore brinda el Estado

m Desarrollo de un enfoque y metodologia de trabajo comdn entre tas instituciones
del Estado.

m Requisitos homogéneos y permanentes para la contratacion ae los diferentes
servicios

m Inspira confianza al garantizar que el producto o servicio ha sido evaluado por un
organismo independiente y compatente.

* Es un medio de conciientizacion sobre la necesidad de mejora continua.

5. Prueba de Coccion del Friiol

5.1 Generalidades dal Frijol

El frijol es una fuente importante da proteinas, calorias y otros nutrientes presentes en
los granos, es uno de loa Inés granos basicos de maximo consumo en la dieta del
costarricense, cor lo cual la necesidaa ae satisfacer la demanda nacional es una de las

principales metas de las instituciones publicas o privadas que se encuentran asociadas

a este sector.

Los granos basaos son un elemento importante de la economia y al jmentacion de todo
pueblo Una parte de la produccion se desuna para el autoconsumo, ya sea como
semilla, alimenta humano o para consumo animal; mientras que otra parte es

conpercjalLzadB a través de distintos canaleta, como lo son los intermedianos,
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acopladores, sector industrial, Importadores 'y exportadores 'y agencias

gubernamentales (Mora, 1837],

En cade caso que el producto sea destinado para la comercializgcion minorista al
publico, todo come/cjalizador debe cumplir con el Reglamento Técnico Nacional para el

frijol en nuestra pais.

5-2 Reglamento Técnico Nacional para Frijol: RTCR 384:2004

En particular para el caso oel grano de fniol las metodologias o métodos para la
evaluacion de la calidad se ven reflejadas en normas o0 reglamentaciones que
pretenden evitar toca clase de conflictos, homologar criterios, ev:iar y regular los
meétodos, procedimientos, equipos Yy factores utilizados en el proceso, tal es el caso del
Reglamento Técnico Nacional del Frijol RTCR 384.2004. Este RT es el documento que
se encuentra en vigencia en ei pais, el cual tiene por objetivos establecer las
caracteristicas y calidades que deoe presentar el frijol en grano nacional o importado

gue 9S comercializa para el consumo humano.

Este reglamento establece la metodologia para realizacibn de la pruebe de
Determinacion ael Tiempo de Coccion del FijQJ;, por ser un documento de caracter
oftaal y legal es de acatamiento obligatorio por parte del Area de Laboratorio del CNP
asi como también para aquellas entidades que lleven a cabo esta determinacion El

reglamento se adjunta en el Anexo 2, codificado como LC-MC-DE-01.

La calidad del frijol se encuentra estipulada entre otros tactores importantes por e
contenido de humedad del grano y ei tiempo que tarda en codnar&e una muestra estos
factores da calidad poseen ciertos grados de tolerancias segln se miesira en la iabta
1, to que clasifica al grano en dos clases o categorias pnmera con una tolerancia

maxima de 95 minutos y segunda con un maximo de 126 mmutoa de coccidn
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Tabla 1 Grados de Calidad del Frijol en Grano

Faciar» de catidad } unldiidr* L.
Toleran?las maximas

dr urdiria [
Grjdo 1 Gndo 2

Humedad (%) I£,0 16,0
Tiempo de cocuon taim; 126
Impureza 0.5 2,0
Granu cuntrasiauie {* 0] 1.00 3.00
Grano dadado totalf*o)t3 100 3.00
Grano quebrado (") 0.50 o5
Grano partido (%) 0.50 3.00
Infestado (K ) no se acepta no se .icepL*
Otros arafios (fto) 0.25 0.50
Dudoisaiueule uifeslado (Ti*) S 5

Fu&nte Reglgnenio Tétrico Nacionas RTCR: 354 2DM

5.3 Tiempo de Coccion riel Frijol

En su concepto basico, el tiempo de ooccton es al tiempo necesano en el que cierto
porcentaje de los granos de una muestra estén cocidos Aunque ef dato del tiempo de
coccion puede ser importante en algunos granos, es en algunos procesos de
fabricacién de producto en los que se requiere del cocimiento del grano, en donde esto

factor adquiere una gran importancia

Para el grano de fnjoi el tiempo de coccidn se puede aumentar por ciertos parametros
propios del grane. En general, entre mayor sea el contenido de humedad del grano (la
cantidad de agua libre contenida en el grano) y mayores sean la temperatura y tiempo
dfe almacenamiento, mayor es el aumento dol tiempo de coccién del frijol (Mora. 1997),
lo cusi afecta 'a comercializacién de este producto sobre todo si no se tiene el cuidado

debida en lo que a su tiempo de almacenamiento se refiere.
Debidc a lo anterior la determinacion del tiempo de coccion del frijol os una de las

pruebas de mayor interés para este grano; este parametro oe calidad importante nc

solo en la Industn? alimenticia sino también en m hogares en que se consume dicho
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producto pues se incurre en un gasto energético considerable y es ademas
diferencrador de precios segun las clases o calidades, influyendo grandemente en la

comercializacién L

Los aumentas en el tiempo de cocodn de los frijoles provocan desde diferente? grados
de pérdida de valor nutritivo, lo cual aunque son sumamente importantes pasan
normalmente desapercibidos, hasta la Ardida total del grano cuando su tiempo de
ooocian es tan prolongado que resulta totalmente inaceptable para su comercializacion
(More 1997).

El Reglamenta Técnico RTCR 364:2004 define al tiempo c¢e coccion como: ‘aquel
tiempo en el cual ai menos el 96 % de tos granos de la muestra sometida a la prueba de
coccion estan cocidos' (MEIC, 2005), este tiempo en el que se llega al 91% de grano
cocido es can el que se clasifica la muestra de frijol, segin como se indica en el RT
(Taola 1). entre mayor sea el tiempo menor es la calidad Esta es la prueba mas
limitante en cuanto a la calificacion y clasificacion del grano de frijol par? consumo

humano.

La determinacion del tisrrpo de coocion implica una pnjsbvi subjetiva, la cual se realiza
como lo indica el Reglamento Técnica, mediante la opresion de un grano de frijol entre
ios dedos indica y pulgar para determinar la medicion de la suavidad y consistencia del
mismo a través del tiempo de coccidon [que va desde los 05 minutos hasta los 126, en

intervalos de 15 minutos).

Otra de la? variables que tiene mas efecto sobre los resultados de esta prueba de
coccion la altitud de" lugar donde se realyce, pnncipaimente la presion atmosférica a
distintas afluras provoca un efecto directamente sobre la temperatura de ebulliciéon del
agua, la cual influye en la coccién de los aEimentos por lo que hay un cambio an tiempo

de coccion.
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En una definicion serd necesario hacer rafeare a a una albtud, probablemente al nivel
del mar y hacrr lbs con-accones correspondientes a los resudados de pruebas que
fuera necesario <a zar en etmos lugares. Antes de que haya rm consenso sobre la
forma de hacer esta correccion, los labdratenos oficiales serian los responsables de
hacer estas conversiones basadas en pruebas de ooct.Un reatadas al nnvel del mary
en los lugares donde estén ubicados los laboratorios, si no fuera al nivel del mar {Mora.
1997). Sin embargo se debe hacer la salvedad de que esta condicion se toma bajo la
consideracién que se esta en concnones estables de presion y no en sistemas de baja

o afta presion en donde los resultados pueoen verse afectados por este fendmeno

Debido a lo anterior es necesario anotar e4 doto de altitud para ejecuta: una correccion
en el tiempo de coccién en caso de ser necesaria, jal como se induce en las tablas del
RT que se encuentra en el Anexo 2 rtrl presente trabajo codificado como LC-MC-DE-
01.

Al respecto da la temperatura de ebullicion que es el factor que rige la coccion, exiate
una forma de determinarla mediante una formula quimica conocida como ta formula de
Clausius Clapeyron, en su forma mas simplificada ésta relaciona las presiones
atmosferica™ con la temperatura:

A R {T2 txj D
En donde
Pi y P2son las presiones atmusfércas
R es la constante de Jos gases
AHVes el calor de vaporizacion

Ti y Ti son las temperaturas de ebullicion a jas distintas presiones
Por ejemplo:

Para el Laboratorio de Candad ubicado en Planta Ea China an Heredia se tiene Lo

siguiente’
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Tabla 2. Pardmetros involucrados en el calculo de la temperatura de ebullicion.

Factor Valor Urirt&jes
Elavaeion tio Planta la China 101D m.E.n.m
Presion a esta elevacion P- 0977D Ph

Praaiirr a nivel del mar p2 101325 Pb
Tamaeratura abulilocn a nivel del mar T, 373 1S Kehrin

Calar 4& Vaponzaza(in del agua 46000 Jimoal
Uonsianta da liia gases K 8.314 J/mol-Kedvin

Aplicando la ecuacion se lien?

@770 _4 6 0 0 0 \
" 101325 8314 \373.15 7.,

Desaojando para T2 se obtiene que; T?=370.13 Kekin

O sea que U temperatura de ebullicion en el lugar donde? be encuentra el laboratorio es
de 97.00 °C
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IV. Metodologia

Como parle de un prooeso para acreditaciobn se tienen diferentes etapas como se
detall6 en la Figure 2., sin embargo debido al enfoque y el objetivo del presente
Proyecto se debe tener en consideracion que se encuentre en la etapa de la realizacion
del Manual de Calidad que sustenta el SGC del Labonatono de Candad Este paso
incluye pruebas preliminares para el establecimiento del método correspondiente a la
prueba de coccidon y su vahdacon, prueba que constituye el alcance de acieditacién de

lo entidad.

Aclarado este punto se detalla la metodologia utifizada en el presente Proyecto para

lograr lo propuesto.

1. Ubicacion del FrovacTo

Actualmente el Laboratorio de Calidad de la Direccion de Calidad Agricola se encuentro
en las instalaciones de Planta La China, ubicado en Sun Joaquin de Flores. Heredia, alli
se encuentran los equipos y oficina de ios técnicos, las muestras de granos asi como

parte de la documentacién utilizada por el laboratorio.

Sin embargo la oficina de la Coordenadora ael Laboratorio y la secretaria se encuentran
en las instalaciones del Plantet Central ael Conseco Nacional de Produccion ubicado en
la Sabana, San José, donde se encuentra la mayor pane de los registros y de la
documentacion actualmente utilizada. Por lo tanto el presente Proyecto de Graduacion

se realiz6 en ambas localidades.

El laboratorio se encarga de realizar el muestreo el analisis y la inspeccion cie
productos* tanto importados oomo nacionales (que <a legislacion asT estipule), pars
verificar ctue se cumpla con la calidad de ios mismos segun lo reglamentacion nacional,
de manera que ests entudad vela por la calidad de dichos productos en nuestro pais. ya

sean granos o perecederos
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2. Etapa de Diagnéstico

2.1 Visitas al Laboratorio

Se real zaron visitas al laboratorio ubicado *r Plante La China con el fin de conocer a
personal y desarrollar una buena relacion con ellos, observar como se trabajo, conocer
las instalaciones y el equipo con eJque cuanta para realizar sus liberes. Ademas. como
parte de las visitas fue posible participar de algunas de los ensayos realizados nn frijol,
lo que permiti6 una famiihanzaciéri con la prueba de coccion y generar criterios

sensoriales en cuanta a la misma.

Se observaron las actividades cotidianas realizadas por el oe"sonaJ técnico dol
liberatorio, t¢n (o referente a las pruebas y les analisis, se obtuvo también Enfonmacion
acerca de como se lleva a cabo el muestreo de esos productos medrante algunas
conversaciones sostenidas con el personal técnico encargado, dede que la normativa

INTE-ISOfIEC 17025.2005 incluye la parte de muestreo ademés de ins onsayos

Se le explicdé y comunico a Lodo ei personal el objetiva de este proyecto con el propdsito
de aclarar que no se trataba de una evaluacidon hacia ellos propiamente, ni mucho
manos de acciones de sancion o Similares; si no mas bien, de una evaluacién de la
entidad a fin de recaudar informacién que permitiera determinar con que documentacion
se cuenta y cuales son las actividades relacionadas con ia prueba de Determinaciéon del
Tiempo de Coccion del Frijol. Asi mismo se le comunico al personal del area sobre el
proceso de implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad que se lievard a cabo
en e! laboratorio poi iniciativa de esta area para optar por la acreditacion de deha

prueba, esto con el fin de obtener la colaboracion de todo el oersoral

En las conversadiunes sostenidas durante las reuniones en la oficina del Area de
Laboratorio ubicada tn San José con la coordinadora y la secretaria, se obtuvo
informacién documental si mismo tiempo que se obtuvo informacion atinente al

funcionamiento y actividades de éste area.
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2.2 Diagnostico del Laboratorio

Para efectos dej diagnéstico del Area de Laboratorio, se recopilé toda la informacion y
documentacion que posee la entidad y so analiz6 segun los apartados de la norme
internacional INTE-ISO/IEC 17025:2005. sngun se muestran en los cuadros
comparativos que se encuentran en el Anexo 1del presente documento Estos cuadras
sirvieron como un documento guia para la vaioracjun del estado de cumplimiento de la
documentacién  (procedimientos, acias, infraestructura, equipos entre otros)

recoledando la informaciéon necesana

Se procedié a la evatuacion de cada requisita mediante' orservacion, entrevistas
directas con la coordinadora dei laboratorio; entrevistas diredas con el personal
responsable de las labores de rruestreo, inspeccion, ensayo y analisis; y mediante un
analisis de la documentacion y registros del laboratorio. 3e determiné el grada oe
cumplimiento de la documentacién para cada requisito y se evaluaron las distintas fases
y etapas {pra-anarlitica, anaiitrca y posrana tica) del proceso de realizacion de la

prueaa desde el muestreo hasta e! informe final.

En lo referente a la infraestructura, condichcnes de la planta fisica se evalué con el
personal del Laboratorio y con Ea Alta Direccion. En lo que respecta a equipos se

evaluaron con el personal del Area de Laboratorio y Coordinadora

Asi mismo en to que corresponde ai recurso humano se analiz6 con ai apoyo del
Departamento de Recursos Humanos del CNF y con otros colaboradoras de la

Direcc 6n de Calidad Agricola.
Lina vez reaiizado el diagnostico se procede ai analisis de ios resultados, con el fin de

establecer y dnsarrolar les procedimientos, registros e instructivos y demas

documentos requeridos en el sistema de gestion para la elaboracion del Manual de
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Calid&d del laboratorio, de manera que se cumpla con lo establecido en la norria INTE-

ISO/IEC 17025 2005 para optar por Id acreditacion

3. Manual de Calidad

La elaboraciéon de documentacion del manual de calidad para el Laboratorio de Calidad
del CNP se baso en loe reqursitos estipulados par la normativa internacional INTE-
ISO/IEC 17025:2005 Ila consulta de documentos sobre las Buenas Practicas de
Laboratorio tomandose en cuenta el tipo de producto y prueba, los prccesos y

resultados del diagnostico del laboratorio

Aoemas de los requisitos estipulados en la normativa, se requiri6 de la consulta de
documenlos estipulados por el Ente Costarricense de Acreditacion denominados como
Politicas del EGA, va que éstas son de caracter obligatorio para todo laboratorio ae
ensayo o calibracion que pretenda someterse a los procesos de Acreditacion,

convirtiéndose éstas en otro requinto mas para la elaboracién del manual.
Los componentes documentales que conforman el Manual de Calidad son documenlos

administrativos, procedimientos de gestién, proced-mientos técnicos, los registros e

instructivos asi cumo algunos formulanos y documentos externos del sistema
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V. Resultados

1. La infraestructura

El edificio en que se encuentra el labo-atoro dentro de Planta La China, contiene
espacios de oficinas, laboratorios y zonas que actualmente estan fuera de uso, pasee
un ar*a oe trabajo pera andlisis y equipos de 54,63m3. en la que se realizan
actualmente todos los ensayos incluyendo el de ooccion de frijol; esto sucede sin

rringuns separacion de las distintas areas de ensayo

Toda la ostmctura esld construida en concreto, con techos de madera y zinc. La
instalacion eléctrica posee una distribucion de energia para que se opnre en nades de
220 y 110 voltios, lo cual oermrte af uso de distintos equipos dentro del mismo, sin
embargo no cuenta con la carga energatic# requerida debido a los nuevos i(quipos

adquiridos.

La distribucibn de zonas del laboratorio evidenciada durante el desarrollo dei
diagnostico, muestra como se desarrollan los procesos con altas posibilidades de

contaminacion de areas de trabaje y un ambiente inadecuado para di personal

Debido a que la coccion se realiza dentro de la misma area de trabajo de los ensayos
fisicos, el calor generado por las cocines puede afectar los equipos electronicos del
laboratorio como determmadores de humedad y balanzas, puesto que la temperatura

puede aumentar ademas de que la humedad relativa dentro del lugar se ve afectada

Otro factor aue se ve afectado debido a este calor generada es el flujo de aire de
ventiladores directa sobre los equipos de pesaje utilizados por los analistas para su
comodidad y disminucion del calor en el lugar, sin considerar que este flujo directo de
corriente de atre ocasiona una vibracion sobre los equipos que provoca fluctuaciones en

le medicion que podrian influir en os resultados de estas aparatos
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El CNP est4 fortaleciendo y unificando estas instalaciones realizando remodelacion en
las mismas para lo cual se considerd al analisis de infraestructura da este proyecto, le
cual faciitt la raubi®cion y redistribucion de las areas de trabajo mediante las
observaciones oue se detallan a continuacién, para la mejora efe la plarta fisica del

laboratorio y de la distribucion de trabajo.

Datiico a lo anterior & plantea una de las formas mas efectivas de reducir al minimo al
riesgo de contaminacion cruzada, que es mediante la constriccion de un laboratorio
segun un disefio 'Sun camino de regreso" iICEfoAM 1099), este disefio toma en cuenta
una sola linea de peso del >em a ensayar en forma secuencia! Se realiz6 una
distribucion efe areas para que tes analisis tuvieran una secuencia légica de trabajo,
considerando una sepsrac on de las actruidades y (a realizacion de procedimientos de
manera secuencial, que es un fin que persigue este tipo da disefio, también se tomaron
las debidas precauciones para garantizar la integridad de tos ensayes y las muestras y

evitar situaciones que pongan en nesgo los equipos.

Este disefio lo que pretende es minimizar cualquier posible contaminacion de las areas
de analisis mantener los equipos resguardados del polvo que se genera dentro del
mismo laboratono, ademas proporciona un ambiente contrclado mas segura y comodo
de trabajo para el personal y apta para las pruebas Las distintas areas dent”j del
laboratorio estan cerca unas de otras de forma que el trabajo fluy? en forma progresiva

de un lado a otro oon la correspondiente separacion.
En los siguientes diagramas se indican las modificaciones y el nuevo disefio del

laboratono asi como de sus areas administrativas, los cuales obedecen a las

consideraciones expuestas a continuacion.
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Figure 4- DistTibfjoori B en planta del Laboratorio da Cal dad
Fuella CNP

El disefio de los procesos y areas de trabajo incluyeron:

*

Un espacio para el recabo de muestras como se muestra en el diagrama A (figure
3), evitando que personal ajeno al laboratorio pueda entrar sin permiso,
resguardando la seguridad y la cunfidencialidad de los clientes y del Laboratorio
de Calidad; en tos laboratorios se necesita de acceso restringido asi que
solamente aquellas personas que necesiten estar en el laboratorio tienen acceso ?
el (CENAM, 1SSS).

Se planted un area de 1? 56rijV para que se realice el homogenizado dol producto
lo que genera Cierta csnbdad 6e polvo, debick) a que éste proceso incluye el grano
y las impurezas que contenga {ver figura 3). Con esj£ medkfa se logra eviiar gran

parte oe la entrada da polvo que puede afectar algunos de los equipos y que
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podria afectar al equipo de ventilaciobn; ademas contara con Instrumentos de
pesaje y preparacion de las muestran

El espacio para ensayas fisicos se mantiene en urt area de 54.S3mJ, separado de
los ensayos de coccién, can suftcterte espacio alrededor de los instrumentas para
su facil acceso, para reparaciones y por cualquier emergencia, como se muestra
en la distribucion A.

El area en donde se Iteva a acabo la coccion de frijol (13.12m3) permanece
separada por una puerta, dentro se mantiene todo el materia) y equipo necesario
uara la realizacion de la prueba (ver figura 3j. La carga de calor generado por este
proceso es constante en cualquier época debido al ritmo de trabajo del laboratono,
pur lo cual al estar separado del resto este cambio da temperatura no afeefara Ins
equipes electréonicos utilizados en otros ensayos ni las cargas de les aires
acondicionados.

La extraccion de los vaporas producidos durante el proceso de coc”6n mediante
una campana de extraccién es una forma importante para eliminar la carga de
cabr producto de la evaporacién provocada en 0 proceso bu expulsion es uns
parte integral del mantenimiento térmico det edificio y de los planes de ventilacion,
lo que beneficia al personal encargado de la prueba.

Se cuenta con un area especifica para el resguardo de las muestras custodia (ver
figura 4) en la cual se mantrene una camara de refrigeracion para conservacion de
las caracteristicas de la muestra del grano de frijol; este cuarto permanecera
cerrado para mayor segurioad y se encuentra aislado del resto

Debido a los servicios que el laboratorio brinda, es importante que se cuente con
un espacio ajeno al de los ensayos para realizar cualquier tipo de capacitacion, sin
comprometer la confidencialidad de las pruebas y andlisis que se lleven a cabo; se
habilit6 un area de 30.55m* dentro de las instalaciones tanto para capacitaciones
como para reuniones como se observa en el diagrama R

Les actividades administrativas que realizaban los técnicos dentro del espacio de
ensayos, ahora se llevaran a cabo en un area de cubiculos (1S.S4m2) como se
observa en el diagrama A de la figura 3, en donde cada labo'atnnsta tendra la

papeieria y espacio necesario ademas de sus objetos personales, Itarando
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mantener el lugar ordenado y iimpio {solo equipos de laboratorio dentro dei area
ensayo)

m En consideraran de segundad, se contemplaron mediadas de emergencia tales
cono extinguieres de ino&ndics (eléctricos y para proposites generales) y la
instalacion de duchas lava ojos

* La instalacion eléctrica fue modificada en base a los requerimientos energéticos
de los distintos equipos: fuente de corriente a utilizar y el amperaje, para lo cual se
elaboro un croquis y una lisia con b distribucion do ros equipos a utilizar por el
laboratono ademas se aconsejo sobre pcsibles supresores de voltaje para

equipos muy sensibles.

2. Equipo

El laboratorio cuenta actualmente con equipo nuevo que cubre las necesidades de
trabajo, se hizo un aporte importante como oarte de este proyecto en lo que fue la
seleccion de equipo cara el laboratorio se puede mencionar dentro del equipo lo
siguiente:

* balanzas oomo instrumentos de pesaje

* homogenizadores para uniformar las muestras

* eauipos determinadores de humedad del grano que minimizan los errores

humanos al ser operados digitafmente

Es posible ademéas contar con aparatos que permitirhn mantener un registro de las
condiciones ambientales en que se llevan a cebo los ensayos, lo cual es importante
como una referencia para la prueba de coccion de frijol, asi como también para otros
ensayos que pudieran acreditarse pustenormente, en dofide estas condiciones sean
significativas oe controlar Se enfatizo al personal de4 Laboratono de Calidad que estos
aparatos deben someterse a oontrol metrofégico para asegurar su correcto

funcionamiento y demostrar la trazabilidad que exige la normativa.
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El equipo primordial utilizado para la realizacion de las pruebas de coccion lo constituye
la fuente de calor, para lo cual se puede utilizar una cocina eiectnca o una de gas el
laboratorio posee 2 cocinas en linea de quemadores a gas (plantillas de 4 quemadores),
esto segun el volumen de trabajo que se maneja; estas cocinas estan soportadas en
una Dase de hierro que les da mayor soporte Segun estudios realizados anfenormente
el tactor 'fuente de calorlno proporciona diferentes significativas en los resultados de
la prueba, per lo que es indistinto la utilizacién de un tipo de cocina o de otra; la
preferencia en el caso del laboratorio se basa principalmente en ios costos en que se
incurre con energia eléctrica, ademas, también es importante aclarar que debido a la
cantidad ce muestra que se analiza no se puede tener cantratiempos en caso de un
corte de electricidad, por lo que se prefiere utilizar cocinas de gas de esia manera nu

se ven afectados los plazos de entrega de resultados a sus dientes.

En lo referente al equipo utilizado para la coccién, se hicieron observaciones y se
propuso algunas mejoras tales como
* Instalacion de cilindres de gas en el extenor del area de laboratorio con su
respectiva muira protectora, cumpliendo con normas de segundad.

* Instalacion de una nueva tuberia de conduccién para el gas*.

En lo que respecta a la temperatura, éste es un factor importante en la prueba da
ooccion, cuesto que se tiene que asegurar que el agua se encuentre en el punto de

ebullicion para efectuar las mediciones

Masia el momento este factor no se controlaba ni se aseguraba técnicamente mediante
el uso de algun instrumento, sin embargo se insistid y concientizo a todo el personal
acerca ae la importancia die la utilizacion de termOometros para efectuar este control
durante *a prueba; para lo cual es imprescindible su calibracion y mantenimiento, de
esta mnnera se aseguran las condiciones que se indican en el Reglamento Técnico del
Frijol, documento de caracter leqal y de acatamiento obligatorio, que es un método
normalizado seg¢n la normative INTE ISOrtEC 17025 ¢005, ya que se trata de métodos

publk®"dos como normas nacionales
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En el presente trabaja nara la utilizacion de los termdmetros, fue necesario indicar al
personal que debido a que la prueba involucra un alimento es oonvemente la utilizacion
de termdmetros de alcohol en lugar de mercurio. debido al peligro que se présenla
cuando une de és'e tipo se quiebra y debido a que se estan eliminando este tifia de
termémetros en la industria alimenticia, razones pnr las cuales se utilizaron unos
termOmetros de alcohol que adquirié el laboratorio Ademés se le mencioné al personal
durante algunas de las pruebas, cuidados importantes para el almacenamiento de tos
mismos de manera que mantengan su correcto fundénamiento, (como parte de
capacitacion al personal}:

» Limpiarlos después de su uso.

* Mantenerlos en cajas individuales (de ser posible) plasticas o de carton para evitar
que jé golpeen, sufran alguna fisura o se quiebren, o envolverlos en algun
material que les provea proteccion,

* Mantener los termometros de pie para que no se corte la columna de liquido, de In

contrario quedarian fuera do uso dentro del Laboratorio

Con respecto a la calibracion de un lermdmetm una recomendacion importante es
calibrarlos en los puntos significativos de uso para el laboratorio, puesto que los
laboratenos encargados de brindar este servicio solicitan comunmente a sus clientes 5

punios ce calibracion.
Estos puntos deben ser los mas necesarios segun el que hacer del laboratorio para
sacar orovecho de una calibracion, por ello uno de estos puntos es la temperatura de

ebullicion del agua en la zona donde se encuenda el laboratorio.

Para obtener el dato exacto se desarrollé en este trabajo el calculo de la temperatura de

ebullicion mediante la férmula quimica de CEausius CEapeynon (pagina 30. formula 1)
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3, Prueba de coccién

Debido a que la coccion es uno de los parémetros de mayor importancia en la
evaluacion de calidad del grano de frijol al incidir en aspectos mencidénales, econémicos
y energéticos es primerea! le estandarizacion de metodologias y mediciones a\

respecto, asi como de cualquier condicidon que pueda influir en los resultados.

El punto de ebullicion es impoértente en procesos que impliGan calentamiento de
liquides, incluida la coccién puesto que el tiempo requerido para cocer alimentos
depende de la temperatura, ir entras haya agua presente, la temperatura de tos
alimentos que se cocinen serda el punto de ebulicion del agua la presion atmosférica
cambia con la altitud, es mas baja a mayor altitud lo que provoca la disminucion de la

temperatura deD punto de ebullicion.

Es saD'do que uno de los factores que influyen en ia prueba es la altityc del lugar a la
que se realizan, debido a que el efectc que causa la presién atmosférica sobre Ea
temperatura del punto de ebullicion del agua, aumenta el tiempo de coccion del frijol,
sobre tedo si se trata de un grano duro, como lo describe Mora (1982). Razon por la
cual la condicion de altitud debe especificarse en los Informes de Resultados de las
pruebas, pues como lo exige la norma estos informes deben especificar toda condicién
gue pueda alterar los resultados de una prueba, sobre todo en ceso de que sea

necesario efectuar una correocion en el tempo de cocciéon debido a la altitud.

Otro factor importante que afecta la calidad da los resultados de la prueba de coccion,
es el contenido de sales del agua utilizada, puesto que la dureza afecta los tiempos de
mocion sobre todo en aquel frijol oue esta duro. Al respecto el Reglamento Técnico
indica que se debe utilizar agua destilada o de pureza oorodda, con un contenido de
sales menor a los 300 mgfltg Por esta razén se realizaron gestiones para que el
laboratorio lograra hacer las pruebas para dureza, especialmente sabiendo que el agua
utilizada en el laboratono es de pozo, para mantenei este factor controlado, de fomna tal

gue no introduzca variabilidad en los resultados.
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6i rveatigb durante el presente proyecta sobre algunas alternativas para la realizacion
de la prueba de coccion que brindaran une herramienta técnica, comparable y rapetiole.
Al respecto, se encontré que se ha utilizado un aparate que mediante % firmeza o la
conpresion del frijol, se proporciona una medicion de la suavidad del giano cocido, este
aparato de alta tecnologia denominado texturémetra permitiria uniformidad en las
mediciones y una lectura menos subjetiva, ademas de una menor manipulacién por
parte del factor humano, lo que podria disminuir el porcentaje de error en las
medieonea y por ende obtener un célculo de la incertidumtxe de la prueba de manera

mas adecuada.

El uso de estos aparatos pretenderia llevar la realizacién de la prueba be coccion a un
nivel mas tacnfco y mejorar la metodologia utilizada para su ejecucion, inclusive se
pueda calibrar o ajustar al personal contra este aparato, contribuyendo tanto a la
uniformidad de crttenos como a la esiandanzacion del método para la coccion dei

grano, ademas favoreceria a los procesos de acreditacion de este tipo de ensayos

Por estas razones se realizaron esfuerzos para la adquisicion de este tipo de equipo por
parte del CNF, sin embargo no fue posible por tratarse de un equipo tan especialrzado y
utilizado en una variedad de productos, lo que lo hacen un aparato de muy alo costo,
motivo po” el cual principalmente su uso no as tan comun en otras laboratorios incfusFve

d nivel centroamericano.

El no contar hasta el momento con un aparato que parmrta la obtencion de mediciones
con la menor intervencion posible de subjetividad ligada a una persona en lo que
respecta a ja medican de grano 'suave' o cocido, hace que el componente de mayor
mcertidumbre en la prueba sea el analista que ja realiza, razén principal por Lacuaf se
ercausan los esfuerzos tanto del laboratorio como de este trabajo, hpcia la
homogenizaeson de los conceptos de suavidad del grano de tooc el personal que realiza

los ensayos Considerando lo anterior se realizaron una serie de ensayos y pruebas con
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al objetivo de realizar la validacién del método y la estimacion do incertidumbre. segun
lo estipulado por la normativa INTE-IRCVIEC17025:2005.

Para plantear una validaos del método como tal, primero se planed un ciclo ae
pruebas que consistia en: una metodologia de vaiidacOn. pruebas intermedias para
homogemzar cnterios y en otra prueba final; en este procedimiento de vatdacion se
debe llevar a cabo una inspeccion del equipo, una preparacion de! item a ensayar y del

ensayo siguiendo el método correcta y un analisis estadistico de los resultados

Para estas pruebas es necesario contar con Id presencia de teda el personal, con
disponibilidad de grano suficiente y con et ospacio adecuado. Sin embargo debdo a
motivos fuera del alcana* de control del presente proyecto no fue posible culminar con
el ciclo de pruebas propuesto dentro del cronograma de actividades del presente

Proyecto de Graduacion.

Estos motivos se debieron al ritmo de trabajo en al laboratorio, a te naturaleza Jfi
trabajo del personal giienes por sus collaciones en los distintos andlisis y acmndades
que sé llevan a cato en todo el pais y los muéstreos de los distintos producto?,
dificultaban la disponibilidad de todos al mismo tiempo, ademas Ur una extension no
conternp<ada del plazo para los trabajos de remodelacién a los que se sometié el
laboratorio, lo cual disminuy6 la posibilidad de contar con un numero mayor de datos

gue permitieran realizar un analisis mas exhaustivo

Se realizaron varias pruebas con tono el personal técnico responsable de este tipo de
evaluacion, con el propésito de uniformar Id metodologia y el procedimiento para la
pnjeba; ocmaarar Eas mediciones y los cnterios da los analistas, con tv que se pretende
estandanzar el método, todo esto consiste en trabad previo a la determinaciéon y
elaboracion de la validacion del mismo; por ello es de suma importancia que lus

analistas posean el mismo crltano y los mismos parametros de medicién

Las pruebas con al personal fueron realizadas durante las siguientes fechas
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19 Noviembre del 2QH9. prueba 1 primera p”rte
* 9 de Diciembre del 2009, prueba 1 segunda parte
19 Febrero 2010. prueba 2

1E Marzo 2010. prueca 3

Las pruebas se llevaron a cabo en el laboratorio con el equipo utilizado normalmente
evaluando ai método de ensayo y su aplicacién, ademas se utilizaron termémetros para
obtener una medcoo6n de la temperatura del agua de coccion procurando controlar que
se realicen las mediciorres cuando la mezcla de grano y agua se encuentre en el punto
de ebul.ic 6n, a fin de brindar mayor y mejor control durante el tiempo de coccién de las
muestras, In cual es de gran importancia en el apartado de la norma refarenle a la

validacién UGel método

Durante las prueban se Ib brinddé al personal una induccion de loe conceptos del
Reglamento Técnico referentes al grano y su medicién y sobre la forma conecta de
realizar el ensayo, con ol fin de homogenlzar criterios ehtre los analistas al momento de
la medicron Se les entregd una ficba con la definicion del grano suave y ademas se
incluyé un espacio para retroahmentacion en la que se les solicito opinion sobre sus
criterios de medicion para podar establecer de forma rdpida quienes tienen mis claro
I0S conceptos, estas retraelimentaciones son de gran importante para establecer
procedimientos, pi es la capacitacion constante y la consulta permiten mayor contacto y

comprension de parte del personal, referente a este tipo de procesos de acreditacion.

Se logré observar las drfarencias durante es*cs ensavos en cuanto a foma de efectuar
la medicién como por ejemplo ef canteo de granos, la opresion entre los dedos induce y
pulgar, practicas relacionadas a la escogenc<a de los granos, enl.e otros, y en el
proceder de la prueoa ccn respecto al método, satos detalles sirvieron a la

regulnrizacion para establecer el método de validacién

Los detos obtenidos en las pruesas se muestran en el Anexo 3 del presente trabajo,
para las 3 prtiebaa llevadas a cabo
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Las comparaciones estadisticas (utilizando un analisis de varianza con una prueba de
corporaciones multiples DGC) entra las mediciones de los distintos analistas, arrojaron

dates importantes en la consistencia de medicién oe cada uno y entre ellos.

Rafa la prueba 1 ae analizaron iU muestras, se prric?dii analisis estadiatico ae los
datos cuyo resultado se muestra en la latia 3, en ella se detallan las medias del
porcentaje de grano suave obtenido para cada tiempo de medicién y para cada uno de

los analistas

Tabla 3. Andlisis de varianza por tiempo de la prueba 1

Tiempo da mediciéon [mtn)

Analista 65 80 96 110 128
1 29.6 A 50.BA raaa 544 A 99 A
2 43 6 A 73 4 & 920 97 a A S32A
3 ZS A 534 A 84 BA 94.2 A 954 A
4 60 A B 774 B 84 aA 922A ' 95BA
S 62 6B £73Db atae 99.2 A IDO A

Letras dientas indican diferencias a jrrtot ativ.a& {p<=D,D5)

Se encontrd gran variabilidad en Laa mediciones, la diferencia de los neaultados de ios
analistas es critica durante los pnmeios tiempos oe medicién (a loa U5 y a los UD
minutos) pues es cuando se registran les mayores diferencias entre loa datos; a los G5
minutos el rango en ei que se encuentran los porcentajes de grano suave es muy
grande, va desde ?S a 62 6 %. se demuestra que existo diferencia significativa entre un
analista y otro, pese a que se trata de la miama muestra de grano; lo mismo ocurre a los
30 minutos de la medicion manteniéndose una diferencia significativa, sin embargo se

observa que os:a va disminuyendo con forme aumenta el tiempo de ooccién del grano.

Las diferencias mostradas entre los analistas en esta prueba no mantienen el miame
comportamiento, puesto que no se mantienen los grupos siempre, por ejemplo los
anahstas 1. 2 y 3 que no poseen diferencie significativa entre ai a las ti5 minutos, no se
mantienen en el segundo tiempo ni a (os 35 minutos, lo que hace dificil distinguir una

tendencia general
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En bs pruebas z y 3 sucede un comportamiento similar durante el primer tiempo de

cocciéon como se muesira en las siguientes tablas. Sin embargo se puede ob star que

la diferencia, la variabilidad entre los analistas va disminuyendo, lo aue demuestre que

las pruebas paru homogenizar el criterio estan sirviendo para regular las rreciciones y

el métodu. En la prueba 2 loa rangas entra los que se encuentran los porcentajes se

hacen mas pequefios, pero sigue existiendo gran diferencia en el primer tiempo de

medKion

Tabla 4: Andlisis de Varianza por tiempo de In prueba 2

Analifeftd
1
2

4
5

Letras distintas indican ijife*arcian »gniNcsiivaa fp*:=0 D6)

Tabla 5. Andlisis de Varianza por tiempo da la prueba 3

Analisi*
1
2
3
A
5

raia distintas inticsn iftfaruncias MppiNcsiivaa (p<=0 05

es
OQB7A
07 A
67 67 B
0D.67 C
37C

as
52 bA
4ti
700EJ
704 C
S6.4C

Hampo de mediciéon min)

90
9267 A
93 A
96 A
95 33 A
95.67 A

9S

96 A
SiA
100 A
100 A
99 33 A

110
IDO A
100 A
100 A
1U0 A
100 A

Ttiirpo dt m«ltcl(in fmlit)

€0
tis A
96 A
924 A
97 2 A
976 A

95
972 A
IDO b
99.2 3
100 B
1U0B

110

'‘DOA

IDO A
100 A
100A
100 A

12B
IOd A
100 A
m'00A
100 A
10DA

126
100 A
100 A
100 A
100 A
100 A

En los graficos siguientes aa observa de forma més clara el comportamienlo ne los

analistas durante las pruebas y sus errores estandar. Es mas evidente 1o tendencia de

algunos analtas a coincidir, estas tendencias pueden contribuir mediante un critenc

adecuado para decidir si fuera el caso, entre que pe'sonnl es apto para la realizacion

del ensayo Determinacion de! Tiempo de coccion del frijol
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Grafico 1. Comparacion de resultados de prueba ND 1 Determinacion del tiempo de

ctncion del frijol.

BSOBD 80,00 0500 1D.il iMDO
Tlimpce jmlin|

Hav una tendencia del analista 1 hada las mediciones mas tajas lo que indica cue es
mas estricto o que aplica menos presiéon al grano al momento de realizar le medicién, y
la o*ra tendencia del analista 5 riacia medicines altas, In cual podria significar que
aplica una mayor presion oon los dedos obteniendo graro més suave que el resto de
los analistas, esta se mantiene casi a lo lardo de lodo el tiempo oe coccion, lo que
indica que se debe afinar ma& el criterio de éstos, antes de decidir sobre persona) mas
adecuado para )a pruebe en vista de que ro se cuenta ron un aparato como patréon de

referencia contra el cual comparadlos
Este mismo comportamiento se repite en todas las prueoas realizadas como puede

notarse en ios graficos, para estos dos analistas, por ello es necesaria la capactacion

oara uniformar criterios de medicion.
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Gréfico 2. Comparacion de resultados de pn.iela N° 2 Determinacién oei tiempo ae
coccion uol frtjd.

SIC aT BEDD
Hampa iininl

un» 13 1

A los 95, 110 y 126 minutos no hay indicacion del error estandar, este se debe a que no
hay variabilidad en loa resultados, [ver datos en fa tabla 4) todos alcanzaron el 100% de

grano cocido en ia medicion de modo no hay diferencia significativa entre loe analistas
Esto ss presenta en las pruebas 2y 3 (gréaficos 2 y 3)
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Gréfico 3: Comparacion de resultados de prueba N° 3 Determinacion del tiempo de
coccion del frijol.

>»
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Aigunos analistas pueden tener mayor capacidad pera ja realizaciébn de esta prueba,
posiblemente posean mayor sensibilidad, por lo cual seria recomendable que suio este
personal sea al responsable de ejecutar dicho ensayo y se trabaje solo con estas
p&rsonas pana este lipo de pruebas, sin embarga con la informacion disponible no es
acertado llegar a esa conclusién debido a que son pocos los datos que se tienen por €l

momento

Este analisis revela aue es necesario capacitar mas al personal y llevar a cabo pruebas
de este tipo como entrenamiento en las que sp puedan mejorar los criterios de los
analistas lo cual se reflejarla en porcentajes da errores y desviaciones mas bajos
disminuyendo lo variabilidad de la medicion entre analistas, obteniendo rangos de

medicion mas adecuados

Tales pruebas deben darse con mayor frecuentan (una vez al rices aomo

recomendacion), de manera que se contribuya a mantener en forma cllara tos
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parametros y criterios de medicion de los analistas Por lo tanto es de vital importancia
qgue la Direccion do Candad y el Area de Laboratorio acuerden fechas especificas e
inamovibles. para fa continuacion de su ejecucion, con el fin de lograr la homogeneidad
de las mediciones y la estandarizacion del métudi, como p”rte del trabajo previo para la

acreditacion.

Para las pruebas el n (nimero de muestras} recomendado para lograr un analisis
estadistico adecuado de3© ser de na mencs de 1C las cuales sean jguales para
disminuir cualquier parametro que introduzca variabilidad que no sea la de Tos propios

encargados de realizacion del ensayo.

El seguimiento y arJliais ae estos resultados es sumamente importante para la
reduccion o ampliacion de la frecuencia de las pruebas, aunque ta validacion del
método se da una sola vez, estas pruebas (qua sirven como uairdaciones) serian un
método de control intamo para corroborar el trabajo de lus analistas, sirven como
practica de induccion para el personal de nueve ingreso y es una manera de detectar

cambios y mearas.

F.n oase a la informacion cue se tiene fue posible determinar el método de validacion

gue indica la norma, tomando en cuerna todas las observaciones.

En vista de la poca informacion, no es posible indicar un célculo exacto de
incertidumbre para la prueba, lo mas indicado para ello es aumentar el niumero de
pruebas Sin embargo en % que raspeen al calculo de la incertidumbre se indica el
procedimiento acerc? de cdmo debe llevarse a cabo el mismo, lo cual forma pane de la
normativa y del sistema de calidad desarrollado en el Manual de Candad para el Area

de Laboratorio Este procedimiento incluye lo requ™nde por Isa eoliticas EGA.

Al respecto de este calculo se insisti6 en oonaentizar al personal acerca de la
importancia de la realizacién por duplicado o triplicado de la determinacién del grano

cocido, para cada uno de {05 tremdos en los ensayos que se realizan, lo cual partird



establecer de manera mas adecuada el c6luJo ae la incemdumbre pera cada una de
Jas muestras analizadas, cumpliendo con los puntos de la normativa referentes a la
validacién de les métodos, estimacién de incertidumbre de le medicién y el informe de

resultados.

4. Documentacién del Manual de Calidad

Los resultados del diagnostico {ver Anexo 1] indican que de la comparacion de
requisitos de la norma crri la documentacion mantenida por el laboratorio, el 26% de los
criterios tomados requieren de mayor revision y adecuacion a la norma, se encuentran
indicados pero necesitan més atencién para aue puedan cumplir con la misma. Por otro
lado el 20% de la documentacion cumple con la normativa, mientras que d 54%
evidencia que es necesario elaborar la documentacion pertinente que cumpla con Ib

normativa y satastaga al laboratorio y sus clientes

El Manual de Calidad elaborado para el Laboratorio de Calidad de la Direccion de
Calidad Agricola del Consejo Naciunal de Produccién, contiene ia descripcion de toda la
documentacion utilizada por la entidad ura desenpadn de la conformacién de la
organizacion, ademas de la Politica y Objetivos de Calidad mediante los cuales se
pretende bnndar el servicio y la oonfianza a los dientes.

Fue muy importante la informacién ubtenida de las entrevistas hechas a lodo personal

del laboratorio para la elaboracién de la documentacion

Se elaboré la documentacién en que se basa el sistema de gestion del Area de
Laboratorio, comprende el Manual de Calidad el cual contiene documentos
administrativos, procedimientos de gestion y técnicos registros, enlre otros; dentro de
los cuales estan oonterudcs los requisitos de la normativa internacional INTE-ISQ/1EC
17025 2UDbr ademas de las Politicas EGA Este manual se adjunta en el Anexo 2 del
presente trabajo.
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4.1 Manual de Calidad del Laboratorio de Calidad

Su desarrollo contiene y explica toda la informacién general de la entidad {Area de
Laboratono), como se conforme, la base legal sobre la Que funciona. entre otros, debido
a que pertenece a una organizacion madre {CNPi es necesario especificar como se
mantiene dentro de ta misma.

» Se «incluyen los organigramas que indican las dependencias y los puestos de
trabado de la entidad, tanto de ta entidad madre como de la propia Area de
Laboratorio.

» Se detallan la po'itica y objetivos de calidad que el laboratorio ha establecido con
el compromiso de mejorar continuamente

« Se elabor6 el detalle de la conformacion de los puestos de Area de Laboratorio y
de la Afta direccion; asi como también el perfil de puestos para la organizacion, de
manera tal que se contengan en forma dar& fas fundones y responsabilidades, asi
como kra requisitos, los cueles se actualizaron y modificaron segun las
necesidades det area Para ello se contd con la cooperacién del Area de Recursos
Humanos, de la Coordinacién y de la Direccion de Calidad Agricola del CNP.

* Se cred un archivo de Personal que incluye todos los datos pertinentes para
asegurar la competencia técnica dal personal {atestados y calificaciones), asi
como e contrato de Independencia y Confidencialidad que d&be adquirir el
personal que labora cara el Area de Laboretorio, cumpliendo da esta manera con

requisitos de gestion de la normativa.
4.2 Procedimientos
Esta seccion reune y contiene todas aquelias indicaciones sobre como efectuar aigun
prcceso ijetalian responsables y los pasos para la realizacion Je Jus actividades, en

esta seccién se incluyen

1 Los procedimientos de gestibn t*ue incluyen la compra de suministros les

evaluaciones de clientes, de personal y de proveedores, entre otrob
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2 Los procedimientos técnicos que incluyen la realizacion de las actividades propias de
las actividades de muestreo, preparacion del item, ensayo y validacion, ademas de la

trazabilidad de Ir medicion y el aseguramiento de la calidad de los resultados

En el case particular de este tipo de ensayos en las cuales no se cuenta con equipo
sofisticado pare efectuar la medicion y por tratarse de un item de ansayo que nn posee
caracteristicas reproduceles en patrones ni mateiiales de referencia {debido a que el
grano ae frijol que carnea sus caracteristicas segun e! liempo y condicionas de
almacenamiento), estos aspectos provocan que se hayan tenudo que plantear una sene
de controles y analisis da resultados como se muestra en e Manual de Calidad para
asegurar la calidad.

En este apartado se mencionan algunos de los procedimientos elaborados

» Se elaboraron los procedimientos de compras ya sean de servicios 0 suministros
importantes y que puedan afeclar la calidad da los resultados

* Dentro de los procesa mas importarles se elaboraron los procedimientos de
muestreo y de realizacién de la prueba en base a las actividades realizadas y a
documentacion pertinente

* Se establecieron los procedimientos para la validacion del método utilizado para la
pruebe de coccién y para le estimacion de inceriidumbre.

* Fue nacesa”o establecer un procedimiento para el control o el aseguramiento de
la calidad mediante distintas formas

* Se elabor6 un procedimiento pera evaluar al personal y a los proveedores,
manteniendo asi la calidad tent6é del personal [desempefio) como de los equipos o
servicios adquinoos; estes procedimientos eran inexistentes en el Area de
Laboratono

* Le evaluacién dei sistema de gestion es muy importante para llevar a cabo la
mejora continua y para la sostenibihdad del propio sjstnrm por lo que se
elaboraron los procedimientos y documentacién necesaria para la realizacion de

auditorias.

56



4.3 Registros

Esta seccion del manual es una de las mas importantes, puesta que constituye le

evudencia objetiva de las actividades llevadas a cabo en el Laboratorio de Candad, en

loa disfrutas formulanos se mantienen todos tos datos originales que soportan el trabajo

realizado, ae destacan Jos siguientes registros:

*

Registro para muestres y analisis del grano de frijol

Para la mejora del sistema se mantienen todos les toba os determinados como no
conformes asi como el registro de las accsones correctivas o preventivas aplicadas
para evitarlos o corrtigrrSos.

También s™ eiabord un registro ae equipo con loda la informacién pertinente para
su identiftcac'on y funcionamiento feomo son catibraciones, mantenimientos, dates
dei equipo, ademas de instrucciones), este registro es facil de extender a otros
equipos del Laboratorio pare una posible extension del a canee de acreditacion

Se elaboré una férmula para registrar en forma escrita los oafos de loa contratos
gue se establecen para la realizacion de un ensayo.

Los informes de resultados quedan registrados con un namero Unico y consecutivo

gue permita su localizecicn e identificacion.
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VI.Conclusiones

La metodologia utilizada en el presente trabajo permitié el desarrollo de las bases
de un sistema de gestion de calidad con base en la elaboracién do un Manual de
Calidad para el Laboratorio de Calidad de 13 Direccion de Calidad Agricola del
CNP

El analisis del diagnostico permitié evidenciar que el laboratorio se ha enfocada en

desarrollar las fases: pre-analitica, analitica y pos-analitica del laboratorio.

Se datennind que fa documentacién que poseia el laboratono &n la etapa de
diagndstico es deficitaria con respecto a la norma INTE-ISU/IEC 17025:2005,
dado que no existen todos los prccedimientes y formatos de registros requeridos

por el protocolo.

Basado en ol andlisis del laboratono se evidencio la falta de' establecimiento de la
jnifonmizacion de procesos para llevar a cabo tas pruebas de coccion, asi como
gue los métodos existian peno falta la estandarizacion de los parametros frente a

\¢, ejecucion de las pruebas.

Al no contar en ese momento con una lista de cheauao oficial la elabarscuon de
una guia o lista de chpqueo para la evaluacion de ia documentacion del laboratorio
fue efectiva y practica para determinar su estado y grado de cumplimiento con ia
normativa INTE-ISO/IEC 17025:2005.

El use ae la normativa INTE-ISO/IEC 17025:2005 es suficiente para la creaciéon y

desarrollo de un sistema de gestion para un laboratorio de ensayo
El andlisis de la infraestructura permitio la realizacion de mejoras al laboratorio y la

distribucién de las actividades procurando evitar la contaminacién de las areas de

trabajo y formando un ambiente més adecuado para el personal
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La participacion y los aportes de) personal que labora en Area de Laboratorio es
clave en la realizacién de los distintos procedimientos y registros del manual yen

la implementacion del Sistema de Gestion.

La participacion y capacitacion del personal en las pruebas llevadas a cabo para
efeciuar el procedimiento de validacion del método ha creado una mayor

comprension y un compromiso en su utilizacion y cumplimiento.

Bl trabajo realizado para establecer loa Imeamientos del método proporciond una
herramienta importante para la homogenlzacion de criterios del personal para la
correcta aplicacion y evaluacion del método utilizado en la Determinacion del

Tiempo de Coccion del Frijol

La falta de un instrumento para medir y con ello establecer la repetihilidad y
fiabilidad de los resultados, implica una mayor irtcertrdumbre en la medicién, daac

gue la calibracién o ajuste de las personas es sensorial

La formacion académica del profesional en Ingenieria Agricola permitié abarcsi el
manejo de sistemas de calidad para laboratorios de este tipo, en etapas de
muestreo, manejo de equipen, analisis y mantenimiento de productos agricolas no

perecederos (granos)

Por el tipo de Sistema de Gestion, al conocimiento involucrado y el tipo de
producto, el Ingeniero Agricola es el profesional ideal para desarrollar,

implementar y mantener este tipo de procesos en una empresa.



VIl. Recomendaciones

Para lograr ia imptamentacion y el seguimiento del sistema se recomienda la
capacitacion constante a personal en todos los niveies, en lo referente a la

documentacién y su manejo.

Para una efectiva .mplementacion de la prueba en esludio, el Area de Laboratono
debe cumplir al menos:

¢ Loa requerimiento estableciéos en el Manual de Cauasd

0O Establecer pruebas Jo validacion, debidamente planificadas y evaluadas

o Contar con un gestor de calidad responsable de administrar el SGC v lo
gue esto conlleva

o Contar y d sconer de los recursos econdmicos y humanos pertinentes,

0 Adquirir uri aparato como el texturometrc o que se promueva la
fabricaran de un modelo simirar de bajo costo e igual funcionamiento, a
fin de contar con una herramienta para uniformar la orueba de cocctén
entre los técnicos

o0 Mantener programas de capacitacion e induccién al personal que realiza
las pruebas y aquellos nuevos profesionales tontraiadcs

o Es conveniente designar al personal con mejores capacidades que

demuestre ser el idoneo para Ib realizacion de la prueba en cuestion

Es recomendable que el laboratorio cuenle con mas profesionales en propiedad
para asegurar la continuidad de las pruebas propuestas y cubrir los servicios que

se avecinan a futuro

Se recomienda el aumento del grado de conocimiento en lo que a normativas de
calidad y control ds calidad se refiere a les futuros profesionales de Ingenieria
Agricda para gprsntizar la mayor participacion y competencia en ai campo de los

sistemas de gestion de calidad ce este tipo de entidades

en
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Anexo 1. Resultados del Diagnostico del Laboratorio b Calidad

TabJa 6: Lista da Chequeo para el Diagnéstico
Elaborado por Johanna Chanto Ballestero

Sa trenB No w tiene
Profundizar BBpxificodD nparlcodo

Apartado Requisito* (uimple) (No rnirnla)

Entidad con responsabilidad leoal X

Sistema que cubra lodae bub mstaJationaa X

Res’-Tnsabiht ¢ Jit£ dal personal dav para delectar potanaaltiH L-jrrfl utire de

iniaréa X

Personal diresbvn y lacnica con a jtandad y racimeos recésanos *n pra dpi Sistema X

Libres de presion e influencias indebidas X

Prulecnin de informacion confidencial X

Defirr-alin de la orinizacian y bsUtjcLtb de yuslion dontTQ de ta orgaruacian
madre X

EkMarviSiun bel paraonai en formacion X
Uiracesun lécnica X
Responsable da la calidad X
Sustituto« del parsenaP clava X
Procesos de comunicauin X
SisEnm.l dB jiesbdn apropiado y documentado X
Politca da calidad
Sistemade  Compromiso da la Alta Direccion
Gasfiftn Manual de calidad contiene los procedimrenftoi» y estruebra da lié dodumenianin X
Definicion da fincicirt*s y responsabilidades de dIrscodn tdcnica y responsable de
la calidad X
Control >a  Ptooecimientas de conrml de documenlaaGn del sstemij X
Docu~«ndas  Aprobacion y rawlstor autorizado da loa documenFoi oun pnsae el personal X
Ediciones ¢ Ronzadas aspernibles X
Revision penudica de M documentos X
Documentos obsoletos reili aidLi X
Identificacijr de los documento! X
Cambios a documentos revisados y aprobados X

Organizadin

X X
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Revision de
pfiSKtot.
y corlratos

Subsonlrataciop
de ensayes

Comoras de
servicios /
stpninistros

Ser« jo al
cltBnle
Quejas

Control da

Trabajos ro

conformes
Mejora

Accionas
cctfrocijvas

A”uionta
preventivas

Control de
registros

»deH-fc-ac ¢n de los cambios

Dsocripcion de realizacion y control da las modificaciones
Procéditmanics para ravisrio da pecbdca. ofertes v contratos
Requisitos bian delim.DSs y documentados

Capacidad del luboratono para cunphrtos

Selecoiin del rotado apropiado

Espaciwaclan de cualcfUifr dilarenaa enra el pedida y onntrgta
Registro de modificadores, conversacion con dienle nelaaonBdo con al contrato
Informo al aliente fie oal*jrp up5v;a”ian con re”\sperV si contrato
MitdihLaaonas Jjuyu Jw Mubai «M aniato Ol Irntujo
Suboontrato de trabajos a un subconfratista competente
Obtengan oe aprobacion riel cliente da asta tipo de nnsayos
Responsabilidad del laboratorio arte el diente por este servicio
Registro oe Mjbcontrartrstag

Pracadlmlejilas para salecaon y compra de sunimstros
Inspeccion y vsnticaadn de lo adgitindo aniud do utilizarse
documento Je compra revisados en »l contexto lécnco
Elraluadén ai proveedores

Cooparasor con ni diente

informacion de rotcmo de k?s dranies

Procedimiento para la presentacion y solja 6 r de quagaa
Procedimientos para deteccion de resultados no contornes

Evaluacién de m"alses y ncrtrificaenin £l dienta

Maixfflnren*o riel s:stems

Oatanmmacjon de la* causas Jal protoma

Implementociin 0» amores correctivas

3alecaonar e implamenlar acciones para cornacaon y da/les seguimiento
idi r.tmcuuijh da posible fuentes de no conformriadas

Apliracor oe controlas para su eficacia

procedimientos para codificar, manejar, aimacennr y mantener registros
CONSERVAR REGISTROS EN UN LUtIAR SEGURO V deben ser laglblas
Conservacion de rwstros c®ra manten*' datos originales

RagrAo do datob y udloutas registrados er el momento da hacer la observacion

X x X

X X X X XX X X X

X X X X X X

X

X X X X XX X X XXX
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Ajdiloria rlin j

Revisfon pnr ta
direcrjon

Personal

Instaladoras y

condiciones
ambiéntalas

Método de
wsapy
valdidrcién

LAUIpOS

corracoon de BTcrea en Ins reg olma

Auditas memas para verificar sus actividades y prccedim'antrss

Sa rc:ti<c3 ti hay dudas o ios resultados han sidi afectados

Negistro da .as, auditorias con las areas auditadla

Revision rie la ata direccion sotm politicas, resultado? de evaluaciones, accionas
p f* estas y chigjiis

Registro escrita dr las visiones

Se aMQur4 la competencia del personal

Metas O procadin it ntos pa-a la formacion del perscnal r irtanlilkkacion de sua
necrs dudes

Supervision du personal nuavfj. de apoya o contratado
Actualiunir de puestos de trabajo
Asegurarse que las condiciones ambiente no invafoden loa resultados del ensayo

rKpututOB técnicos dfl las instalaciones y cocciones ambiente qua puedan influir
en los resultadas

Controlar y registrar lea condicionas ambiente qje se '07j erar thumMdiio polvo,
interferencia, vibracion, entro oiros)

Separacion adecuada entre arase vecinas

Control de acceso de personal no autorizado al leociralDrio

Uso de métodos apropiados para desarrollar laa actividades del laboratorio
Instrucciones de ubo y manlrnimienlo del equpo pertire tie

Seleccién da! mélodo ya sea ncrmiizaiJ rio normalizado O oesarrtllaoo por el
laboratorio

Validacién del método medianle eviene as objetivas
Validacién de modificaciones da m r*todn normalizado

Estimaciér de la tncertiduirbra da la medicién mediante cilctro metro i6ghJQ O
estadistico

Identificacion de todos loe componerles da la inmrtidumbre

Control da trarsferencia de datos, utilizacion de computadoras y procesadores de
datos

equipo necesario para le correcta ejecucion de las actjvidadea dal laboratorio
Poseen la exactitud requerida

Programas de calibraciéon y manteamiento

IniCnjfsones de uso y manuales de fabricante disponibles

Identificacion del oqgiLipo

X X X X

X X
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Traiflftlidaa de
las rrtediciures

MueatnsD

Manipulacion
dd ifom de
nnsayo

Aseguramiento
de Licsltdad

Informes de
«» ayO

Registros be equipo

idertihcadiin be equipo defeduoso Ofuera bel roritrol directo bel laboratorio

Equipo Hjilnfida en ios ensayad es eefibraria y el Bqupo auxiliar X
Programa* de calibraQun perj aseaurar la trazabilklsd el 51 X
Trazabllidad mediunta uso da patrones de mMiciur

CAitracian ba los pairares dp medicion be uso en el laboratorio

Posibilidad de usar materiales de ~eferencja para irazafrlidnd

Procedimiento para recibo y atmacenamionto do los matenalua y sstrcrTea de

neflersncie

Procedimientos de muesireo basados en mélixi'js ealadisticos

Equipa necesaria para el muselrso

Proa -dtmie nos pare registrar los dalos del muestreo

ProcsdkTiienlos para traiportt. almacenar™* nto y s»atamiento de la rruesira X
Sistar» a d( kientifteaciiin ul las muealras pana cpue no sean camfiM>dilias

5% registran anomalias o desviaciones del item muestnaado

Procedimientos para avilar la pArJiba bal item

Procadimitintos re ri asentar el controd de la calidad
EnfonmsoAn dara dB lps ne?j teaos

los res”laJos sé dan en un Informe de ensayo X

5a iraduye la iniomacuin del rnuestreu y del anaJisis

Se expresa en las linisades carradas un su mrcrtidumbre X
Total 27
Porcentaje obtenida 25 96

21
20 19

56
53 es
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CONSFJO NACIONAL DE PRODUCCION

AREA DE LABORATORIO DE LA
DIRECCION DE CALIDAD AGRICOLA

LABORATORIO DE CALIDAD

MANUAL DE CALIDAD

Elaborado por: Ing. Johanna Chanto Ballestero



Introduccion

Lg exigencia de loa distintas mercados, la comercializacion a nivel nacional e
internacional y la seguridad alimentaria son aspectos que han provocado la necesidad
en distintas entidades de adoptar cienos requisitos que les permitan demostrar su

competencia con absoluta confiatrilidad

El Area de Laboratorio que pertenece a la direccion de Calidad Agricola del
Consejo Nacional de Produccion ,'CNP), que se encuentra ubk”do en San Joequtn de
Flores en la provincia de Heredia. ha sido desde ai afio 1S77 un soporte técnico en el
Control de Calidad de Granos Basicos (arroz, frijol, maiz y triga), verificando la calidad

de esos productos, tanto en la producabn nacional como en los importados

Cuenta con una plataforma legal que respalda y autoriza al CNP por medio del
Laboratorio de Id Direccion de Calidad a la realizacion de sus labores; considerado
como ente oficial que se encarpa de velar por La segundad alirrentaria (caiidad e
Inocuidad de los productos) mediante sus ensayos, pera determinar que los alimentos
importados cumplan con les. requisitos de calidad nacional desde hace mas 6e 30 afios
ademas de jugar un papel importante en la comercializacion de nuestha pais; razones
gue demuestran su impacto a nivel nacional, beneficiando tanto ai sector industrial
como cpmergializador, a contar con una herramienta confiable que garantice las

condiciones reales de un pro ducto, asi como también beneficiando al consumidor final.

Ante los retos actuales de apertura comercial e Area de Laboratorio le hace frente
a estos cambios y exigencias mediante la adopcion de un Sistema de Gestion de
Calidad que le permite seguir brindando la confianza y satisfaccién a sus clientes y a los

consumidores, asegurando ta calidad de sus ensayos Y la fiabilidad de sus resultados

El presente Manual de Calidad fu» desarrollado pare al Lanorator.o de Calidad
bajo el cumplimiento de los requisitos que establece la normativa internacional INTE-
ISGIIEC 17C25:2Qd5: Requisitos generales para la competencia de les laboratorios do
Ensayo y de Calibracion, éste es unu guia con el que se pretende lograr no soio el
control oe sus ensayos y documentacion, mediante su mnplementaciun, desarrollo y

crecimiento de su cultura de calidad, si no también el objetivo principal la obtencion de
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la acreditacion, en el caso especifico de la Prueba de Detarminaodn 6ol tempo de
Coccion del Frijol, creAndose una plataforma para posteriormente extender su alcance

de acreditacion hacia otras de ensayos.

Objeto y Campo de Aplicacién

El manual es el documento oue especifica y describe kis procedimientos, los registros,
les instructivos y politices que conforman el Sistema de Gestibn de Calidad
-mptemertadn en el Area de Laboratorio de tfl Direccion de Calidad del Consejo

Nacnonal de Produccion,

Estos documentos estan orientados haaa el control y Ga consecucion de los objeiivos
propuestos por la Direccion del laboratorio en funcidon del cumplimiento de la politica de
candad y con miras hacia [a acreditacion; e Manual de Calidad se ba”a en ios requisitos
rotativos a la gestfOn y los neoursFtos técnicos que establece la normativa INTE-ISO/IEC
1702S.200S. Requisitos Generales para la competencia de los Laboratorios de Ensaya
y de Calibracion; mediante su implementecién se pretende asegurar la competencia
técnica de la entidad, de forma tal aue permita continuar brinoando sus servicios y

mejorar continuamente para cumplir con la satisfaccion y confianza de sus clientes.

El manual es de uso exclusivo para el Area ua Laboratorio y su apijraeran afecta a
todas las actividades relacionadas con los servidos que brinda el laboratorio
comprendidos dentro del alcance de Acreditacion; se extiende a toda la entidad per
tanto requiere ei compromiso de todo su personal con las actividades del Sistema de
Gestion de Calideo as» como oe la Afta Direccion para lograr la mejora continua.
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Referencias Normativas

B Manuel de Calidad dai Laboratorio de la Direccion de Calidad Agricola, esta
fundamentado basicamente en las politicas de calidad da la entidad, y en la normativa
de caracter internacional INTE-ISO/IEC 17025 2CO05: Requisitos Generales paira la

Competencia de los Laboratorios de Ensayo y Calibracion.

Se deben citar las Politicas del ECA que son politicas de caracter obligatorio para todo
proceso de Acreditacion
» Politicas y Criterios para la participacion en Ensayos™ Pruebas de Aptitud y otras
comparaciones para los Laboratorios
» Politica de TrazsbiLtdad e Incert'dumbre de las Mediciones
» Politica para el uso del Logotipo y Simbolo de Acreditacion

» Gula para el Célculo dp la Incertidumbre

Referencias Técnicas

Las disposiciones técnicas utilizadas en este manual en lo referente al producto objeto
de los ensayos y del muestreo se apegan a la Normativa Oficia!l Nacional de les

sinutentes documentos

» Decreto N° 32149 MEIG-S MAG Reglamento Técnico RTCR: 384 2UG4 Fnjjol en
Grano. 5 enero 2005.

» Decreto ND2*907- MELIC Norma NCR 230" 199S Productos horticolas frescos
Muestreo 5 Febrero 19%

N Decreto N° 22263- MEIC 1ia”993 Metrologia Contenido Neto de

Preernpacados
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Politica de Calidad

Cadigo efe Documento.

Bl Laboratorio de Candad de la Dileccion ce Calidad Agricola del Consejo

Nacional de Produccion bnnoa a les dientes servidos de inspeccion, maestreo,

ensayos y andlisis de Calidad de Granos. La Organizacion tiene el compromiso de

realizarlos meaiiante la buena praebea profesional, utilizando metodoiogias establ&ctdas

siempre torrando en cuenta los requerirrientos de sus dientes, en conformidad con la
Norma internacional INTE-ISO/IEC 17025:2005 Requisitos para la competencia Técnica

de laboratorios de Ensayo y ite CavVbradon

La Alta Direccién y el personal del Laboratorio de Calidad estdn comprometidos

con al Sistema de Gestion de Cakidad. con el fin de mantener y asegurar la me;ora

continua y brindar un servicio que garantice la satisfaccion del diente y la contabilidad

de los resultados

F<rma Alta Direccién
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Cddigo 6e Documente.
Manual de Calidad LC-MG-DA-02

CNP Velsifa: 1

Laborqtorio de Politica de Calidad Fef:_lla_: / /
Calidad Pajwia__ds_

Objetivos de Calidad

La organizacién ha definido como parte de sj polftica de caliidad ios semientes
objetivos de calidad, oyentedos hacia una meta que es la garantia de los resultados y la
confiabilidad de consumidores y de comercializadores:

Aumentar ia contabilidad en los resultadns de los ensayos al 90% de Jos clie’ies
mediante la garantia de lot, procesos.

Aumentar al alcance de acreditacion a dos pruebas mas en 2 o0 3 anos

* Mejorar la formacion continua del personal mediante a aumento de
capacitaciones
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* Cdutgo de Documento.
Manual de Calidad LC-MG-DA-Q3

CN P Versiong 1
Lactatorio de t/

Calidad Organizacion

Agina: de

1. Proposito: Proporcionar la ubicacién de la entidad dentro del argano publico al que
pertenece y establecer la identidad legal, asi como una identificacion de la estructura

de los puestos de trabajo dentro del Area de Laboratorio y la relacién entro altos.

2. Alcance; Aplica para toda el Area de Laboratorio dentro del Consejo Nacional da
Produccion (CNP)

3- Descripcion:

* Se detaMa la conformacién del Laboratorio y su posicion dentro de una entidad
madre

* A nivel interno de la organizacion (Area de Laboratorio) se m&ncionan los puestos
de trabajo que lo conforman y las interrelaciones

* Se especifica el mecanismo del laboratorio paro evitar cualquier tipo de presion

gue pudiera comprometer el juicio y tiab&jo de su personal
3 1 Identidad Legal

El Conseio Nacional de Produccion (CNP) es una Institucion Autdnoma con Personeria
Juridica que goza de autonomia funcional y administrativa, segun lo establecido en su
Ley Organica No0.2035 del 17 de Julio de 195S. modificada y reformada segun las leyes
N0.6050 y la No.7742 denominada “Creacion del Programa de Reconversion Productiva
del Sector Agropecuario’' de 199S. Dicho marco juridico le confiere al CNP una amplia
potestad de accién, permanencia y autonomia [0 cual le permite incursionaren distintas

actividades y éreas sm Esnecesidad de efectuar modificaciones en su Ley Organica

El Area de Laboratorio es una de las tres areas (ver figura 1) que pertenecen a la
Direccion de Calidad Agricola y por lo tanto estd cubierto bajo Ib misma figura juridica
asi mismo las otras areas pertenecientes a la misma Dineccion, ias cuales son Area de

Normas y Araa de Poscosecha. Ninguna de ellas influyen ni afectan al accionar dej
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Cqq ic do Documento

* Manual de Calidad LC-MC-DA-Q3
CNP Version 1
Labora_ttorlo de Organizacion ha- f ,

Calidad Agina: cie_

laboratorio pues tedas son independientes entre si, s>t embargo reportan directamente
9 h Direccion de Calidad Agricola: no inteitm-rrn en ni cumplimiento de sus actividades
par ello no se generan conflictos de intereses dentro de ja entidad; ninguna persoga que
labora en esta area y que patrticipa de las actividades de ensayo desarrolla actividades
distintas en el CNP.

Adamas de incentivar y proteger a productor nacional se ha generado una amplia
plataforma legi'l amparada a los lincamientos establecidos por la Organizaron Mundial
rie4 Comercio {CMC) Esta plataforma legal respalda y autnnza al CNP a través cel
Laboratorio de Calidad oe h Direccion de Calidad Agricola, el cual es ampliamente
reconocido por su trayectoria y experiencia a nivel nacional e internacional poi sectores

privados y estatales, a mantener su labor.

5.2 Estructura General

Ef Conwjo Nacional de Produccion (CNP) es la organizacién superior a la qub
pertenece el Area de Laboratorio, por lo que es debido presentar su ubicacion dentro de
la misma.

La Junta Directiva rgt sobre la Presjdencia Ejecutiva, a la Que pertenece la Gerencia
General, quien rige sobre la Subgerencia General a esta Subgerencia pertenece la
Direccion de Calidad Agricola, esta es. la Direocén a la que pertenece y repona el Area
de Laboratorio; este orden jerarquico se muestra en el segirente Organigrama completo
del CNP (vur figura 1)

Deb'do a gje el laboratorio pertenece a une organizacion mayor requiere de la
cooperacion de la Diirccifin de Recursos Humanos y la Direccion Administrativa
FinEincie®a del Consejo Nacional de Pitiduodén en aspectos relacionados al perennal y

las compras del laboratono como parte de Servicios de *poyo.
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3.3 Estructura del Area de Laboratorio

El Laboratorio de Calidad es responsable da realizar sus actividades de ensayo de
manera que cumpla los requisitos de ja norma internacional INTE-ISO/IEC 17025:200b,
satisfaciendo las necesidades de sus clientes quienes solicitan W calidad de los
ensayos; cumple con las autondaoes reglamentarias y con el organismo que otorga
reconocimiento en el pais {ECA)

El Sistema de Gestion de Calidad cubre los trabajos realizanos de muestreo (en todo al
pais) y ensayos en sus instalaciones permanentes ubicadas en Planta La China, San
Joaauin de Flores, Heredia; como parte de su labor de verificacion para que loa
producios agricolas tafea como arroz, maiz, frijol, entre otros cumplan con los requisitos
de calidad est.puledoa por legislacion nacional Se incluye la tase preanalitca def
trabajo del laboratorio que es el muestreo el cual as realizado en les fronteras y los

puertos del pais donde asi se requieran.

Esta area posee el pe”onal administrativo y técnico que permrte el desempefio de sus
actividades y da la mejora y manteamiento del Sistema de Gestion de Calidad (SGC);
la organizacion y estructura oel laboratorio esta conformada por los seguianles puertos
cuyas responsabilidades y funciones se detallan el documento LC-MC-DA-C5.

» Director de la Direccién de Calidad Agricola

m Coordinador Area de Laboratorio

m Auditor interno

m Responsable de Gestidén o Gestor de Calidad

» Secrelana del Laboratono

m Supervisor del Laboratono

m Técnicos de Muestreo y Analisis

m Encargado de limpieza

si
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Figura 2 Organigrama del Area de Laboratorio

Estdi organizaron dentro de su estructura nombra un perennal responsable de la
calidad o Gestor ae Galinad quten tonara autundad y responsabilidad para el
aseguramiento de la implantacién y respeto del SGC. oor ello la gestion del sistema
sera dirigida por éste Deno contara con el personal para su apluacién y mejora este
responsable de I calidad mediante su conocimiento en la normativa esta comprometido

en e>aseguramiento de su cumplimiento

Las operaciones técnicas se realizaran ae Id marera que se estipula en eJ Manual de
Calidad para contribuir al cumplimiento del SGC La responsabilidad técnica la ejerce la
Coordinacion del Arca gi“en velara por la provision de recursos necesarias que
aseguren la calidad de lis actividades del laboratorio, esta direccion técnica contara con
la ayuda del Supervisor para mantener el control técnico en la ejecucion de los ensayos

realizados por el Laboratnno de Calidad.

«2
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Las operaciones técnicas dei laboratorio que se refienen al muestren y ensayo de los
producios estan bajo cargo de los Técnicos del Labor*tnno. quienes se comprometan a
realizar las actividades segun )o estipulado en ei presenta Manual de Calidad con el fin
de mantener e Sistema, estaran respaldados por el supervisor, reportando a la jefatura

cualquier eventualidad

Todas las funciones y responsabilidades asi como los requisitos nares3nos del
personal se estipulan en el documento LC-MC-DA-05; esda uno de los documentos y
pfocedjmientas del presonte Manual especifican y detallan las responsabilidades del
personal para con el Srstama, las cuales se encuentran muy resumidas en la Lista
Maestra de documentos LC-MC PG-03

3.4 Alia Direccion

En esta organizaron la Alta Direccion estd comprometida con el Sistema de Gestion de
Calidad del laboratorio, su conformacién se establece en LC-MC-DA-05; comunican al
personal de la organizacion \a importancia del cumplimiento de la normativa, de los
requisitos legales y de aquellos que soasete el diente, mediante la comunicacion al

personal de la Polilica y objetivos de oahdad del Laboratorio da Calidad

3.5 Compromiso de confidencialidad e independencia

Para la organizacion es de suma importancia que el persona» que ‘abona en ei Anea de
Laboratorio posea un compromiso senn con e! trabajo que se realiza asi como de te
informacion de los dientes, por tal motivo al personal no debe comprometer la
confidencialidad de ninguna manera con acciones que puedan afectar a la organizacion
y a sus clientes. et prohibido divulgar cualquier informacion de un cliente o cualquier

resultado de ensayo con otra parlona
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El Anea de Laboratorio prohibi cualquier dadiva hacia sus emplearlos que pueda
comprometer el trsD4jO realizado dentro del Laboratorio y la veracidad da los resultados
de los ensayos por lo cual el personal del laboratorio debe estar libre de esta tipo da

presiones que induzcan al empleado en cualquier practica deshonesta

Como parte de la organizacion rl mecanismo para evitar cualquier tipo cp presion,
compromiso o violacion de la confidencialidad, se compromete al personal a firmar un
contrato o clausula denominada Confidencialidad e Independencia LC-MC DA 34; su
incumplimiento implicara acciones de sancion contra esta persona, el cual cebera
firmarse en el momento en que pese a formar parle del &rea y se mantendrd archivada

en el a*podante perennal de cada uno de los funcionarios.

4. Control de Modificaciones al documento

o Elaborada Revisado Aprobado
Modificaciéon
Gestor Cooid Anea CooFd Atea
tliaborado por Ravisan por Aprobada po.
Pubb:d Qeator dn Calidad Coordinador Area Laboraionn Oinedor dq Calidad Agrioota
hlonbre
Firma

$4
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1. Propdésito: Describir en forma general la constitucion del Sistema pare lograr el

cumplimiento dé le Poliiica de Calidad y sus objetivos descritos en el presente

Manual, describir algunos términos clave para el Sistema.

2 Alcance: Este documento abarca "lida la gestion dentro del laboratorio, asi como su

personal, proctfdimienlos y métodos, garantizando el buen funcionamiento del

lacoratorio y la calidad de sls resultados

3. Responsables:

3,1 El Gestar de Calidad es el responsable de mantener y actualizar la

documentacién necesaria sobre la que se basa el Sistema de Gestion, asi oomo
comuncane al personal en cuarto ai funcionamiento y compromiso para con el
mismo Yy la capacitacion referente si Sistema de Gestion de Calidad (SGC) del

laboratono

32 La A:te Direccién debe mantener un compromiso con el Sistema, mediante Fes

revisiones per la direccion

4. Descripcion;

El sistema documenta sus politicas estructura y organigramas de tia entidad y
responsabilidades;  documenta  procedimientos procesos registros e
instrucciones, tanto coma s?a necesano pars asegurar la cardad de FEos
resultados; ademas se comunica e involucra a quienes laboran en el laboratorio y
se pone a su disposicion la documentacion pertinente para la conecta realizacion
de sus actividades.

La garantia de su funcionamiento se especifica mediante lis acciones y la
planificacion establecidas en el Manual de Candad y documentacion
correspondiente a procedimientos para llevar a cabo las actividades Gd laboratorio
(ensayo, mueslreo, aseguramiento de la caltaad, entra otros).
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5. Procedimiento:

5.1 La documentacién del sistema adecuada para ei Laboratorio de Calidad del CNP
gue contiene polrticae. procedimientos, registra, instrucciones, entre otras,
descnbe su estructura de la siguiente manera el Manual de Calidad contendia
todos los procedimientos necesarios para controlar y mantener el SGC, gl cual
incluye

m Documentos Ad ministnativos

» Procedimientos de Gestion

m Procedimientos técniccs

m Registros

* Farmulanos

* Instructivos

» Documentacion Extema

5.2 Se comunicara a cada miembro del laboratorio a cerca de lo documentacion del
Sistema mediante reuniones y capacitaciones, con uf fin de que todo el personal
conozca y comprenda la documentacion que deberd manejar e impfcemantar en el
laboratorio y su importancia para -a mejora continua y te saiisacoon de tos
clientes

5.3 La documentacion pertinente a cada miembro oel personal que asi lo raquearan
estara a su disposicibn en archivos, que mantendran las copias contraidas
respectivas %gun lo indicado en la Matriz de documentos LC-MC-PG-W

5.4 Se realizardn revisiones por la Dreccion ni Sistema de Gestion, que
proporcionan una herramienta para la implementaadn y mejora del mismo;
llevadas a cabo por la Alta Direcabn como compromiso con de mejora de la
eficacia del sistema Se mantendran en un archivo las revisiones efectuadas como

evidencia

*6
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5.5 La Alta Direccién deberd comunicar al personal la importancia del Sistema para
salsfacftr requisitas Ue los clientes, requisitos legales y reglamentarios, meciante

un documento que contiene la FoEitica y Captivos de Calidad

6 Definiciones: Esia documentacion responde basicamente a las siguientes
definiciones:

m Documentaron interna aquella Documentacion propia del Sistema de Calidad
elaborada, revisada y aprobada por el laboratoro {Msnual de Calidad,
Procedimientos Generales, Procedimientos de Ensayo, Calibracion, Verificacion y
otros documentos de referencia).

* Manual de Calidad documento que especifica si Sistema de Gestion de la Calidad
del Laboratorio Establece la Politica de la Calidad y expiica qué debe hacerse
(funciones y organizacion3 y quien lo debe hace? (responsabilidades vy
competencia}.

* Prosadimlento de Gestion: documento de caracter organizativo en el que se
describe cémo se desarrolla un proceso o actividad incluida en el Manual titi
Calidad.

* Enocpciimienta  Técnico: documento do referencia para un ensayo
Caiibracion/Verifc'acion, en el que se describe* con el nivel de detalle necesario, al
desarrollo del mismo.

* Instruccion de Trabajo, documento de caracter especifico, en el que se descnba
con el nivel de detalle necesario, el desarrollo de cualquier actividad incluida en un
procedimiento, y que complementa a aquél

* Documentacion externa: aquella otra documentacion elaborada por entidades
ajenas ai laboratorio que sirve de apoyo al SGC.

* Ré&aiatna documento que proporciona evidencia objetiva del cumplimiento ae los
requisitos del Calidad y de la operacion eficaz del Sistema de Gestion de Calidad,

contiene dates técn eos como de ensayo, calibracién, equipos, entre otros.

7. Control de Modificaciones al documento
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1. Proposito: Establecer los linedrmenos estandar para la elaboracion de \a
documentacion, establecer, mantener, manejar y controlar toda la documentacion y
registras del Sistema de Gestion de Calsdaa (SGC) del Laboratorio de Calidad

2. Alcance: Aulica a toda la documentacion elaborada por el laboratorio que forma su

Sistema de Gestidn y su control

3. Responsables;

3.1 La redaccion y codificacién de la documentacién bajo la aplicacién de éste
documento, la emtsion de propuestas de cualquier documento nuevo son
responsabilidad del Gestor de Calidad. La revisién oe todo documento del sistema
debera efectuarla la Coordjnadara del Laboratcno, la aprobacion de Ila
documentacion la realizara el Director de la Direccién de Callead Agricola.

3.2 Es responsabilidad del Gestor preparar originales y copias de los documentos
gue se coloquen en vipercra, darlos a conocer ante el personal y eliminar aquellos
documentos y copias sustituidas; asignar e instruir al personal para aue registren
sus actividades en los documentos respectivos de manera correcta, cumplir con
los n"ooedimientes para el control de tos registros Mantener actualizadas la Matriz
de Documentos Yy la Lisia maestra de Documentos

3.3 Todo el personal debe mantener ios registros en huen estado y su
confidencialidad, acatar las érdenes de Eos documentos asignados a su cargo: la
secretaria serd la encargada de guardar los documentes originales en un archivo

del laboratorio.

4. Descripcion:

m Se d&talla el oontenide, componentes, formato y codificacion que oebe llevar la
documentacion a fin de mantener uniformidad y cuntrol de los documentos del
SGC y de ser puestos en vigencia.

*9
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m Desci be dos tipos da archivos que ayuden a manejar la documentacion; la
distribucion y maneja de las documentos asi como los responsables da los
mismos, se describen mediante uso de ciertas herramientas.

* Se establece un control para efectuar modificaciones en (0 documentacion
Cualquiera que considere qu-e debe realizarse un cambio en la documentacién
debe indicado al Gestor de Calidad, para que éste lo analice y le de tramite

* E Laboraio.no establece un procedimiento para la ro”rficacion, identificacion,
manejo, almacenamiento y disposicion de ios registros técnicos y registros de la
caridad; los cuales son confidenciales y deban manejarse con sumo cuidado

* Este documento especifica las disposiciones y el tratamiento tie los registros de
candad y técnicos como fuente Importante de informacion, como realizar

enmiendas o cambies a éstos de forma corred?

5. Procedimiento:

5.1 Formato de Documentos:

5.1.1 Tooo documento debe poseer un encabezado en el que se especifique
> Nombre de la entidad y su loga

* H rodigo del documento

m Nombre y tipo de documento

* Un numero de consecutivo (paginas del documento;

* La version correspondiente del documento

* Su fecha de vigencia

Ejemplo:
* cuditfii ¢» Q«,ymeflto
Manual de Calidad LC-MC-PG-02
C N P Verdén. 1
Laboratorio de Formato y control de documentos Fecha
Calidad y royistros Pagina. BDdsi

Hi
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5.1,2 Todo documento debe contener un cajetin al final que indique tas personas
gu5 elaboran, revisan y aprueban los documentos del Ststema con las firmas

respectivas, solo de esta manera entraran en vigencia

Ejemplo
Elabora» por Revisado por Aprobada par
Puralo Giffitot teh Calidad Coordinador Arga Laboratorio Dirachr da Calidad Agricola
Nomore
Firma

5-1.3 Los documentos deben poseer en su contenido

» Objetivo o proposito, razéon por la que es elaborado el documento.

» Alcance: descripcion del ambito de aplicacién dol procedimiento o documento.

» Descripcion: Defama sobro Jo que so trata el documento, explicacion uk términos
de ser necesario.

* Responsables Indicacion de quien sera encargado de utilizar y aplicar lo
elaborado.

* Procedimiento: (cuando sean necesarios) Indica la forma de reaizar las accrones
especificas

5.1.4 Los documentos deben ser redactados de forma daré en escritura y contenido,
garantizando el entendimiento de toda actividad, deben imprimirse en un solo lado.

5.1.5 En P que respecta a ia fuente (letra) a utilizar para la documentacion esta
debera cumplir lo siguuente’

» Se debe utilizar el Upo de letra Anal

» El tamafo debe ser 12

m Los titulos deben «en Negrita y el resto normal

m H titulo del documento en el encabezaao serd de tamafio 12, cddigo, version,
pagina y fecha del documento se escriben en cursiva tamsfic 11

5.1.6 Todo documento debe ifevar un cuadro al final de manera que se puedan
establece” hasta 3 modificaciones o correcciones en un documento.

Ejemplo;
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5,1.7 Codificacién de Documentos:
m Se emptaa un txidigo unico que contiene:

o H are» de emision: Laboratorio de Calidad (LC)

o El tipo de documento

o El nimero de consecutivo, desde 01 [segun el tipo de documento)
» El tipo da documento se refiere a

0 Manual de calidad - MC

O Lk”ciimento administrativo - DA
o Procedimiento da Gestion - PG
0

Procedimiento Técnico - PT

o

Registros-R

Instructivo - 1

o

O Documentos externos - DE

5.2 Emialon y Aprobacién de documentan;

52.1 Todo documento emitido deberd contener le estipulado en 5.1; una vei
elaborado un documento serda revisado por la Coordinacion del Area y

posteriormente aprobado por el Director; estas revisiones y aprobaciones seran

identificadas mediante la firma de ceda responsable al final de cada documento

92
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5.2.2 Un documento entrard en vigencia una vez eme haya sido aprobado y
contenga las firmas rescectjvas La emision de 'css nuevos documentos debe
darse lo rras pronto posjbte, cuakjuier cambio o modificacion al documento detrera
estar aprobado.

5.2.3 Se debe asegurar que se cuente con los documentos y copias actualizadas y
vigentes, estas copias deberan indicar “Copia Controlada’ y se pondran a
disposicion del personal que lo requiera para llevar a cabo las actividades del
laboratorio.

5.2.4 Los documentos originales se guardan en un archivo del labcfa:orio por pane
00 )a secretea, el cual se divide en dos tipos de documentos:

a Documentacion Vigente en donde se archivaran los anginales de los
documentos en vigencia en ese momento

0 Dguumentacién Ousofefa. se archivaran baja esta categoria tos originales de los
2 documentos en vigencia antenones (sustituidos), de forma que se proteja
contra un eventual reclamo o detenidos por motivo legal

5.2.5 De esta manera ios documentos vigentes se enlistan en lo que se d*nomma
Lista Maestra oe Documentos LC-MC-PG-03, que serd actualizada cada vez que
se emita un nuevo documento o se cambie de version y el responsable de llenar
los registros y guardarlos se especifican en la Matriz de Documentos LC-MCPG
04 actualizada de forma que coincida con la anterior estas sen herramientas

impartanles para el control de la documentacion vy los registros.

5.3 Cambios p tos documentos:

5.3.1 La distribucién y el manejo de jos documentos y su revision estan contenidos
en LC-MC-PG-Q4 en LC-MC-PG-03 se encuentran todos los formularios con €l
cbdigo raspeciivu.

5.3.2 Cualquier cambio que no sea importante (no de forme y contenido) que se
realice a un documento sera identificado en un cuadro aj tinal de ios mismos,

denominado "Control de modificacién del documento’ sin necesidad de provocar

<3



* Cddrgo ds Docurmnio

Manual de Calidad LC-MC-PG-02
C N P Version 1
Laboratorio ne  Formato y Control de Documentos y Fycha:
Calidad Registros Faginj de

un cambio en la verdion del mismo. Sera ofirmrtido un méaximo de 3 cambios al
documento, luego ne io cual dé forme automatica se pasara a otra version

5.3.3 Todo cambo en un documento tque no impliqgue uncambio de versionj deberé
ser identificado oscribiendo “léase’ indicando el cambio, y "en lugar de" indicando
le sustitucion en el espacto denominado "Modificacion®; ademas debe ser revisado
y ap*obado mediante las Urnas respectivas y la fecha do la modificacion realizada;

esfa modificacion deberd utilizarse para enmiendas a mano de los documentos

Ejemplo
Modificacion Eaboraao Helado Aprobada
Gallar Coarr Arsa Director
Punta 5.2, parrafc 3. léase- 'toda Frmay ruena Hrma y fecha FHrmay feciis

modificacion’, w Iu"ar dp' Torio canmbio

5.3.4 Los cambios que ameriten un camoio de version dH documento «mphcaian Id
elaboracion en uno nuevo, su vigencia enlra a partir de las firmas respectivas
estas modificaciones se realizan tanto para soporte en papel como en dig”al. en €l
caso de la version digital el cambio lo reeliza el gestor, se imprime, se mvisa y
aprueba de igual manera que todo documento

5.3.,5 Las copias de los documentos que seran sustituidos deben retirarle de
inmediato (al producirse un camb«o de version del documento), y seran marcadas
como OBSOLETAS"y guardarse en el archivo respeefavo y con % nueva version

5.3,fi B Geste procedera a la actualizacion de la Lista de Documentos Maestros y
la Matriz de documentos una vez aprobados, especificando el responsable y el
tiempo de retencion tfel archivo, el nombre y el cédigo del documento

5.3,7 E2 Gestor debe efectuar una revision penddea de la documentacion y cuando
sea neceaano efectuar una modificacion, con el fin de asegurar el cumplimiento y

adecuacién continua con nos requisitos del SGC

5.4 Control de Registros.
54.1 La codificaciébn de los registros se indica en 51, la emision, revision vy

aprobacion de ios registros se sigue en 5.2.
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5.4.2 Todos los registros en soporte papel deben llenarse con lapicero y con letra
legible e incluir toda la informacion que se solicita en ellos; cualquier erra o
modificacién se hard tachando con una linea on el centro el error (de forma tal gts
no se haga ilegible) y escribiendo lo correcto a la par, para que queda constartca
del cambio. En el caso de soporte electionioo, al personal encangado debera tener
una clave de identificacion para su acceso y cualquier modificaciébn se debe
realizar mediante el tachado de texto o mediante insercion de coméntanos en los
que se indique el cambio. NO SE PERMITIRA BORRAR TEXTO’, witando
cuaiqurer pérdida de unSormaclion o carr bro da datos origmales

5.4.3 Toda alteracién a los registros deberd ir firmada per la persona que hace la
correccion, en el caso da registro electronica, debera Indicarse la persona
mediante jn&ercion de un cometano.

5.4.4 Todos los registros deoen almacenarse y archivarse en sitius seguros y secos,
prefenblemente bajo llave y deben ser manejados con absoluta confidencialidad
per parte de lodo el personal, ral como se estipula en LC*MC-DA-04

5.45 No se permitird el acceso a los registro!» por parte de personas ajenas, per
considerarse de informacion confidencial que solo seré de uso interno del personal
encargado. La Unica persona ajena a la organizacion autorizada para efectuar
revision de les registros serd al auditor, quien debera firmar el acuerdo de
Confidencialidad e Independencia del laboratorio.

£4.6 El Ldboratorio da Calidad establece que el oerfodo de retencion de los
regLStrod sera de al manos 5 afios para su consulta y observaciones de los datos
unginaics.

5.4.7 El control de Registros tanto de Ja calidad coma técnicos, se llevara a cebo
con la ayuda de la Matriz de Documentos, en donde se detallan les responsables
da los registros y la identificacian de ellos Los registros de Calidad deben Incluir
los informes de auorimas internas y revisiones por la direccion, los registros de las
acciones conectivas y p;eventivas. Las registros técnicos incluirdn tarjetas da
muestreo y analisis, rrgistros da calibraciones, una copla ce cada informe de

ensayo emitido, as como los responsables del muestreo y analisis.
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S4.8 Lns registros correspondientes a los ensayos deten contener la identificacion
de tactores que afecten ta ucertidumbre y la informacion suficiente para que
puedan ser repetidos bajo condiciones lo mas cercano cosible a ias originales,

incluir el responsable del ensayo y Cksu verificacion.

6. Control de Modificaciones al documento

. Elaborado Revisado Aprobado
Modificaci jn -
Gestor Coord. Anea Coord Area
Elaborado por Revisada por Aprobado par
Puesto Gastar as Calidad Coordinudof Ar«a Laboratorio Director du Calidad Agricola
Narrara
Fima
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. Propdsito: Establecer y mantener los procedimientos para revisar solicitudes y
ofertas, dt forma que se formula y ejecute un contrato oara la nealczacion de un

ensayo o servicio.

. Alcanca: Apirea a cualquier solicitud u oferta de servicio, que se presente ante el
Area de Laboratorio por parte de usuarios institucionales, organizaciones, entre otros

gue demanden un servicio o analisis en el ambito de granos basicos

. Responsables:

3.1 La revision y tramitacion de caoa solicitud y contrato de andlisis o0 servicio. es
rdsponsdz lidad da la Coordinacion de]J Area de Laboratorio, esegjrando la
satisfaccion del diento

3.2 La secreliaria sera la encargada de llevar un registro de solicitudes y contratos

. Descripcién:

» Se especifica la solicitud de pedido u oferta de contrato solicitado por al diente,
con objeto gue se formule un contrato, para realizar de manera eficaz y practica
la revisidbn del mismo y se tramite con rapidez una vez de acuerdo ambas partes:
el cliente y el laboratorio ccn la solicitud, constituye el contrato del servicio
solicitado

» Establecer los ensayos requeridos por un oliente, asi ¢*mo el método, buscando
por resultado satJsfacer las necesidades y expeclativas del solicitante,
manteniendo comunicacion con ¢Jl; la revision de estas solicitudes sera ejecutada
por la Coordinacion quien mantendra la cosnunicecion con el cliente

 Se informa al diente sucre cualquier mcdificadon o desviacién respecto al

contrato, asi oomo también sobre cualquiei contratiempo o retraso.



Cutala de Documento.

Manual de Calidad LC-MC-PG-05
C N P Version: 1
Laboratorio de Procedimiento para revisiun de Focha [/ /
Calidad pedidos, ofertas y contratos Paginm__¢Je

5, Procedimiento:

S.1 El interesado én algun analisis o servicio que brinde el laboratorio debe llenar y
presentar ia solicitud correspondiente, ya sea por fax, mail o personal, especificar
el tipo de producto y de analisis o servicio requerido, mediante una Sdicitud de
Servicios LC-MC-R-0? especificando i0 que se H pide para evitar cualquier
omision, de h cual el laboratorio no se hara responsable.

5.3 En caso de una solicitud telefénica la Coordinacion del laboratorio llenara la
solicitud de acuerdo a la necesidad del diente y la revisara, tomando en cuenla la
capacidad del laboratorio y los recursos disponibles para cumplir con lo solicitado.

5.3 Una vez revisada y aspecfieado el método de ensayo a utilizar, se calculan les
costos totales del servicio solicitado, la coordinacion se comunica con el cliente y
le confirma se encuentra en capacidad de efectuar lo solicitado, bajo acuerdo de
ambas partes se confirma ja solicitud como “Solicitud Aprobada’, lo que constara
como Contrato del servicio o analisis, tos cuales se guardaran en un archivo por
parte de In Coordinadora evidencianao asi la contratacion del servicio con un
numero consecutivo.

5-4 Hl cliente cancelard al monto correspondiente al servicio solicitado sogun lo
estipule el Departamento de Tesoreria del Consejo Nadara! de Produccién se
presentara el comprobante da paga al laboratorio que la secretaria anexaré al
reporte final del ensayo o del servicia brindado

5.5 Revisada la solicitud y confirmado como al contrata, In Coordinadora comunicara
s la secretaria archivada dentro deJ Registro de Solicitudes y Contratos LC-MC-R-
03, en Iqg cuales los datos de uso exclusivo del laboratorio deban estar llenos
como corresponde, se indicara cualquier modificacibn y conversaciones
sostenidas con e’ cliente.

5.6 Cualquier diferencia entre la solicitud y el contrato debe ser resuelta ancas de
iniciar cualquier tnabajo, par elfo se comunica la coordinadora con el cliente para

establecer un acuerdo favorable.
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5.7 La coordinacion pnoGsde e la asignacion del personal idoneo, disponible para
efectuar Jo soticitaao

5.8 En caso de que la solicitud no proceda, el laboratorio debera comunicar por
escoto las razones, con respectiva justificacién s la Direccion de Calidad Agricola
i debera ser anotado en el Registro de Solicitud de Servicios LC-MC-R-02. Se
debe indicar di cliente que si no posea el método para realzar algun ensayo no se
'‘Suocontratan Ensayos*

5.9 El laboratorio deberd indicar al diente por esaito cualquier desviacion con
respecto al contrato, nota que sera adjuntada al mismo.

5.10 Una vez iniciado el trabajo, s es necesario modificar al contrato, la coordinacion
daba efectuar de nuevo una revisién, una vez aprobado comunicarlo ai personal
respectivo o afectado y anotard la modificacion realizaba y adjuntara la nota al

contrato.

6. Control de Modificaciones al documento

o Elaborado Revisado Aprobase
Modificacion .
Gestar Coord Area Coord. Area
Liaborano por Rey,Efldo por Ap'obsoo por
Pufifitfl Gestor *> CalidaC Coordinador Arsa Laboratorio Director de Calidad Apicola
Nomftre
Fma
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1, Propésito: Establecer el proceso a seguir para compras de servicios (calibracion,
repararan mantenimiento, entre otros} o de suministros (gas. reactivos, accesorios
pare equipos, etc) o compra de equipes para al Area de laboratorio, que pueden

afectar la calidad de los ensayos.

2, Alcance: Se aoiica a cualquier adquisicion de sumimistres 0 servicios necesarios que

puedan influir en la calidad de los ensayos.

3, Responsaolea;

3.1 Bl técnico o el supervisor son encargados de comunicar con anticipacion la
necesidad de adquisicion de suministran para la prueba o de alguna compra.

3.2 H Gestor junto con el supervisor deoen velar por la calibracion de los equipos,
gestionar la compra de este servicio o cualquier otro asi como también compras
requeridas para los ensayos. Deben proporcionar las caracteristicas o requisitos
técnicos necesarios para cuaiquiar compra y elevar la solicitud a rnacoordinacion

3.3 La Coordinador se encarga de revisar todas las solicitudes de compras y gestes
en que se deba incurrir y aprobarlas (mediante la firma), velar por proveer los
recursos necesarios para la realizacion de los ensayos de forma tal que no se

afectan los resultados.

4 Descripcion;

m Se establece al procedimiento a seguir para la adquisicion de suministros nésganos
que puedan afectar la prueba, oor ende la calidad del ensayo

m El procedimiento se enfoca en lo necesario desde la deteccion de la necesidad hasta
la compra proceso de compra en €3 que intervienen el Area de Aprisionamiento y
la Budega de Maienales del CNP, como se describe en LC MC-I-G2

* Cualquier matenpl consumible debe proveerse con prontitud y con la mayor agilidad

posible, tomando en cuente ?j proveedor y su evaluacion.
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a Las acciones de revison del objeto o servida adquindo se mantendran en registros

especificos.

5. Procedimiento:

5.1 Compra de servicios 0 suministros

5.1.1 El perennal que detecte Id necesidad de adquirir algun servioo, suministro o de
efecluar alguna compra, la recortara al supervisor o al encargado de] sistema.

5.1.2 El supervisor o el Gestor llenaré una formula de Soliaiud de Compra LC-MC-F-
03, se especifica la necesidad de lo que se pretende comprar o adquirir, una revision
que incluye le especificacion de loa requisitos técnicos que apoyen la compra,
elaboraoo par la parte técnica del leocatorjo de ser el caso, se debe indicar la
descripcion de las servicios y suministras solicitados

5.1.3 Debera realizarse una estimacion de prados para lo que se pretende comprar,
obteniendo asi las cotizaciones requeridas para dar una razonab'ilidad de precie

5.1.4 Se debera mantener una lista de proveedores LC-MC-R-06 a los cuales consultar
sejre In que se requiere, eslo facilitara la seleccion del cbjeto requanoo; ademas se
mantendré un registre con la Evaluacion de Proveedores LC-MC-R-07 la cual debe
realizarse minimo anualmente

5.1.5 Se eleva la Solicitud a la Coordinacion quien ia aprueba mediante la firma (antes
de de ser liberado el documento), vefar por proveer los recursos necesarios para su
oompra.

5.1.6 Dependiendo del monto se procede a realizar la compre seaun lo especificado en
LC-M<M-02

5.2 Recepcién

5.2.1 Cuando se reciben los suministres o servicios adquiridos se revisa que cumplan

con lo que se soletd y dar fe de que se encuentra en 6ptimas condiciones
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S.2.2 En caso de ser almacenados se verifica que cuente son ai espacio suficiente y

con las condicionas adecuadas de proteccién (sotare toao si se trata de equipo).
5.3 Verificacién de suministros o servicios

5.3.1 Luego de la adquisicion del objeto o servicio solicitado se deoe revisar de
manera que cumplan con lo requerido por el método y que cumple con lo necesario
para traoajar en el laboratorio, se prueban antes de ponerlos en funcionamiento.

5.3.2 Estas revisiones ae caracteristiras y desempefio se anoten en el Registro de
Calibracion si es el caso, o en el Registro de equipo si se trata de equipo

5.3.3 Debido a que la prueba no posee reactivos o materiales que afecten su calidad
como tal, no son necesarias las venioacic-nes exhaustivas, pero si se verilean

equipos y calibraciones, suministro energético y resultados de analisis de agua.

6. Control de Modificaciones al documento

o Elaborado Ra’rsada AproBado
Modificacion
Gestor Coord. Ansa Coofd Area
1
2
3
Elaborado par tfcviim aa por Aprobado por
Pueelo Gastar[te Caiidad Coordinador Aran Labor Homo Director da Cal.oad Apjricola
Nunbrui
FHrma
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1. Propoésito: Establecer los lineamientes para la cooperacién y atencién al diente,
presentacion de recomendaciones. reclamos o cualquier queja presentada cor

clientes.

2. Alcance: El Procedimiento aplica para toda quoja O reclamo recibido del cliente

coma para cualquier duda en el pfdido de un cl*ente

3. Responsables:

3.1 La secretana es responsable de comunicar a! cliente el procedimiento de
atenadn de reclamos, quejas y recomendaciones, la encuesta que el cliente debe
llenar para uso exclusivo del laboratorio, debera emitir y recibir la documentacion

3.2 Es responsabilidad del Gestor y da la Coordinadora revisar cualquier reclamo
presentado, evaluar lo ocurrido y aplicar correcciones (si aplica) para el
seguimiento de la queja o redamo presentado por un cliente

3.3 Los técnicos pueden aclarar dudas de los olientes en cuanto a los ensayos 0
meétodos utilizados Deberan acompafar al cliente de ser necesario {con previo
permiso de la gestion) dentro de las Areas restringidas del laberatono. si el diente
solicitara estar presante en alguno de sus ensayes

3.4 El Gestor realizaré nota del dia, ensayo y cliente que estuvo presente on las

instalaciones restnngidas. esta nota se debera adjuntar al contrato de ese cliente

4. Descripcion:

m La cooperacion con el cliente es muy impartante para el labaraiono, se indica
oomo se mantendrd la comunicacion con ellos cuando asi le requieran, inclusive
se indican condiciones para autorizar entrada del cliente a la zena restnngida del
laboratorio.

 Las quejas presentadas se tramitaran de manera como se indica en ni

procod”iento de este documento
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» Se especifica Lafama en que se lleve a cabo la atencién al cliente, y el manejo de
la documentacion para tales efectos; la comunicacion ron el diento se da gnies de
un contrato, durante ion ensayos y después de elfcos. en »odo momento habra

alguien que le evacue cualquier duda.

5. Procedimiento:

5.1 Servicio ai cliente

5.1.1 El labaratong esta en la mejor disposicion de cooperar con les clientes, por tal
motivo si éste exprosa \s necesidad de dar seguimiento a su ensayo y ver el
desamoerko del laboratela, se le puede permitir la entrada al area restringida
durante la realizacion del ensayo solicitado si solo si es acompafado por el
personal técnico encargado, con previa consulta ai encargado del SGC; lo cual
sera posible bajo el entendido de que se mantendra la confidencialidad de otros
dientes y del Laboratorio de Calidad mientras no se esté Nevando a cabo ningun
otro ensayo

5.1.2 EIl gestor anotara qué cliente estuvo presente, en qué analisis y la fecha en
una nota que se adjuntara al contrato de ese diente, quien ademas debera firmar
el libro de Control de Visitas LC-MC-R-F1

£.1.3 Si el diente posee dudan acerca del pedido o del ensayo, la coorrt nacién o el
personal técnioo podran despejar sus dudas, ya sea via telefénica, escrita o en
persona. Si es por esorito |Ij aclaracién o la contestacion debe estar firmada por la
coordinadora del laooratono y se archivara en la carpeta de Servicro al Cliente. Si
es via telefébnica o personal sera atendido por el personal encargado ce los
analisis o la coordinadora, los cuates reportaran la conversacion sostenida con el
cliente, ef documento se archivara de igual 'arma Cualquier otra duda que se
presente durante el periodo de realizaddén de la prueba sera atendida por el

personal técnico, para mantener siempre un canal de comunicacion con el cliente
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5.1.4 Una vez realizado el ensayo solicitado, se le entrara una Encuesta al
Cliente t C-MC-R-C9, se le aclarara que es oonudendal y que busra la mejora
continua del laboratorio y del sistema, procurando obtener informacion de retomo
valiosa. Se debe realizar al menos una encuesta por ano a sus dientes, la cual
podra entregarse en papel o via correo electrénico

5.1.5 Las encuestas seran revisadas por el Gestor de calidad para avaluar el
desempefio del Sjstema y las oportunidades de mejora y seran archivadas per la

secretaria

5.2 Quejas o reclamos

El Laboratono mantiene una politica abierta a las queyas o reclamos que un diente
desee expresar, efectuar su analisis con prontitud y anr respuesta a sus clientes en
cuanta a las acciones tomacas para su resolucion, con prepdsito de mejora continua
para seguir generando confianza, se mantiene al respecta el siguiente procedimientol
5.2.1 St el cliente tiene una nun;<j o un reclamo la secretaria debe explicarle que
debe presentar la queja por Escrita de manera que se lo comunicara de inmediata
al encargado de gestién y la coordinacion, para ser revisada y solventada
5.2.2 En caso de que la queja se presente via telefonica, la persona encargada de
atenderla debera transcnbiria para que exista una constancia por escrita, para tal
efecto se llena al registro de Redamos o Quejas LC-MG-R-fIS.
£.2.3 Se investigara la causa que origino la queja, una vez determinada se pasara a
la psrsona encangada de solucfcnarfo. posteriormente se tramitara la queja, se le
inoicara al cliente la respuesta o acciones en respuesta a ella.
5.2 A Todas las quedas recibidas par el labcratono y las acciones tomadas para
sxrregirlas sa mantendran en LC-MC-R-DS con un numere consecutivo.
5.2.5 La causa s# procederé a investigar si sn tratase de error o no conformidad oort
el trabaja realizado, deberan tomarse las acciones correctivas pertinentes y

anotarse en elregistro LC-MC R-10.
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1. Propésito: Establece» los procedimientos que se deben implementar ruando se

detecten aspectos en loa analisi» 0 ensayos que no estén conforme con los

procedimientos del laboratorio o los requisitos de los clientes

2. Alcance: Achica pare todo ensayo que no cumple con lus proced”mjentes y politicas

del laboratorio o con los requisitos de tos clientes.
3. Responsables:

3.1 El Gestor y la Coordinacién son los responsables de revisar estos trabafos no
conformes, de analizar las causas y lomar acciones correspondientes

3.2 El Gestor debera asignar al personal encargado de llevar a cabo las acciones
respectivas de prevencion y correccion, debera archivar y mantener el registro de
tos mismos

3~3 Todo el personal es responsable de reportar cualquier anomalia detectada o no

conformidad que pueda producirse en todo proceso del Laboratono

A Lol

* El Laboratorio de Calidad oosee un procedimiento para establecer las acciones a
seguir, en la forma en que se identifican estos ensayas no conformes, se
describen los pasos a seguir al tener desviaciones en los resultados ce los
ensayos y en ei andlisis de lus mismas.

» So establece la importancia de los trabajos no conformes como fuente de
informacion y herramienta valiosa para determinar fallas en el sistema, corregirlos
y mejorar el trabajo del liberatorio

* La implementacion de estos procedimientos permite su andlisis y seguumienro, asi
como asegurar que:

0 se identifican tos trapajos no conformes y se torran las medidas segun sea €J
caso (incluyendo la detencion Jt trabajo y retencion de resultados)
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o se investigan las causas para avaluar ta impolancia de estus trabajos

o se indican las aocanes y los responsables para efectuar la correcciéon de los
mismas

o de ser necesario se le notifica al cliente del estado dt jos resultados y se anule

el trabajo

S. Procedimiento:

5.1 Los trabajos no conformes son identificados por parte del encargaoo de gestron
ae vanas formas dentro del sistema de deteccion de desviaciones del laboratorio,
tos cuales incluyen

* Reclamos o quejas presentadas por los clientes

e Control de Calidad

» Calibracién de equipos

» Informes de ensaya

» Auditorias internas o externas

» Revisiones por la direccion

» Supervision del personal

5.2 Analizando la informacion proporcionada de cada uno de estos procesos se
identifican Jas no conformidades, por lo que et gestor de calidad debe revisar y
mantenerse pendiente de loa /eaultaoas de éstas

5.3 Toda persona que detecte una no conformidad oebe reportarlo al encarpado de
SGC quien dBbe describir la no conformidad en forma clara asociandola al
requisito que esta incumpliendo se anntara en el Registro de No Conformidades,
Acciones Comectivas-PTeventivas LC-MC-R-10

5.4 Una vez deteciado un trabajo no conforme debe analizarlo, buscar e identificar
las causas del problema, evaluando su importancia dentro obl trabajo llevado a
cabo Le dara el numero de consecutivo respectivo en el registro

55 Detectado el problema el gestor asignard Fa responsabilidad a la persona

encargada de llevar a cabo las acciones correctivas que correspondan
[Cs
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inmediatamente. con el fin de que ninguna otra actividad se vea afectada, las
cuales se anotan en LC-MC-R-IO

5.6 En casca extremos debera informadle al cliente acerca aeE estado de sus
resultados, con las acciones que correspondan en estos casos, 0 incluso la
repelieron dei trabajo; esta notificacion debera comunicarse al cliente por escrito y
estera firmada por ta Coordinacion.

5.7 Cuan 17 se trate de un equipo no conforme con resudados de calibracién y
verificacion, debe catalogarse como corresponda, si el equipo estd cumpliendo o
no, evilanoo que sea utilizado en otros ensayes

5.9 Cuando se indique que el trabajo no conforme pueda volver a ocumr se deberan
llevar a cabo los procedimientos descritas en LC MC-PG-09

5.9 El gestor de calidad debe alentar al personal a Informar sobre cualquier no
conformidad que se detecte o que pueda producirse en todo picceso del
lanoratorio, para que éste lo analice

5.10 El Registio ae No Conformidades se debe archivar junto con las acciones
llevadas a cabo para solventarlos.

5.11 Una vez hallada Eacausa de la no conformidad y haber apEicado las acciones
correspondientes para resolverlo, el gestor analiza y comunica al personal
afectado la continuacion cel trabajo lo cual se debe anotar en el registro de gjal
forma al cerrarse la No Conformidad

5.12 La autorizacién de la reanudacion del trabajo se dara una vez probado que se

esta en condiciones de continuar ya sea por el Gestor o el Supervisor

6. Control de Modificaciones si documento

Elacolado Revisada Apmbado

Modrfcacicn .
Gestor Cocnd Area Coord Area
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1. Propésito: bstatifirar e implementar las acciones correctivas o preventivas requeridas
para soludonar aquellos trabajos detectados como no conformes, eliminar las causas

de nc conformidades reales o potenciales para prevenir que se presenten de nuevo

2> Alcance: Este documento apirea a toda acabn encontrada por el laboratorio destinada

a corregir o prevenir situaciones de no conformidad

3. Responsables:

3.1 El Gestor es responsable de revisar trabajos no conformes y elegir las acciones
necesarias, aplicando este procedimiento mantener los tegistros correspondientes
3.2 Todo el personal es responsable de acatar y ejecutar las acciones que H Gestor Ib

asigne para corregir la no oontorrruJad y mejorar el Sistema de Gestion
3.3 La cuondinacion debe apoyar las acciones que se tomen, ya sean prevent'vas o
correctivas, deberd firmar como visto bueno el registro de No Conformidades,

Accrones Corred.vas-Preventivas

4. Descripcion:

* El Laboratorio de Calidad establece un procedimiento para aquellas acciones que
deten aplicarse para la mejora del sistema dentro de la organizacion, como parte de
su politica para evitar que se presente una situacion mas de una vez y evitar
contratrempns: también conducen a un ahoiro de tiempo y recursos ai ser corregidas
désete el primer momento.

* Estas acciones destinadas a la eliminacion de no corformidadns delectadas o
potenciales se registran para darle el seguimiento necesario, deben ser evaluadas y
verificadas para determinar la eficacia de las mismas.

*  Se especifican los dos tipos de acciones
o Accion Correctiva Esta destinada a eliminar Ea causa de un trabajo no corrférme

detectado o de otra situacion indeseable

Mi
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O Accién Preventiva: Destinada a eliminar una causa de una no conformidad

potencial, que pudiera presentarse

5. Procedimiento:

5.1 Problemas relativos al sistema o las operaciones técnicas pueden ser detectadas
mediante.

m Auditorias internas y externas

* Revisiones por direccion

» Retroalimentacion de los clientes

5.2 Una vez oetectado un trabajo no contarme o algun tipc do no conformidad es
necesario analizar la causa de la no conformidad mediante trazabilidad en los
procesos hasta identificar el problema y las oportunidades de mejora si es del caso

5.3 Las necesidades de mejora o no conformidades potenciales necesitaran de
acciones preventivas.

5.4 Con el problema o la causa identificada, se procedera a determinar ai in que
corresponde aplicar es una accidén preventiva 0 une accion correctiva encontrada,
aue se especrfica en el registro IC-MC-R-1P

SE El encargado del Sistema de Gestion debe seleccionar y establecer las actividades
0 acciones a realizar, aquellas con mayor posibilidad de eliminar la causa de la no
conformidad, asi como el plazo para la implementacion de las acciones y el numero
de consecutivo correspondiente Estas acciones deten responder a la magnitud del
problema y a lus riesgos, induso si fuera necesario retener los trabajos y anElj&is.

5.6 El encargado de gesliun determinard la persona que debe aplicar las acciones,
segun sea caso y el tiempo que tiene para ejecutarlas.

5.7 Si en el curso de la resolucion del problema es necesario implementar un cambio,
éste debe documentarse en ei rrgtstrc

5.8 Se le debe dur un seguimiento s la implementacion de Ib accion, verificando \u

efectividad de la acciéon o acciones llevadas a cabo mediante Ins resultados
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obtenidas, si fue efectiva se cieira el procesa y si no quedard pendienie y se
determinara si darle seguimiento o se debe comenzar un nuevo proceso.

5.9 En el Registro debera anotarse la anuiente informacion:

* Numero de consecutivo para el documenta

* No conformidad encontrada o potencial

* Fecha de deteccion

* Causa que origina la no conformidad

* Tipo de accion que se debe implementar

* Acciones o actividades a realizar para soFventar la no cnrformidad

* Fecha de impigmentacion

* Persona encargada de ejecutarla

* Plazo para impiemcntar la o las accionas

* Firma de la coordinaciéon del Labdralerio como visto bueno al procesa

* Verificacion después del plazo de ejecuciéon

* Eslado y fecha final: se espacifica si esta pendiante o cerrada

* Notas este espacio contendrd cualquier investigacibn que sopese las acciones
realizadas, ya sean correctivas o preventivas.

5.10 Si se cataloga como Accion Preventiva se anotaran tas actividades a realzar para
reducir su probab,«idad da ocurrencia.

511 El Registro debera mantenerse para c'ear una base de datos de todas las
acciones que se han tomado, lo que permitira detectar si se repiten accionts o se
repiten no conformidades dsl trabajo o amores sistematicas

5.12 5t después del seguimiento se tiene duda sobre al cumplimiento del laboratorio
con sus p/op qj politicas y métodos o el cumpiimtenic de la Norma INTE-ISO/IEC
17025 2005- entonces debera ana.rza'se y revisarse medianle Lina Auditoria Interna

lo mas pronto posible
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1. Propésito: Asegurar que el Sistema de Gestion de Calidad del laboratorio sea
eficiente y cumpla lo estipulado por la normativa INTE ISQ/IECT7025 ?DG5, mediante

la planificacion e implementaonon de auditorias internas.

2. Alcance: Aplican a toda planeacion y ejecucion de auditorias internas para la

evaluacion de todo el Sistema de Gestiln del Laboratorio de Calidad

3. Responsables:

3.1 Realizar periédicamente auditorias Internas de tedas las actividades del
laboratono es nesoonsab,l<dad del auditor interno designado por la Direccién da
Calidad Agricoia con la coordinacion del Gestor de Calidad.

3.2 El Gestor debera a&egur&r que estas auditorias sean planificadas, programaban
dmgidas y registradas de acuerdo a esle procedimiento

3.3 Informar al auditado de la fecha de auditoria, la cual se realizar& minimo cinco
dias habitos después de comunicado, asegurarse que las no conformidades
encentradas en esta auditoria sean anotadas en los respectivos documentos, que
sean revisados para determinar las acciones a llevar a cabo, son responsabilidad

del Gestor de calidad

4. Descripcion:

* El Laboratorio de Calidad establece un pian anual da auditorias internas, se
realiza al manos 1 si afio, pera ja evaluacion de todas las areas cel Laboratorio;
para ello hay comunicacion entre el Gestor de Caktad y el Auditor, estas
auditorias son registradas

» Auditoria Interna: Es la actividad indeoendiente pera verificar, mediante el examen
y evaluacion de evidencia objetiva, si los procesos y ementes aplicables del
Sistema han S'do y son desarrollados, documeniados, implementados Yy
mantenidos efectivamente.

1%
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5. Procedimiento:

5.1 Flaneacldén de la Auditoria

5.1.1 Ei encarnado del sistema deuera pianficar anualmente las audiorias mediante
un cronograma. que propone a la Coordinacion quien lo revisa; b aprueba el
Director y designa el auditor interno encargado que debe tener formacior y
calificacion adecuadas, en lo posible ser extemo o a-onc al sistema.

5.1.2 H Cronograma de Auditoria interna LC-MC-F-01 debe cubrir toctos los
aspectos del SGC y efectuarse al menos una vez al arto éstos se archvan para
llevar un control de los requisitos o procesos auditados y las fechas respectivas

5.1.3 Aprobado el cronograma y designado el auditor el Gestor envia la
documentacion pertinente para el plan de auditoria, con al menos tres semanas de

anticipacion

5.2 Plan de Auditoria

5.2.1 El audrtor debera solicitar previamente segun considere necesario, la
documentacion y proced'mientos asociados a U actividad o al area a auditar, los
registros y ayudas de traoajo para el posterior desarrollo de la auditoria oon el fin
Cle familiarizarse.

5.2 2 El auditar prepara y eleva el Plan de la Auditoria LC-MC-F-Q2 (aportado por el
auditor) con ei que pretende trabarar con al menos dos semafius de antelacion,
pare que sea aprobad? ya sea por la Coordinacién del laboratorio o el Gestor es
recomendable que se realice una lista de chequeo para la auditoria cinto parte del
plan.

5.2.3 Aprobado el plan, el gestor debera comunicarlo a las areas a auditar y a la

Alta direccion, con al menos 5 dias habiles ae anterioridad a la feche de auditoria

5.3 Ejecucion de lia Auditoria

lift
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5.3.1 Se realiza Ja reunién de apertura, en la que deben firmar los presentes
involucrados y el auditor firmara ri acuerdo ce Confidencialidad oel Laboratorio
5.3.2 La auditoria se realzara segun el Plan de auditoria Biporrado poir el auditor y
seré conducido por él mismo, utilizando técnicas estandar; recoleccion de
informacion, entrevista, seguimiento de registros entra otros, QU la proporcionen

informaron objetiva.

5.3.3 Deberé realizar anotaciones correspondientes que ayuden a la realizacion del
reporte o informa de auditoria; evidenciar las conformidades n no y anotar
procedimientos que pueaen ser mejorados.

E.3.4 Mantener informado al auditado de cuaiquier hallazgo, pero no debe permitir
situaciones de confrontacion o oe rumores.

5.3.5 Se realiza el cierre de la auditoria entre el auditor y el personal auditado o el
area aud *ada especificando los aspectos o areas auditadas, al nombra dal auditor

y de los auditados

5.4 Elahoracion dal Informe de Auditoria

54.1 El auditor redacta el Informe o Reporte da auditoria, con fas valoraciones
convenientes, observaciones, no conformidades encontradas Yy acciones
requeridas.

5.4.2 El auditor presentaré y consensuara el informe el Gestor seré el encargado
de comunicado segun corresponda a fas éreas auditadas.

5.4 3 Una uez comunicado el informe se despliegan las acciones correctivas y
preventivas segun correspondan, el encargado del Sistema tfrbp verificar que se
ejecuten

54.4 Las no conformidades y acciones correctivas encontradas formaran parte de
los procedimientos LC-MC-PG-OB y LC-MC-PG-09
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5.4.5 El reporto Oinforme de las auditorias internas quedara registrado mediante un
codigo que ind que el numero de consecutivo: Informe de Auditoria Interna LC-
MC-R-11

5.4.6 Si se denva de la auditoria dudas sobre algun trabajo realizada que pudiera
verse afectado en su validez, so deberd comunicar al oliente si correspcnde.

mediante una nota firmaos por la coordinacion del area y por la Direccion de
Callead del CNP

E Control de Modificaciones al documento

o Elaborado Revisado Aprobado
Modificacion
Gestar Coord. Area Coord. Area
Elaborado per fttivisaflo pur Aprobado por
PuSSID Gestor da Calidad Coordinador Ar*u Laucvalonu Diradar de CaiidwJ Agricola
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1. Propésito: Establecer el piucedimiento para efectuar la revi&ion del sistema y las
actividades de ensayo por parre de le Alta Direccion, con et fin de verificar su

adecuacion y eficacia e introducir mejoras ai Sistema

2. Alcance: Toda la actividad compromiso de la Alta jDireccion en la evaluacion del
SGC

3. Responsables:

3.1 La Alta Direccdon es responsable ce efectuar las revisiones del Sistema de
Gestion y actividades referentes a los ensayos, objetivos de calidad, entre oiros en
fcuroa periddica; registrar los resultados de su evaluacion y velar por que se lleuen
a cabo las acciones necesarias y los cambios necesarios pera mantener y mejorar
el Sistema.

3-2 El Gestor debera mantener los registros correspondientes de estas revisiones.
4. Descripcion:

m La Alta Direccion esté comprometida con el SGC del laboratorio, por ello efectian
una revision del Ststema periodicamente (al menos una vez per afio) para
asegurar la eficiencia permanente o inclusive pira realizar cambios o0 mejoras
necesarias; en casos que lo amerite iniciar las acciones correctivas que
correspondan.

* Se define coma Alta Direccién a la persona o grupo que dirigen o controlan al mas
atto nivel una entidad u organizacion,

* A la reunidn asistirdn el Donador de la Direccion de calidad, el Coordinador del
Laboratorio, el responsable de Calidad, asi como las personas que se consideren
necesarias, en cada caso Los resudados de bs'bs revisiones son una herramienta

importante para ldentificar oportunidades de mejora, adecuar la politica y sus
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objetivos, verificar el cumplimiento de sus metas, y continuar creciendo en su

conciencia “e la Calidad

6. Procedimiento:

5.1 La revisibn se hara a! nenes una vez al afilo y se deba tomar en cuenta la
adecuacion de las politicas y procedimientos, a fin de introducir mejoras y
asegurar su eficiencia

5.2 La Alta Direccion elaborara ur. calendan» oara programar la revision dei Sistema
éste debera firmarse per todos los miembros de la alta direccién para evidenciar
Su compromiso

5.3 Se Loma en cuenta la evaluacion de los seguientes componentes del esterna
dentro del procesa de revisién por Is direccién, firmando una minuta de reunién
con toctos los presentes.

» El cumplimiento y conocimientc de la Politica de Calidad del laboratorio y de tns
objetivos y metas propuestas, para asegurar oue sean adecuadas a la
organizacion.

* Resultarlos da as auditorias del sistema y las acciones tomadas

» Estado de los trabajos no roniormes y de las acciones correctivas y preventivas
estab ecidas y su eficacia.

* Resultadns de las auditorias externas.

* Resultados de tes pruebas jntarlaboratonales o pruebas de aptitud para evaluar ei
desempefio de les ensayos

* Se deben avaluar los resultados de fas evaluaciones oe los dientes asi como da
las quejas presentadas y su seguimiento detectanao cualquier op”rtunioad ce
mejora.

m Informes d”l personal directivo y evaluaciones del personal del laboratorio para
asegurar que se cuenta con e! personal calificado o detectar necesidades de

capacitacion
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* En consideracién otros factores importantes como el control de calidad y
necesidades de presupuesto y equrpo.

5.4 La evaluacion del sisiema se registra en un Reporte de Revision por Direccion
LO-MC-R-12, en el cual se indican los hallazgos y cualquier accién que surja de
ellos; incluyendo las firmas de los participantes ae la revision.

5.5 La Direccion debe asegurar gite las amones a implementar se reaitcen en un

plazo apropiado y acordado

6. Control de Modificaciones al documento

o Elaborado Revisado Aprobado
Modificacion .
Gestor Cnonc Arsa Coord Area
2
3
Elaborada por Revisado por Aprot"ddi por
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. Propdésito: Asegurar la competencia del personal que trabaja en el laboratorio y
realiza !> ensayos y andlisis pertinentes Garantizar le formacion, entrenamiento y

capacitacion del personal tecnioo.

. Alcance: Aplica a toco el personal da laooratono, soi temporal, cie apoyo, o

pennanente.

. Responsables:

3.1 La Coordinadora del laboratorio debe velar por la edificacién del personal, ruvrsar
los perfiles de puestos y mantenerlos actualizados; como parte técnrca es
responsable de aprobar y evaluar la eficacia do capacitaciones técnicas para el
personal.

3.2 El Gestor deba velar por el cumplimento de las capacitacicnes y actividades que
refuercen los conocimientos del personal gje reaiiza las labores de muestreo,
ensayo y analisis, velar por capacitaciones y actualizaciones con respecto a! SGC.
evaluar la eficacia de las capacitaciones de todo el personal ya sea contratado
permanente, da apoyo, temporal y de nuevo ingreso

3.3 EJ Supervisor del laboratorio deneré entrenar a velar poique sea entrenado por
alguno de los técnicos designado por él al personal recién ingresado y da apoyo,

el gestor supervisara y evaluara el enfrenamiento del personal

. Descripcién:

> El Laboratorio asegura la competencia onl personal técnico que realiza ensayes y
analisis mediante sus calificaciones en base a una formacion profesional y
experiencia adquirida; de igual forma para el personallque evalla y firma los
resultados de los ensayos. Proporciona capacitacion necesana para llevar a cabo

las actividades, la supervision y evaluacion del personal
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« El Area ce Laboratorio considera a’ recuiso humano parta esencial y «u josa. por
Jo que establece prioritario su formacién y capacitacién acorte con las actividades
que realiza, promoviendo la mejora on el desempefio cie sus funciones

» La capacitaciébn del oersonal iya sea nuevo, permanente o de apoyo) para
mantener o familiarizado con el SGC, es importante para asegurar su compromiso
y conocimiento mediante buenas practicas procesionales para el aseguramiento de
la calidad de los resultados y la mejora del Sistema

 Se dan lus pautas para lograr lo mencionado anteriormente mediante revision
permanente de requisitos, curriculums, necesidades de formacion del personal y

herramientas necesarias cara el cumplimiento de !as tareas presentes y futuras

5. Procedimiento:

5.1 La coordinacion del laboratorio y la gestion de calidad, deberan corroborar 'os
titulos i atestados de todo el personal, revisar el tpo de formacién y la experiencia
que tengan en el campo y enejar esta informacion non le estipulada en el
documento LC-MC-DA-05, como primer filtro cara determinar €. pefsonal mas
adecuado para cada puesto se trate del personal nuevo permanente a temporal

5.2 La coordinasen oel laDoratonp debe recopilar en un expediente interno
denominado Expediente ae Personal (oda la informacion del personal ya sea
nue”o, permanente o temporal, el cual debera contener

* Los cumculums al dia

m Copia de los titulos y demas atestados que la persona debe presentar para
confirmar su grado académico y los requisito« solicitados

m Copia del titulo de Colegio de Profesionales al que pertenece (si es necesano).

» Copias de los resonoamlentos de las capacitaciones, cursos o chacas en qu* ha
participado (ye sea per la institucion o fuera be ella) que se relacionen con sus
tareas especificas, o conocimiento del Sistema de Gestibn y de la normativa
internacional INTE ISO'IEC 17025:2005. Ademas debera adjuntarse una carta con

la neta obtenida (segun sea el caso)
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* Contrato de Confidencialidad e Independencia debidamente firmado

m Nota firmada por la coordinaron en Ja que se indique Jafecha de rngresD al Area
de Laboratorio bajo supervision y la fechg de incorporacion a su puesto.

5.3 Todo personal de nuevo ingrese (permanente o de apoyo) debera permanecer
en un periodo de induccién bajo observacion del Supervisor o del técnico que éste
designe, con e fin de entrenarlo en los ensayos, muéstraos y analisis realizados
en el Laboratorio de Calidad, asi como también en el uso de los praceuimientes y
equipos para que adquiera las destrezas recesarias Debera ser inducido en e\
Sistema de Gestidn de la organizacion por parte del gestor de calidad

5.4 Se aplicaran evaluaciones jl personal, incluyendo aouel bajo supervisién, segun
lo especificado en el registro Evaluaciéon al personal LCA1CR-13, con el fin de
mantener la competencia y calificacion del mismo y detectar cualquier necesidad
de capacitacioén o retuerzo de conocimientos

£.5 La coordinacion del laboratorio en conjunto con el encargado del sistema deben
plantear un Plan do Formacién de Personal LC-MC-R-14 que se mantendra en
registro; en bese a las necesrdades de capacitacion o actualizacion detectadas o
expresadas por e personal, en tomas tanto técnicos, como de gestion y cualquier
otro que se requiera La formacion del personal puede induir capacitaciones,
charlas, lalleres, cursos, entre otros; proporcionando una herramienta para
mantener la competencia del personal

5.6 El plan anual debe ser pertinente a las tareas actuad y futuras del laboratono.
gue pueden relacionarse con aspectos técnicos de los ensayos, aspectos de
gestion, aspectos de manejo de equipo de laboratorio e informatico, entre otros.

5 7 La coordinacion debera veler por Ins recursos necesarlos oara proporcionar lo
estipulado en este plan, en comuntu con el gestor deberan velar por su
cumplimiento, calificar y evaluar la eficacia ce esta formaciéon mediante examenes
o evaluaciones relaconadas a tos temas de las capacitaciones: los resultados de
estas evaluaciones se anotaran en una carta haciendo constar su nota en el

Expediente de Personal de cada uno.
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5.a Se llevara un Registro de Capacitaciones LC-MC'R-15 ya sea recibidas n
Impartidas por el Personal del lilboratono como pcrte de aus servidos, en & cual
se especifique:

* Nombre de la capacitacion o actividad

* Instructor y/o empresa (quien lo imparte)

m Fecha

m Tipo de cunso (aprovechamiento o participacion)

m Temas abarcados

» Lisia de participantes (cuando sea posible)

» Observaciones

5.9 Si alguna de las actividades o da loa temas del planificador no se pudieran
imoartlr, deben ser anotados en el LC-MC-R-15 en el area correspondiente de
observaciones con la justificacion adecuada.

5.10 Aquel personal que pueda requerirse para realizar tipos partojlares de
ensayos, ajustes, emitir opiniones e interpretaciones, para operar tipos particulares
de equipas; estaran autonzados por la coordinacién y la Direccion; ello quedara
registrado y especificado en una nota ¢entra del Expediente Personal y con el
nivel oe estudio y formacién pertinentes incluyendo la fecha en que se confirme la

autorizacion

6 Control de Modificaciones al documento

Elaborada Revisado Aprobado
Gestor Cocid. Area Coond. Area

Modificacion
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1. Proposito: Establecer las condiciones ambientdles y las de instalacion del
laboratorio, para asegurar que no su invaliden ios resultados de los ensayos y

tsciliigr la correcta realizacion.

2. Alcance Abarca las instalaciones y condiciones ambientales del Laboratorio de

Calidad y sus controles.

3. Responsables :

3.1 La Coordinacion es la responsable ce coordinar los cambios necesarios en la
planta fisica del Laboratorio, oon el fin de contribuir a la proteccion del personal y
de manera que no se invalide ningun resultado de las pruebas ni mediciones
reali7z?das en el laboratorio.

3.2 Hl gestor de calidad debe vetar por el contro] de las conOiciones ambientales que
se requieran para no afectar ni invalidar los resultados de 90? ensayos.

3.3 El personal del laboratorio no deba comprometer la segundad e mtegndad fie
dichas instalaciones en cuanto al orden, cuidado y aseo

3.4 Es responsabilidad de todo el personal reportar cualquier dafio o alteracion de

jas instalaciones, equipes y condiciones ambientales.

4. Descripcion:

4.1 Instalaciones

> El laboratoho tene bien definidas y separadas slu é&reas: area ~dn'‘nistrat vii
(oficinas y atencion de cuentes, comedor y bodega}; area de laboratorio en la cuaf
estan separadas las éneas da trapajo: recepcion de muestra, homogenizscJOn del
grano, analisis fisicos, pruebe de coccion, y custodia de muestras.

« La planta fisica cuenta con suficiente espacio evitando cualquier posible
incomodidad al porscmal o cualquier dafie 0 nesgo en caso de una emergencia,

en caso de reparacion de equipos La recepcién, registe y codificacion de
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muestras fuera del area de andlisis evita la entrada de personal no autorizado,
manteniendo la segundad y la cnnfidenda ljdad.

Se cuanta can aire acondicionado para proporcionar rrejor ambiente de trabajo
tanto para al personal como para uqu pos brindando comodidad y meximiiando la
eficiencia del personal El po9vo que podria generares en e! laboratorio se reduce
debido a la separacion da- homogemzado de las muestras, protegiendo tanto
equipos como al equipo de aire acondicionado.

Los ensayos de coccion separados del area de ensayo Fisco brinda mejores
condiciones da trabajo y ajn Interferenc.as que pongan en riesgo la operacion de
otros equupus debido al vapor y al calor generado; tiene espacio suficiente para
soportar €l volumen de trabajo del laboratorio contando con plantillas que
proporcionan un maximo de 10 quemadores y un sistema de extraccion da celor
cuidando la resistencia térmica de! edificio la tuberia de qas llega hasta afuera del
edificio an donde se disponen Fos tanques de gas para mayor seguridad.

Se cuenta con lluminacion apropiada para realizar los ensayos

No se requiere de ambiente controlado dentro de fas instalaciones del laboratorio
para efiactuar los ensayos da coccion, exceptuando al tipo de agua utilizada y Is
altitud del lugar; din embargo se cuenta con aparatos que permiten monitoraar las
cordiciones ambientales (temperatura y humedad na atival como referencia para el
meétodo de ensayo del tiempo de coccion del fiijol

Las mea,das santtarias dentro del laboratorio se encuentran en el documento
Procedimiento de limpieza LC-HC-Pg-01 y no representan una contaminacion
para el analito, de forma que no se alteran sls caracteristicas, Lampoco influye en

la operacion de loa equipos

4.2 Condiciones Ambientales

Aigunas de las condiciones ambientales que podrian interfenr en los resultados de
la prueba de coccién son la attitud dei lugar en que se realizan las pruebas y la

temperatura de ebullicion que deben registrarse.
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* Las areas veoinas al laboratorio no representan ningun peligro para la realizacion
de las pruebas, no hay interferencia etPdrD'nncnétfcn que pueda afectar equipos,
ni radiacion, no hay exceso de humedad que pueda allerar laa condiciones del
grano, el laboratorio cuenta con una camara de enfriamiento para conservar las

condiciones de' grano retenido cono muestra custodia

5. Procedimiento

5.1 El acceso a las distintas areas dei laboratorio debe estar limitado segin Fo
siguiente, con el fin de no producir una contaminacion o plagas y por motivo ce
seguridad y resguardo de informacion:

* Las areas de ensayo archivo, eternas, bodega, soto pueden ser accesadas por el
personal del laboratorio.

* No S3 permitird la estancia de personal ajeno al laboratorio, solo en caso de que
esté acompafado por una persona autorizada

m Si un cliente presencia sus ensayos, se debe garantizar que no so compromete (a
seguridad y confidencialidad can respecta a oiros cuentes

£.2 La distribucion del flujo de trabajo en el laboratorio aebe evitar cualquier tipo de
contaminacion cruzada, mediante una sola linea de paso del grano y limpieza de
equipos.

5.3 Todo ei personal debe respetar y coiaoorar con el orden y el aseo del laboratono
para evitar cualquier tipo de contamijnacion o deterioro de las instalaciones, ol
laboratorio debe mantenerse limpio siempre.

5.4 El acceso y el uso de las areas relativas a la prueba de coccron estan
restringidas solo al personal del laboratorio, sobre todo al personal encargado de
su reanzuic ori y control,

55 Rotular las areas administrativas y de trabajo, el area de la prueba de coccion y
el acceso restringido del personal; asf como también una identificaciéon de donete
se encuentran almacenadas los tanques de Gas Deberan especificarse tamhien

los sitaos de los extintores
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5 H Debe asegurarse de que el suministro de energia requerida para esta prueba (en
este caso gas) sea suficiente en forma tal que no aliene lus resacados

S.7 Deoe reportar en rada ensayo de Prueba de Coccion la afrtud a la que sa
realiza si es fuere de las Instalaciones permanentes del laboratorio (por cualquier
modificacion), en las que se tiene perfectamente indicado. contando con la
temperatura de ebullicion del agua en el sitio

S.B Se debe anotar la temperatura tanto oe ia muestra como la amcienie, di mico de
la prueba, ambas; se especificaran y documentaran en Tagela ile anélisis

59 Se mantendrd un registre de las condiciones ambiente: temperatura ambiente y
humedad relativa, mediante el uso de aparatos, que permitirA generar graficos y
datos para evaluar su comportamiento como referencia; [|°s aparatos se

mantendran en buenas condiciones y con ias respectivas calllraaones.

6. Control de Modificaciones al documento

Elaborado Revi&sco Aprobado
Modificacion .
Gestor Ceoid. Anea CocnJd. Area
Elaborado por Revisado por Apresado por
PUBHQ Gestor de Calidad Coordinador A «n Laboraiono Utboui de Calidad Agricola
NtffltifS
Firma
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1. Propdsito: Describir e! equipo oon que cuenta el latxnatonn pana la correcta
manipulacién y procasamiento del item a ensayar asi como describir las condiciones

necesarias para su mantenimiento, control y funcionamiento.

2. Alcance: Pare todo equipa utilizado centro del alcance la prueba de cocciun del frijol

por parte del Area de Laboratorio

3. Responsables:

3.1 el personal debe estar comprometido con al cuidado de los equipos,
reportar cualquier anomalia en bu funcionamiento para asegurar que no se afecte
la calidad de los resultados Los técnicos son responsables de la limpieza diaria ae
loa equipos luego de que sean utilizados; les verificaciones de les equipos asi
corno mantenimiento basico estan a cago del Supervisor ytémeos

3.2 El Gestor debe velar por que se cumpla la panificacion de calibraciones
neoessnas para el correcto funcionamiento asi como de algin tipo de
manten miento o reparacion requeridos

3.3 La coordinacion del laboratona debe proveer los equipos que sean técnicamente

los mas adecuados para la realizacién de los ensayos

4. Descripcion:

4.1 Preve descripcion del equipo

El Laboratorio de Calidad esta provisto con el equipo necesario para la correcta
ejecucion de las actividades (incluido et muestreo, la preparacion de los items de
ensayo, ensayo y el procesarrrento y andlisis de los datos). Para tal fin se desenben
brevemente an este documento. En ol caso que el Laboratorio necesite utilizar
equipos fuera de su contnnl permanente deberan ser revisados para asegurar que se

cumple con la normativa internacional, se mantendra nota de eHo
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4.1.1 Chuzos cortos: Son utilizados para tealizar la lama ae m~stra durante el
muestreo, permite tomar Las muestras del grano de frijol. Estan hechos oe metal,
es equipo de mano, pequero, coniime un canalete par el que fluya la muestta
hacia un recipiente o una bolsa Para su proteccion y almacenaje se utilizan
puntas de goma o tundas de cuero No necesitan de condiciones especiales

4.1.2 Homogenizadones: Aparatos que se utilizan en el muestren y en el Laboratorio
en la preparacion del Etem a ensayar Es un equipo cuyo cuerpo tiene la capacidad
de recibi:’ en su tolva al grano y homogenizar la muestra, contienen dos
distribuidores que dividen en dos partes guales la muestra, poseen dos
recolectores del mismo material; estan hechos de bronce Debe asegurarse que el
equipo no se golpee cuado es transportado u se almacena los dos recipientes
colectoras deben ser envueltos y guardarse junto con el equupo No requieren de
condic iones especiales

4.1.3 Balanzas electronicas: Son utilizadas en la preparacién del Elem a ensayar.
Cuentan con un display; capaces de funcionar con energia eléctrica o con algun
trpo do bateris en caso de no cuntar con fuente de corriente: poseen un plato en
el Que se coloca la muestra para su peso Deben estar niveladas asird su
adecuado funcionamiento y colocarse la muestra en el centro del plata. Deben ser
protegidas durante su transporte

4.1.4 Plantilas ae gas. No requieren de condiciones especiales para su
funcionamiento Posee una formacion en linea de quemadores los cuales
*Tequiaren de mantenimiento para evitar que puedan obstruirse a dafiarse

4.1.5 Ollas de aluminio Se utilizan ollas con capadaaa para 4 litros, las cueles se
marcan para controlar eJ nivel de agua Jurante las pruebas (segun el nivel
indicado en el Reglamento Técnico del frijol).

4.1.8 TermOmetros Se utilizan termdmetros para controlar la temperatura del ag.ua
da los ensayos, son de liquido en vidrio no de mercurio (como prevencion contra
contaminacion) por trabajarse con alimentos, Se deben almacenar en posicion
vertical para no provocar cortes del liquida en la columna, durante su transporte

debe proveerse de algun tipo de espuma o algun material para recubrirlo
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(envuelto) que evite que se quiebre Debe poseer come minimo un grado de
division y ser de .nme'sién parcial

4.1.7 Crondometro o timer Son necesarios pnra llevar e! control del tiempo de la
pruebe; que se permita de ser posible programarse con I<alarma que alerte para
cade uno tiempos en que se realizan las mediciones del grano (a Ins 65. 80 95
110 y 126 minutos).

4.1.B Camara de frio: Funcionamlente con energia eléctrica, posee un display para
mostrar la temperatura en su mtanor Permite el almacenamiento a temperatura
segura tal que preserve las condiciones deJ grano de las muestras retenidas como
custodia

4>1,S HigrotermOmetro Datalogers: con censores internos que miden y registran la
temperatura ambiente y la humedad relativa, utnizados para registrar las
cordiciones amoiente. pueden se” utnlizados para registrar las condiciones en que
se realizan los ensayos, sin que éstas afecten la exactitud ni la validez de los
resultados Cuentan con un Software para descargar los datos, el cual permite ver
las graficos de las condiciones tomadas, asi como de exportar los datos a una

base de detos como Excel.

4.2 Aspectos para mantener en buen funcionamiento los equipos y su control
m Revisiones periodicas de los equipos
» Verificaciones de las calibraciones

» Limpieza de los equipos

5, Procedimiento:

5.1 Mantener un en un Archivo el Regstro de Equipos para aquellos que son
japortantes pana la realizacion de los ensayos, an los cuales se incluyen Registro
de Calibracion y Registro de Mantenimiento y Reparacién para cada tipo de
equipo ademas de wuna Identificacion de equipo. Instructivos de uso vy

mantenimiento de equipo
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E.2 Mantener un Registro de Calibraciones y ajustes LC-MC-FMB para el equipo que
lo requiera, irtdicando las fechas en que s'e calibré y la siguiente y quien lo hizo;
mantener un Registro de mantenimiento y Reparaciones LC-MC-R-19
manten miento periddico para evitar que se salgan de rango o se pierde exactitud
en la prueba mant-ene buen funciéonamiento dei equipo, posible alargamiento de
su vida util; si se trata de reparacion dete indkiar en que cons ¢lié y el dafio.

5.3 Todo equipa debe ser verificado antes de ponerlo en servicio, con el fin de
asegurar que cumote con fas exigencias del laboratorio y de la Normativa, eslas
verificaciones se realizan después (Je une repsrecion. calibraciéon o ajuste y se
anotan ae conformidad en los mismos registros

54 Todo el ecuipo debe poseer una identificacion para establecer y mantener sus
registros agilizando las revisiones de? equipo y evitando equivocaciones. Para olio
la codificacion indica la inicial del equipo y ef numero oel n smo, pe» ejemplo: 'P1
y P2ncorresponden s Plantilla 1y Plantilla 2

S.5 Se cuenta oon instructivos actualizados tanto de uso oomo de mantenimiento LC-
MC-l-01, ob cuales estaran a disposicién del personal técnico en Registro de
Equipo. Los manuales ae> Fabricarte, se mantendran a disposicion de! personal
en caso de ser jequendo*

S.fi Los equipos importantes para la realizacion de los ensayos poseen un Registro
de Identificacion de equipo LC-MC-R-20 con la informaciéon pertinente-

o ldentificacion del equipo: el nombre y su codigo oentro del laboratono. ademas
se mantendra un croquis con la ubicaciéon de los equipos,

o Nombre dei Fabricante modeio y numero de serie

o Instrucciones de fabricante

0 Copias de Certificados de calibracion, registros de calibracion y ajustes con les
techas, verificaciones 6e conformidad

0 Registros de mantenimiento y reparaciones

5.7 Todo equipo que proporcione resultados dudosos o esté fuera de alcance o se
ha demostrado que son defectuosos, son identificados con el fin de evitar incurrir

en airares por su usa Se colocara un aviso o una tarjeta al equipo Indicando
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"FUERA DE SERVICIO", posteriormente se retira de su lugar Luego de que sea
calibrado, reparado o ajustado ¢e prueba y analiza si ocurre un desvio o usfedo,
se prueban y si les da el visto bueno se rotulara 'APTO PARA USQO" pasando la
confirmacion, Esto ss examina mediante el Contml de Trabajo no conforme y
registras de equipo.

5 H Las equipos que requieren calibraciones son rotulados con su préxima fecna de
calibracién, para mantener su control.

5.9 Aquellos que hayan quedado fuera del control directo del laboratorio y regresen
deben sar revisados y verificar su funcionamiento y estado de calibracion, antes
de se* reintegrados al servicio.

5.10 El equipo que necesite proteccién contra ajustes, Que sea requerido ei ensayo
en el alcance de acreditacion, mantendra algun tipo de sello o dispositivo que no

permite gustes o que haga evidente una violacion de ésias

6 Control de Modifieaciones el documento

o blaukjtddu HuviesiE Aproado
Modliicacian
Gestor Coora Arsa C«rd Area
Elabora In por Revisado por Aprobado po
Puesto Geator de Calidad Coorti'radiar Arau Laboratorio P nennr de Calidad Agricola

Nombra

Firma
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. Proposito: Establecer los pasos necesarios para dar trazabilidad de las mediciones,

de los resultados ae los ensayos con relacién al alcance de acrecitacran del

Laboratorio

. Alcance: Esta documento es aplicable para todo equipo utilizado en el ensayo o

auxiliares que tengan un efecto significativo en los resultados del Laboratorio

. Responsables:

. descripcién;

Trazabllidad propiedad del resultado de una medicién o del valor de un patrén, tal
que éste puede ser relacionado a referencias establecidas, generalmente patrones
nacionales o internacjonates, por medio de una cadena ininterrumpida de
comparaciones teniendo todas las incertidumbres exterminadas

Considerando que Ja trazabllidad de la medicion es un factor determinante en la
calidad de los resultados se establecen pautas paFa asegurar la trazabilidad de las
mediciones. Luanda el laboratorio utilice da calibracion externos, se asegurara te
trazab'lidad de la medicion medianle el use de servicios de calibracion provistos
por laboratorios acreditados o que puedan demostrar su competencia y su
capacidad de mediciéon y trazabil jdad al sistema Sl.

Segun el tipo de ensayo y el tipo de analito, la prueba no oosee ningun tipo
disDonible de patron de referencia ni dn material de referencia; pues el analito
consiste en un granu, para el cual no se tienen patrones que reproduzcan sus
caracteristicas. Por tai motivo el laboratono no cuenta con pnccedimentes para
adqursicion, calibracion, venficacion manipulacién, almacenamiento, entre otros
de patrones y materiales de referencia

La incert/dumbra introducida por la calibracion debe comprobarse que contribuya

muy puco a la incertidumb”a total del resultado oel ensayo.
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5. Procedimiento

5.1 El equipo nequendo pana ensayos y mediciones auxilianos requeridos fius influyan
en la validez de los resultados, o que sean utilizados cano referencias de las
ensayos, seran ca=itarados antes de ponerse en servicio. Los certificados de éstos
permaneceran en el registro correspondiente.

6.2 El Laboratorio utilizara calibraciones externas para los equipas que se requieran,
oor parte de un laboratorio de calibracion acreditado o que pueda demostrar su
competencia, a fin de mantener la trarabilidad de las mediciones de Jos
resultados.

5 3 Se revisara el contenido de los certificados do Calibracién que contengan los
resultados de la medicion incluida la incertidumbre o una declaracion oOe
conformidad con una especificacion metrotidgica identificada

5.4 Mantener un pian de calibracién para les equipos de medicibn que asi lo
requieran que sean utilizados para la rea izadon del ensayo y que influyan en los
resultados En este plan cada equipo esta identificado y se tendran los cerificados
respect’vos de sus calibraciones y un regestro de las mismas (LC-MC-FMS8).

5.5 Las calibraciones son repetidas a intervalos apropiados los cuales dependan de
varias variables como: la meertrdumbre requerida, la frecuencia de uso de tos
equipos la estabilidad de los mismos, entre otros factores. Los intervalos para las
calibraciones son establecidas por el laboratorio Estas calibraciones deberan se
tragables al Sistema Internacional de Unidades (SI).

5.6 En csso de que r>o0 puedan ser trazabies ai S| se utilizaran comparaciones nnt'e
laboratorios con expertos en ia orueba, mediante la utilizacion del métooo deserto
por el Reglamento Técnico del Frijol, acordado para ia prueba y de aplicacion a
ntvei nacional.

5.7 Mantener un control de verificacion y mantenimiento do los equipos que sean

utilizados e influyan en los resultados d*? ensayo, para ello se utiliza LC-MC-R-19
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1. Propésito: Establecer los procedimientos para el control de calidad para el
seguimiento de la val'oez de los resultados de los ensayos, para mantener la

competencia.

2. Alcance: Es aplicable a lodu el personal del laboratorio implicado con la realizacion

del ensayo para mantener la competencia

3. Responsables:

3.1 El gestor de calidad es responsable de velar por la realizacion de Lis pruebas
interilaboratoridles o de aptitud para el cumplimiento de 'a acreditacion y del control
interno; as- oomo llevar a rabo la Validacion del método y su andlisis. Uebora
conservar los datos de estas pruebas y sus analisis en un archivo con Nava de
manera que se mantenga la segundad, asi como de ejecutar o asighar quien
realice las acciones correspondientes en caso de cualquier correccion

3.2 El supervisor y el gestor de calidad vetaran por el estado de Ins equipos que
influyen en los resultados de las pruebas

3.3 La coordinacion debe proveer los recursos neoesanos para gestionar la

realizacion de las pruebas de aptitud con otros expertos, laboratorios.

4. Descripcion:

* El laboratorio realiza un control para asegurar la calrtiao de los resultados
obtenidos del ensayo: el seguimiento de las instrucciones y procedjmientes
neceseres para la preparacion de la muestra y la realizacion del ensayo, se
realizan validaciones del método para corroborar el trabajo realizado y su
funcionamiento y adecuacion se anatizan los datos de los resultados de las
validaciones y se programan pruebas con otros laboratorios o expertos para

comparacion y corroboracion de las resultados
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m El Laboratorio debe también mantener un control de los equipos que intervienen
en ios ensayos y asegurarse mediante pruebas que se encuentran en condicionas
de uso,

« El Personal es el esiabon de mayor interés en los ensayos, por lo gvb d
laboratorio cebe asegurarse de contar sin el personal mas capacitado y con mejor
desempefio para su realizacion.

* El aseguramiento de la calidad: es un programa de actividades llevadas a cabo
por el laboratorio km el fin de verificar que los resultados obtenidos tienen una
precision aceptable y mejorar en conjunto el funcionarismo del mismo

* Material de referencia: es un matinal que *iene una o vanas de sus propiedades
suficientemente bien estaolecidas que permiten su uso para calibrar un aparato o

instrumento, calibrar su método analitico o asignar valores a un material o sislema

5. Procedimiento:

Actividades para realizar el «xgujmiento:

5.1 El objete de medicién se trata de frijol en grano, material que camb<a su
condicion con el tiempo por le tanto no existe material de referencia pura la
prueba en cuestion, implica que no existen proveedores del material, a nivel
nacional o centroamericano, no es posible efectuar este tipo de control interno; sin
embargo se utiliza otros expertos fuera del laboratorio con quienes establecer la
comparacion de ensayo

b.2 El Laboratorio de Calidad del CNP realiza ensayos mediante comparacion o
programas da ensayos de aptitud con otros expertos centro del pais que apliquen
la normativa del RT Frijol, como oarte de los roncdéles externos de calidaa del
laboratorio; para la realizacion de estas pruebas se utiliza LC-MC-PT-KJ el cual es

planificado y revisado penbdicamente para la programacion de ; prueba
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5.3 Loa resultados de estas comparaciones se registran en LCMC-R-17, que se
analizaran con el frn de realizar medrdas correctivas sobre errunes que pudieran
presentarse lo que permite también la mejora continua del Sistema

5.4 Para la realizacion de la prjeba de coccidon se tiene solo un método, con el
objetivo de dar el seguimiento correspondiente para su contad, se realizan
repeticiones de ensayos, loa cuales se incluyen en las pruebas de validacion del
item, ademéas se reaiiza la mediciéon por duplicado. Con el mismo método se
hacen repeticiones de la prueba como medida de control interno, contando con la
documentacioén necesaria

5.5 El supervisor, el gestor de calidad y el gerente técnico analizaran la necesidad de
repetir un ensaye si se produce alguna deteccion de anomalias significativas en el
funcionamiento de tos equipos, una desviacion del procedimiento, un resultado
atipicu del ensayo o por una peticiéon del cliente; esto con el fin de garantizar ei
resultado, lo cuai genera un nuevo informe de resultados

5.6 Se contreia que el equipo utilizado en la realizacion de las pruebas se encuentra
en buen estado, lo cual se logra r través del control mediante registros de
calibracion y mantenimiento asi como de que sean probados antes de ser puestos
en funcionamiento dentro del laboratorio

5-7 Se realiza mediante la validacion del método y pruebas intermedias con el
personal un control para verificar el funcionamiento del mismo, de los equipos, el
cumplimiento de tos procedimientos dei laboratorio y dei Reglamento técnico,
ademas de analizar los resultados de les analistas estadisticamente para verificar
gue satisfacen los requisitos y enteros predefinidos, se controla homogeneidad de
entenas entre los analistas

5.9 Para asegurar la calidad y la competencia del laboratorio, basado en que el
personal de la prueba es uno de los factores méas importantes para la medicion,
se toman en cuenta la revision de los resultados del entrenamiento y las
evaluaciones del personal, asi como de sus conocimientos; de forma tal que sa

asegure la calidad de los resulttidus del ensayo y la calidad del personal
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59 Les dalos de estos controles para ni aseguramiento de la calidad son

analizados pana verificar la satisfaccion de tas entenas do is prueba y tomar las

acciones correspondientes para evitar o corregir cualquier problema,

6. Control de Modificaciones al documento

o Elaborado S«visado Aprobado
Modificacion
Gestor Cwnd. Arpa Coord Araa
Elaboradlo par Revisado par Aprobad) por
Puesio Geslor de Calidad Coardinac? 4res Ltfwratoria Director cj Calidad Agricola
Nombre
Frrma
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1. Propdsito: Establecer toa procedimientos y componentes requeridos de los Informes

de Resultados ae los ensayos realizados en el Laboratono de Calidad

2. Alcance: Aplica p¢ra iodc informe sobre la prueba de coccién que emita el

Laboratono de Calidad.

3. Responsables:

3.1 Los analistas responsables det ensayo Itenan la tarjeta de analtas y junto con la

de maestreo se completa la informacion para el Infc/me de Resultados

3-2 El supervisor y la coordinacién (quien en este caso es el gerente técnica] revisan

los datos del informe

3.3 La secretaria los elabora y ej coordinador los firma.

Descripcion:

El informa da ensayo as una recopilacion documental de los resultados ostentéos,
esta basado en los datos tomados durante la realizacion del ensayo Contienan
toda la informacion pertinente para el cliente.

Se establecen las Instrucciones sobre tp emision de resultados de ensavo del
laboratono cuya redaccion dabe asegurar la candad de los resultados de los
ensayos. Los informas contienan la informacién necesaria para el diente y en
cumplimiento con lo estipulado por la normativa INTE-fSOrtEC 17C2b:20G5.

En caso de un ensayo pera clientes internos o mediante acuerdo escnto con el
cliente, los resultados podran ser informados de manera simplificada.

Teda informe de resultado* deba tener las unidades conespondientes y la
ina rtdcimbre del método especificado, para que no exista confusion de lea
resjttados, ademas de una serie de informacion neoesar.s para cumplir con la
normativa, esta nformacién se detalla en este documento oa manera que todo

informe sea escrito bajo les mismos parametros
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5. Procedimiento:

9.1 Los resurtados obtenidos oe lus ensayos realizados por el Laboratorio da Calidad
se informan de forme exacta, cl*ra y objetiva, de acuerdo con el método de
ensavo; segun se indica en el presente procedimiento y con todos los
componentes necesarios, tal que no haya ambigiedad en el informa de los
resultados.

5.2 Se elafcora un Informe de Ensayo en el cual se informan tos resultados con la
informacron requerida por el diente y necesaria para nterpretaclon de los
resultados; éste debe contener lo siguiente (ver formulard XX de Informe de
ResuHados);

* Un titulo que indique “Informe de Ensayo”

* Nombre y direcciébn del laboratorio [lugar de realizacion del ensayo si fue®a
diferente del laboratorio).

* |dentificacién Unica del informe de ensayo ique sera un nimero consecutivo), con
todas sus paginas numeradas pare que sean reconocidas como parte deilinforme,
y una identificacion del final de! informe.

m Nombre y direccion del cliente

> |dentificacion del método utilizado

* Descnpcion, estado e identificacion, sin confusion del item ensayado vy
muestreado

m Lugar y fecha de muesbeo ademas de su condicion (caracteristicas
organolépticas)

* Fecha de la recepcion del item sometido a ensayo v ae L realizacion del rm&ayo

* Referencia al plan de muestrea y a los procedimientos utilizados per el laboratorio

* Resultados del ensayo junto con las unidades de medida que son en porcentaje
de grano, cuando proceda

* Nombre, cargo y firma del responsable que autoriza el informe de ensayo
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m Declaracion sobre la relacion de los resultados con el uem ensayado, no se
extenden los rebultados a oiros lotes de grano

» Si es del caso se incluira cualquier desviacion, adicion o exclusion del método

» Dedaracién de la inoertidumbre de la medicién estimada

 Cuando sea necesario, cualquier interpretacion u opiniéon, o una declaracion de
conformidad o no conformidad con los requisitos

5.3 Si para un ensayo fny augin acuerdo per esento con ol cliente o en casc de un
diente interne, se pueden presentar los rebultados en un Inférme simplificado, y
(oda ia informacion necesaria que no forme pa<le de este informe al cliente,
permanece disponible en el laboratorio mediante las Tarjeta de Mufcstreo y
Andlisis.

5.4 Cuando sean incluiaos opiniones interpretaciones u observaciones se indicaran
dentro del informe como “Observaciones* indicando las bases de las mismas

5.5 Loa informes de resultadas que se transmitan per teléfono o fax, u otro medio
electronico o electromagnético son vadidos y cumplen con lo estipulada por ia
normativa INTE-ISG/1EC 17025: 2005

5.6 Las modificaciones de fondo en un informe después de &u emision se haran solo

bajo un informe nuevo indicando ‘Suplemento del Informe de Ensayo IST , Si
es necesario emitir un nuevo Informe completo tendra su identificacion Unica y una
leyenda que indica: ‘Sustituye al Informe de Ensayo ND * estos cambios

cumplen el contenido de! informe y loa requisitos estipulados por la normativa

6. Central cto Modificaciones al documento

_ Elaborado Revisado Aprobado
Moduficadon i i
Gestor Coond Area Coord. Arej
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. Propdsito: Establecer lus lincamientos para 'Mlizar el control de calidad mediante

Fas pruebas de comparacioén con otros expertos de >a prueba de Coccidn

. Alcance: Incluye toda prueba interlaboratcrial para comparacion sobre la prueba de

Determinacion del Tiempo de coccion del frijol que realice Ul Laboratorio de Calsdac.

. Responsables:

3.1 El encargado del Sistema es responsable por la realizacibn de estas pruebas
comparativas, debera recopilar y analizar los datos de estas comparadores para
efectuar tas acciones necesarias

3.2 Los técnicos responsables de la realizaciéon ce la enjeba de coccién deben seguir

lo estableado al respecto.

. Descripcion:

* Prueba do aptitud se define como agjeha prueba que se realiza por varios
laboratorios con el fin de comprobar la validacion de los resultadcs.
* El programa de comparaciones interlaboratorrales es una herramienta de contral

permitiendo evaluar y analizar Ir eficacia del laboratorio

. Procedimiento:

5.1 El gestor de cai'dad toma una muestra al azar para aue sea analizada por eJ
Laboratorio de Caiidad y cor otros expertos a fin de comparar los resultados, se le
pnne un coédigo o identificacién a la muestra.

5.2 Se acuerda el dia y el lugar para te realizacién de la prueba de aptitud con otros
expertos asegurandose que se utilice el Reglamento Técnico del Frijo[ para la

prueba; lo coal se solicitard mediante una carta del Area de Laboratorio
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5.3 De sei posible se programaran varias pruebas Intariaboratonaies al arto, pero
minimo debe realizarse 1 por afio.

5.4 Es necesario conocer le altitud del lugar en Lodos los resultados de comparacion,
por lo que esta condicion se debe registrar en los resultados de la prueba

5.5 Se acuerda con los otmos expertos, que las determinaciones se realicen bajo
absoluto silencio, sin comunicacién entra los analistas, bajo letal confidencialidad,
evitando la obtencidon de resultados "guiados o inducidos”.

55 En e! registro de estas pruebas de aptitud deberan firmar los presentes y
encargados de Te realizacion da las cocciones

5.7 Los datos resudantes se registran en el documento LC-MC-R 17, asi como las

acciones que se derivert dei procesa y andlisis.

6, Control de Modificaciones at documento

Elaborado Revisado Aprobado
Modificacion
Gestor iJootd. Area Coord Area
Elabarad par Revisad? por Aprobado por
Puesto Gtisiar -3* Casidsd Coordinado* Arso Laborateria Directo”™ da Calidad Agricola
foomnra
Fmie
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Para su pronta atencién y localizacidon se solicita suministrar la siguiente intorniBcrdn

comprele acerca de la solicitud del servicio requendo

1. Informacion del citante:

Interesado

Empresa a la que partanaca

Teléfono: Celular:
Fax:

Conw afectrénlco:

2. Informacién da) Producto

Es necesario para llevar a cabo cualquier analisis de un producto en el Laboratorio de
Calidad contar con una nueshba representativa y suf cmnts, no menor de 3DO0Ug.
Producto a ensayar

Cantidad da la muestra a ensayar

Procedencia:

Indicar con una X en 'a casilla correspondiante quien sera el responsable de aporta’ la

muestra al labiKatono para sus analisis.

Motd 1: En catiD da que la muestra sea menor, no sera poaibto llevar a cafio lab repeliciones pertinentes
¢ la pnnmareneia dn 11 muestra custodia, por Id que ul CNP no acoplara -aclaméis sobre la pruebs

Nota 2: Lb nscaeano que sa indique si la nuestn sera apenada par el dienta o al deesa que sea tomada
por si paraonal jfecnlm dpi taboralo™ (lo cual tians ui costoi. an casa de que el clienie aporte la mueslrs

S9 anotara para tal oferto: 'SEGUN MUESTRA"
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3. Andlisis Requerido por eJ Cliente

Indique di tipo de andlisis que requiere, para silo ancte la palabra: IREQUERIDO", o

especifique cualquier otro analisis requerido.

Andlisis Fisico Completo

Prueba de Coccién

Otros Ensayos o servicios, especificar

Espacio Exclusivo para el Area de Laboratorio
Contrato N°

Revision tie la sollcHud APROBADA NO APROBADA

Mritodo utilizado para Egsollritado

Coato total dai servicio solicitado
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Informacién General del Proveedor
Nombre del Proveedor
Teléfonos Fax

Direccion:

Email

Pagina Web

Serv'&ios o0 suministros que ofrece :

Aspectos a evaluar en el proveedor

Rubros Porcentaje Calificacion

Disponibilidad de tiempo de entrega 10
Transporte propio (Si aplica) 5
Asistencia Técnica 10
Experiencia (afios) 10
Oisoonibllidad de atencion 10
Prec<o 30

Servicio y trato de la empresa 5
Taller de reparacion y suministros Z0

Total 100%

Nota < la calificacion es de 70 o mayar se anotara cnmo aprobado.
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N° Consecutivo;

Nombre del Cliente a Empresa:
Fecha del reclamo o queja:
Teléfono: Fax

Email:

Marcar con *Ji"
Motivo de la queja o reclamo
Por Trato del personal Por smor en e! Por bempo de etfraga de

andlisis Informe de Resultados

Explicar/ Otros::
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Para el Laooratorio de Calidad ael Consejo Nacional de Produccion es gusto servirle,
estamos comprometiaos en bnndarla el servicio drc la manera mas r-dec”ada posible,
por esta razdn le pecimos su cooperacién con la presente encuesta para continuar

mejorando en beneficio de nuestros clientes

Debe calificar cada aspecto de uno a cinco marcando con una ‘Xa; donde 1 es muy
malo 2 es mala 3 es negular, 4 es bueno y 5 es muy bueno con el fin de mejorar el

servicio que brinda el Laboratorio da Calidad.

Calificacion
Aspecto a evaluar
1 2 3 4 fi
Facilidad para solicitud de servicios 0 ensayos
Presentacion dei informe de los resultados
Disposicion a aclarar dudas
Trato del personal del Laboratorio
Analisis adecuado
Tiempo de entrega de los resultados

Cooperacion con el cliente

Ciandad de los resultados
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N" Coné&erufivo:

No confonnidad
encontrada;

Fecha de deteccioén

Requisito de la norma
que Incumple:

Detectado del analisis
de:

Causas del problema

Tipu de accién que
corresponda Accion Conectiva; Accibn Preventiva:

Acciones a Aplicar

Persona asignada para la aplicacion da la
accion
Fecha de imolementaclon de las acciona«
Plazo de implementaclén

Verificacion después

del plazo
Estado Cerrada: Pendiante:
Fecha final
V*B * del Proceso Coordinacion Firma:
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Nombre del Auditor

Nombre deJ Auditado
Area auditada Fecha Auditoria
Objetivo de la Auditoria;

Gritanos de Evaluacion:

Conformidades No Conformidades

Tipo de Accién
CorrBctwa Preventiva
Observaciones

Plazo« para implementar las accione»;
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N° Consecutivo

Aspados Analizadas
1. Cumplimiento y ccmoclm ento de la Politica de Calidad
Hartazgos Acoones

2. Objetivos y metas de Calidad
Hallargca Acciones

3. Resultados de Auditonas del Sistemay Acciones Tomadas
Hallacgoa Acciones

4. Estado Oe las no conformiti adra, eflcacla da sus accionas
Hallazgos Acciones

9. Resultados de Pruebas Interiaboratorios
Hallazgos Accionas

0. Evaluaciones de lo* cliente«. Reclamos y Quejas
Hallazgos Acciones

7. Evaluaciones de Personal
Hallazgos Acciones
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B. Resultados auditoria! aaternaa
Hallazgos Acciones

9. Control de Calidad
haklazgaa Acciones

10. Necesidades de Presupuesto y equipo
Hallazgoa Acciones

Otros

Firmas di» la Alia Direccién:
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Ne Consecutivo: PT-

Date« Evaluacién del Personal Tacnito
Facha da awa uaclén:

Nombra riel Nainbr« del
Evaluado: avaluador:
Carga del Cargo dal
evaluado: evaluador:

1. La evaluacion se nara en forma oe auditoria cruzada, haciendo participe a (oda el
personal y con el compromiso y seriedad oel caso. Cada uno evaluara al otro
compafiero segun la calificacion estabieoda. ur ic cual en desempefo se clasificara

cono sigue y se la asignaran ios siguientes puntajes:

[EEN
I

Muy malo: 1? corresponderan 2 puntos

N
1]

Malo: le corresponderan 4 puntos

w
1

Regular: le corresponderan 6 puntos
A= Bueno; le Morresoonderan P puntos

5

Muy bueno- te norresponoeran 10 puntos

2. Indicar cualquier comentario u nbseirvecpdn con respecto de cada aspecto analizado,
cuando lo considere necesario.

3. Sea lo mas objetivo pos ble al calificar al personal Todo ol personttl debera ser
calificado melante este procedimiento.

4 Marque con “X" bajo el nimero que corresponda.
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equipos utilizados.

Trabaja en equipo

Participa en las actividades de
formaucm de personal
Conoce y aplica la
documentacion a su cargo

Pusee el cnnocimirinio
necesario para ta labor que

realiza
Tiane interés por el SGC”
Aporta sugerencias y
conocimiantns al SGC*
Reporta amores 0 «
confcnnidades encorst'aaas
Habilidades

Es dinamico ¢n sjs accones
Tiene intends per adquirir
NUEevos conocimiercics
Faciildad de comunicacion
Cote :xra en msBabores de ta
organizacion

* SGC: Sistema de Gestion de Cal dad

5, Indiqua los aspectos pc”ivos y negatives que posee esta persona:

6. Indique er referencia a que podria mejorar esta persona

7. Espacio exclusivo para la Coordinacion:

Rebultadas de Ib uilflud O n obtenida
Nuta Obtenida Ealado' Aprobado Rsprefcddo:
ObKBhiatsun



Manual de Calidad

CNP

Laboratorio de
Calidad

Registro de Capacitaciones

N* Consecutivo;

Nombre dft la Capacitacion o Actividad

Upo da curvo [aprovechamiento o participacion)

Capacitacion R«tbhla [ Impartida

Instructor y/o empresa quien lo Impartio

Fecha:

Lugar:

Tarn» abarcados

Lista da Participantes

Observacion»:

Calificacion obtenida ti* la actividad realizada:

Codi ft. % Db JIVES10
LC-MC-R-15

I/sraon. 1

Focha
Fagina:

f

i
dp
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NDConsecutivo:

Técnicos Presentes para la Prusba;

Nombre Firma

Revision del Equipo

Revisar? dB termimatros
Remision de las quemadora*

Rovisto dal aummisino energética

Eval jactén viaua de eotofacian de la
Mama
Resultados de inspeccion de la temperatura

Twtppo Tenp*t*ii r«t 4ed» Quemador*! "C
[min) Ti T3 TS JA T5

Prpmod”;
Resultados de las medlerofies para las n~lO muestras que se analizan

joct'a TnatamiEDB_ _ AnsKilas Porafitaj.e Gre-w

(lampo» un minj cocido
65

80

45

110

*26

55

00

96

110

126

S3

95
11a
13H

flE-

B W W W W w NN DNDNDN L L s R R



CNF

Laboratorio de
Calidad

® P O OO UTN AN N DN

© © © © 2 O HhHh O O 0 kL N

* o~
5 3 08 5

lio
10
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Registro de Resultados de Validacion

60
05
110
ipe
65
«0
es
110
126
e&

110
12S
es
80

110
12b
es
80
95
11D
iza
sa
80

110
*2fl
65
80
9%

110

del Método

Resultad o del Anélisis Estadistico-

Cutfigv de Documento

LC-MC-tf-re
Version 1
Fecha [ [/
Pagina. de_
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N° Consecutivo:
Fecha de le Prueba: Hora inicia ila Prueba:
Producto: Frijol Negro Frijol Rojo
Laboratorios Participante!
Altitud del lugar en que se lleva a cabo la prueba: m.s.n.m

Cantidad de muestra« a analizar:

Resultados Prueba de Coccé&n:

Porcentaje de Gnano
COCIdD (%)
1Reparticion |l Repeticibn  1Repeticion Il Repetolcn |

Tiempo IMP de granos si,aves
(minutos)

0
55
80
95
110
126

UbaarvadQTies

Realizaron la prueba:

Nombre del Analista Firma del Analista
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Identificacion del equipo:

Nombre del Equipo
N° Serie
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Nombre tia! fabrican»
Modelo
Marca

Estado del equipo

Instrucciones del Fabricante:
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Con el proposito de pianrficar las auditorias para la evaluactdn completa da los

requisitos del SGC y de Fe normativa, cara que sea completado en un periodo maximo

da 1 ano,

Se planificard que actividades se auditaran y cuando se realizaran, se pueden variar si

asi fuera necesario un plan de un afo a otro, cambiando el orden de las auditorias pero

manteniendo siempre el periodo de los 1? meses para el ado completo.

Plan Anual da Auditoria

Requisitos de Gestion
Orgranlzacron

Sia'enu de Gestion
Control de Documentas

Revision de p&aidos otarias vy
Contratos
SubcontralBo6n de callbracjDn&s

Corprn de ssrvic<os y suministros
Servicio a<cliente

Quejas

Corroi de Trabajos r» conformas
Mejora

Accione! Cor»activas y preye'iiivas
Control Go hagiElrci

Auditoria Iniema

Revisiones par te mlireccirvi
Requisitos Técnicos

Personal

Instalaciones y condiciones
ambientales

Métodos de ensayo y os caiibraaOn
i validacion de las malodaa
Lquipos

TrazabiliJ&d de tas Medir nar
Muaurea

Manipulacion o» loa iceme de
ensayo o de calibracion

rtBtinu armenio dp cridad de los
resuEtedas de ensayo

Informe de Resultados

%
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|
N* -MEEC-S-MAG

EL PRESIDENTE DI LA REPUBLICA V LOS MINISTROS DE
ECONOMIA, INDUSTRIA V COMERCIO, DE SALUD V DE
AGRICULTURA Y GANADERIA

I'n umi de la* atribuciones uijc les confiere el articulo NU, incisos 3) y
3X). articulo dv |j Constituciéon Politica y los arttiulos 27 inciso 1) y 28
inciso 2.h) Je la Ley (ieneral de Administracion Publica. N° 6227 del 2 de
mayo de 147K: y con lunJamcniu en la:

m Ley del Sisienia Internacional de Un.dade*. N 5292 del 9 de J™oslu de
I*iT3, sus il formas y su reclamenlo.

m Ley iféneral de Saiud, N 35395 del 30 de ociubre de 1973 y *1l» reformas.

m Ley Orgénica del Mmtaienu de Salud. N° 5412 del R de noviembre de
1773 y «u» reformas.

m Ley Organica del Ministerio de Leonomia, Industria y Comercio, Ne 6054
del N dejumo de 1977 y sus rcfomtas.

m Ley ifc Etimenlo a lu Produccién Agropecuaria MilJ} A, que contiene la
Ley Orgimcii del Ministerio de Apicultura y (janaderia. V 7064 del 29 de
abril de |WV7, y sus reforman

m Ley de 3 i'nwDoeio-n de la Competencia y Detenga Electiva del
Consuniidor. N 7472 del 20 de diciembre Je 1994 y su> rvlumus-j.

m Ley de Proteccion ttlosamiana, N 7664 del K de abril de IW7, y, sus
reformas.

m Ley de3 Sislcma Vernal de la(alidid. N H279 del 2 de mato de 2002.

* Ley de Apcubacii'n del Tratado de Libre C'omercit y de Intercambio
Prdereneiad entre las Republicas de Cusia Hica y Panama. Ley N 5252 det
IS dejulio de 1973.

m Ley de Aprobacién del Acia | mal en que se incorporan tu* resultados de la
RtpiJa de Uruguay Je Negociaciones L unieretales Multilaterales. Ley N
7475 del 20 de diciembre de 1994.

m Ley de Aprobacién del Tratado de Litote Comercio entre el (lobicmo de la
Republica de Cosia ttica y el Gobierno de ios Lfiados Unidos Mexicanos.
Ley N 7474 del 20 Je diciembre de 19*J4.

* Ley de Aprobacion del Tratado Je Libre <émercio cutir Centroaménca y
Republica [Xunmjcatia, l.ev NU7MM2 del 9 de jumo de 1994.
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m Ley di: Aprobacion JJ Italado Je Lihrc tomcrem entre Centroammcn y
ChjiL y del Proloquio HilaierJ adjunto eclebrado entre tas Republicas de
Coila Ricay Chile, Ley Rtl55 diri 4 Jo enero de 2001,

m Ley de Aprobacion del Traludo de LibalComercio entre el (jobicmo de Ih
Republica de Coiiji K«1j y tA (iobienio de C¢naiid, Ley N* KJiMI clel 10 de
setiembre de 2002.

Coli*iiJtTatniif:

1 -Que es deber del Lstadu mejorar la segundad alimentaria
mitricional de la poblacion. medijitL el fortalecimaeiiiu del mareo juridico en
materia de alimentacion y nutricion.

2J (Juc es deber del Lslado la preveneiin y control integral e
mtersecionjl de la malnutrauidn, con oportunidad, calidad, equidad y cnin”uc
de genero, mediante el desarrollo y fortalectimenlo de programa
mlerscctonalcs de alimentaciéon y nutricion dirigido* a poblaciones
vulnerables pur factures de nesgo. cohvj pubre/a y maluulNcién, y la
promocion del t‘'omumu de alunemos nutritivos e inocuos.

y- (Jije Eos frijolea son un aJimenlo de consumo milsivo en la publaeidn
cuslarriecnsc y se relacionan direclamenle con su segundad alinumana y
nutricional.

4k Oue It«i estudios senalan que ios frijoles *jo una de las prmeipales
fuentes de bicrm de ongen vegetal (no heminico) en la dieta del costarricense:
udecmfé cor»liluycn la secunda fuente de prolemes. y la pnmera cu un amplio
sector de h poblacion y son una de las principales fuentes de libra, acido
Mico- fosforo, magne*io y potasio.

5 -Que es deber del Litado velar porque los frijoles presenten un
hempo de coccion que no iticele el valor nutrielonal del grano, ni propicie un
gasto energético excesivo.

fi -tjue es necesario revisar y actualizar periédicamente los
reglamentos que rcgtdan la eomcrciaU/acion del frijol en grano. Por [ante.

DECRETAN

Articula o~ Apn-bar d siguiente reclamenlo técnico:

H it R jUW:20iM IRIJOL EN GRANO. ESPECIFICACIONES
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1 OKJFT1*OV AMBITO DE APLICACION

Eistc reglamento tdéeme» tiene por ubjciu establecer Los caractcristicas y
calidades que «khc presenlar el frijol en jgrano erado nauiurtal o impon ido que
se corrKTUdlizj para el consunto humano.

2 DfcFINItiONES

2.1 aFlaloxinai: es un grupo de mctabohlos carcinugenicoa. allamenle
téxicos. producidos por alguna* especies de hondos del genero Axp”~rgiUu.s.

2.1 frijol: se conoce como fajol comun al conjunto de grufio» pertenecientes
j tulamtl-a i abuetje. gencFo Fha.\ettlux y especie yui”~ari\ LInnen.

2.3 frijol preempacado: todo frijol envuelto, empaquetado. embalado en
ausencia del consumidor final.

2.4 ij;rano cocido: se considera grano cocido el que ceda facilmente a una
presion moderada entre tos dedos indice y pulgar y que presenta una
consistencia pastosa suaxc que va desde lina hasta ligeramente grumosa.
Aquel jirano que at oprimirse entre lo> dedos, suscotiledones citcapen
o fraccionen se tomara como nho coculu.

2.5 grano coniamlnadu: se constdcrn contaminado el grano de frijol que
presente niveles de atlaloxinas o de sustancias quimicas toxicas superiores a
los peimuidos pur los organismo* que rigen la materia, perjudicando la $alud
ild consumidor a Lorio, mediano o largo plazo.

2.6 grano rnnlrastanle: es el grano de frijol cnlem de otro color, tonalidad
o forma, que difiera notoriamente con el fnjol de la elaw predominante de la
muestra

2.7 grano dafado loial: es todo grano de frijol entero, que esté
evidentemente alterado en su eoior, olor o apariencia, por agua, por
calentamiento en el secado o por autocalcnlamiento. por heladas, por ataque
de microorganismos, insectos u otro t»po de plagas, pnr germinacién o por
cualquier oira causa no mecanica.

2.8 grano vntero: *c entiende por grano entero todo grano de frijol que
tenga completas ai menos tres enanas f %| paites del tamafo original del grano
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cu constticracion y aquel grano al cual se 1c huya removido su cubierta
senurial o testa en un 5t) "o 0 menu* «k su superficie norrrrd

2.9 grano purtluo: es indo grano de Injol en que los cutdcdonrs estan
parcial o totalmente separados.

2.10 grano prrcocldn: se considera yranu prccociéo aquel que hu sido
sometido a un tratamiento de coccidon o suavizamiento previo a jtu venia al
consumidor.

2*1 1 grano quehradb: es 13 fraccidon de grano de frijol menor de la* lies
cuartas (%) [\jtcs del tamafio uncinai del £rano en consideraciobn También se
considera quebrad«} al j¢raito que le falta mjn. de la miud de mi cubierta
seminal o lesta. 1 «la tielmicion no incluye el grano puridu

2.12 humedad: es la relacion entre la nusa del agua contenida en el ¢trono
con respcUo a la masa de la nulcriia seca mis el agua del mi.imo. expresado
COmo un porcentaje,

2.13 impureza: se entiende por impure” millenni diferente al grano de
frijol, Itdes como hojas, tallos, vainas, piedras, tierra y cualquier otro objeto
extralo. No se consideran impurezas nlrus granos ni los insectos vivos o
muertos.

2.14 lole de grano dudosaracnle Infctlada: se considera como dudosamente
mie*u Jo el lote de granu de Injol que contenga insectos muertos dafiinos para
el grano.

1.15 iule de grano lafritadu: se considera como infestado el lote de granu
de frijol que contenga insectos vivos y dafinos para el grano

1.16 lole de grano ImipJu: se euriMdera grano limpio, el lote de grano al que
se le hayan removido las impurc/as por los medios disponihtes.

2.17 lole de grano vano: se entiende como talL todo lote de grano de frijol que

no presentii ataque de hongos™ que no esté dahado. fermenudo o germinado y
que se encuentre Ubre de insectos vivos, capaces de producir [kiio* al ~rano.

172



Cddigo (A Documento

4* Manual de Calidad LC-MC-DE-Q1
OS.P Version. 1/
Laboratorio da .. . Fecha:
Calidad Reglamento Técnico dei Frflol Pigina:_efe

2.IN lote de grano teco: % entiende comu lai. ludo Ime de piirti- de frijol
euya humedad no extrtii la lolcruu va maxima establecida parj esto lactor lo
que le permite seraln u o cili y conservado adecuadamenle.

2.19 muestra de jnilisis: se entiendo corno tal. la porcion ile grano* de frijol
uldi/ada para wuriali/jr alguna caraclcritiica del franti, obtenida par
homugenci/aciun y division de La muestra de labiiralono

2.2U murairi de Laboratorio: muestra de grano que .te obtiene por mucsttvo
y que Hoya al laboratorio para u analisi*.

2.21 utor caraderhiiro; se entiendo tomo IluL nxla muestra de finoi que
presente un olor propio del erano sano.

1.22 otar no taraclerislku: se entiende comu idi. loda muestra de tHjol que
nu presento un olor propm del grami sant}, causado por imtkv apoqulrmcos.
detergente' y utnte.

1.23 olroA granos: en esta dcliniLion se incluye u<du grano que no sea frijol.

2.24 tiempo de coccion: e& aquel en el cual al menos el 'J6 % de los granos de
Ja mueslra sometida a la prueba de eoceiln estan Loeidos.

2.25 ttmptratdra alia: se considera asi cuando la temperatura de la muestra
es SN superior a la temperatura ambiente.

3 CLASIFICACION

3.1 Por culor. Para la clasificacion del frijol, se tomard como base el color
ilei “rano que permita agruparlo en las siguientes clases comea iales, negro,
rojo, ljljulo y mezclado, cuyas rc*pcctiv&s ptuporclono en la masa no podran
sor inferiores al 95 %> excepto en la clase mezclada

3.2 ( lase blanco. Se entiendo por frijol blanco lodo Me de grann de iripul
quo présenlo dielw color y que no contenga mas de on 5 % de otra» clases

3.3 Clave negro. Se entiende por frijol negru todo lote de grano de frijol que
presente diebo color y que no contenga mis do un 5 % de otras clases.
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3.4 ( lase rojo. Se entiende por Ihjol ruju iodo lole de grano de frijol que
prcsenic dicho eoktr y que nn contenga nus de un 5 O/Ode oirads clases.

3.5 Clase mezcliida. | sla Il «klI* comprende la me/cla de grano de frijol de
diverso* colon:*. que no pcnnila ser clasificado como frijol negro. rujo o
blanco.

4 EC&PECIH CACIO.NES Dfc CALIDAD

Los faeiunr* que se tienen en cuenta para la asignacion de los grados de
calidad del frijol en grano* se presentan en la Tabla N° I, en la cual se Kan
establecida grado-, u categorias con las lotcrjncias maximas por cada factor de
calidad y pur £rado.

1 abria )@1 t.radas de calidad del frijol en grano

Facture» de calidad y

. ) Tolerancia« nni&iinaft
unidades de mtdida

(fradu 1 (irado 2

Humedad i%} 16.0 16.0
Tiempo de coccion [inin| ii5 12fc
Impureza (%i 0,5 2.0
Clrann coniroManle 10*) 110 3,00
Citano dafiado (uln3(%) 1IXJ 3.00
Cirano quebrado 0,50 0.75
Grano partido (%) 0),50 3.un
Infectado (N °) Nno se acepta no se acepla
Oiros prunos ("oi 0.50
Dudosamente inttviado [N *) 3] 5

' 11 »imbuid % rtpfEH'nli la incduta por< etlluu] cuiiw fi\j<turm de nuu. id N 1nh
infcinlo rgxcvcnu el ndmero -V irutemos vivo* |XX liitotumo ik frijol, el IV de
duikumtnii; intestado rgirc~*cnu el nimax»<k' innaiiH muelle kiltrama ik friial y
"mil) rcpri~nlj Idi itlinulm putj jilaiuji al linnpu iklcucciun.

" A unia ulhlud di: JNDU@ nij 125(1 ni wbrL1el rrvcl de! mar It kn en i|iK li altitud
flrticn Jel jiUcTViiki eslabkcido JcPv apikariic el factur Je cunecctau ptx aliun |Vtt
ApL iidLL A).

LkiiCfu ti: lux lulctantioi nuuniut mi % uct*nm ni«> ikl la>de granu tknado pur
maecM*,
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41 ASIGNACION Di (¢HADO

11 1 Se lgiiMdcrj grado 1. Lj muestra de lihonionn que cumpla con loda*
las tolerancias maxmias establecido* pura csli ~r.jiki de calidad

4.1.2 (nmidu al minos un laclurde calidad no satiiifa™a la lukffMicia maxima
del jerado |. peroL'umpla con la ukuncu maxmui del ~“rado 2. la muestra
sera clasificada como grado 1

m4.13 Cuando la muestra incumple ton alguna de bn tolcnncias méaximas

establecida* para d grado 2, se considera que la mucura esta luera de
reclamenlo.

5 PHIKIDIMtlIVIODEANALISIS

5.1 |U UPO DK COCCION

5.11 Principio

5.1.L1 La prueba de ctk.ciin consiste en determinar en una muestra de
Imolo limpia el tiempo requerido para que el % de la muestra de Irijolra
este cocido.

5.1.2 It™elirOi o MatcriilLti

5121 Ag¢uauesiilaJa o ik pute/a equivalente o aj:ud rouble, eoo lui
i untenido de sales |dureza) no mayor de 300 mg tg

9.1.3 Aparatas
5.1.3.1 Cocina de j»i* 0 elt*tnca, con al menos ires quemadores o disc<?,

5.1 32 Recipiente con lapa de 4 L de capacidad.
5.1.3.3 Recipiente ctm lapa de 2 L de capacidad.
5.1.3.4 Bandosv
5.1.3.5 t uehanon.

5 1.3.6 Cronomelro.

175



CUors'c rie DecivVTTentQ

Manual de Calidad LC-VC-CE-Of
CNF lersion i
Laborqtorio da Reglamento Técnico del Frijol F8’Lof|a_ /
Calidad Pégma__t» __

5,1.3.7 Pnuas de metal.

5-1.4 Preparacion du |j muestra

Obtener pur homogenci/acion y divisién und mueska tic analisis de 500 glLa
panir Je La muestra de laboratorio. la cual debe ser sometida al jimee&o de
limpie/a de Lamuestra. se”un el procedimiento detento en ojlc reclamenlo.

5.1-5 Procedimiento

5.1.5.1 i olucar | 500 mL de uyu,* tkrshljda o de pure/j equivalente en un
icopiente ton lapu de 4 L tic exaudid vy se lleva a ebulliciéon m:ili/. indm una
a vina de gas o eléctrica, que proporcione una ebullicién continua

5.1.5.2 t uamiu el ajiiu esté hirviendo. a”e”ar 50U g de frijol limpio =
continuar el caleniamiento hasta akansar nNcvameiuc el puniti de ebulliciéon,
y tapar el retipiente, t tic momeniu corresponde al (tempo cao de la prueba
de toceton que se llevara a cubo hasta que al menoi* el % % de tus granos» de ha
muestra  escen cocidos. realizando las tncdieitHies segun jlos inferialos
esiablccida* en el punto 5.1 54

NOTA. Duranie la coccién, la ebullicibn deberé ser continua y el recipiente
debe mantenerse tapado

5J,5J Huiante la prueba, se deb¢; mantener un recipiente eon agua
hirv pendo* eon capacidad de 2 L, para sustituir el agua que se evapora, de lal
manera que el volumen de! Hquido en d_recipiente no sea en ningln momento
inferior a 1 700 mL m mavur a 2 DUO mL. Pao facilitar esta operacion se
puede marcar el reupienie en estos niveles

5154 A lo» 65 mm de coccion, sin desconectar la fuente de calm, loma* al
usm 50 granos enteros \ oprimirlos uno a uno enire los dedo* rndiee y pulgar,
ejerciendo uia presion moderada: si el porcentaje de fiijoles cocidos es
inferior ni % 9%, se lupa el recipiente y se continua la prueba, hactendo
medie iones a los f(Oh95. 110 y 12fi min

5 1.5.5 Lsiadctcmiinaddn se efectua por duplicado
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9.1.6  Expresion tir lui rHiiltadus

5.1.6.1 ti nempo de coccién se expien en minutos (nun|. Se debe indicar el
resultado cwtcspimdicflic a la media aritmética de las dos rcpeiictunes. o*i
Ctxiio la allura subre el nivel del nur a hi cual >v reali/6 Id prueba

5.17 Informe del Ensayo

tn el inlému: de ensayo debe indicarse lo Mguicnle:

51.7.1 t1lmétodo usado y la nudia aritmética de los dos resollados.

5.1.7 2 ( ualquier cundieron ikj especificada en el reglamenio, o sefialada

tomu opcional, asi como la altura sobre el mvel del mar a la cual se hizo el
ensayo Yy cualquier circunstancia que pueda haber influido en el resultado.

5.L7J Todos los detalles que permitan la cumplela identificaciéon de la
muestra.

5.2 | KM PERA I I'HA. La lempcniiura en el grufio tx delermmu al
momento del muestren del lote y sobre la muestra de laboratorio al mu tu del
andlisis. Si por efecto de respiracion excesiva del grano, del crecimiento d**
microorganismos, de insectos u oirds camas, se presentan lemperijaturas en la
muestra de 5 0 mas vibre la temperatura ambiente, se considera que la
muestra posee una temperatura alia. Pani rcalt/ar e>la detenriinauon se dc.be
utilizar un termémetro adecuado para este fm.

5.3 OI (JH. Lvaluar el oliw del grano durante el muestren y sobre la
muestra de laboratorio al inicio del analisis. utilizando el jmentido del vitulo. Se
debe determinar si el grano tiene so olor caracteristico o si por el contrario
presenta un olor mohoso, a”rio u otro olor objetable. L>e acuerdo eon esta
determinacion. |j muestra se debe clasificar cis "oUn [aracrensiku" u "olor
ohjdable™.

54 CONTENIDO IJE HI MKDAnN, Determinar el contenido de humedad
en una mueslra de unal *i*- de grano limpio, lomada por humogenei/acion y
divmon de |j muestra de laboralurio.

M ntéiodo de referencia para la determinacion del contenido de humedad es d
homo (AA.O 44-15 A} Se pueden utilizar oiros métodos indirectos que den
resollados simillL-v a este método.
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| | contenido de fiLmwdad se expresa en cmeros y décimos de porcentaje.

5.5 IMPL'RIIZ\S EINFESTACION

5.5.1 Principia

5.5.1.1 La determinanmn de la infestacién se realiza mediante el conleu de
lu inwelos \ivos y muertos dafinos al grano y la determinacion de tos
impurezas. mediante metudos mecanicos y manuales en una mucura
andlisis.

5.5*2 Aparato*

5.5.2 1 Criba metalica con aberturas enrulares de 4,76 mm 11264 de
pulgada).

5.5.2.2 Criba metélica con aberturas circuiares de 3.3 mrn (XM Jc pulgada;.
5.5.3.3 Banikja de fondo

5.5.3 Preparacion de la muestra

5.5.3.1 libtcner por homo”enci/aciun y divisibn de la muestra de
laboratorio una muestra de analisis de 100Q g . sobre la cual se efectia la
determinacion del contenido de impurezas y de la infestacion.

5.5.4 Procedimiento

5.5.4.[ Depositar una fraccion de la muestra de analisis sobre una criba de
metal cun aberturas circulares de 4,76 mm prev Untenle colocada sobre una
enha do nidal uun aberturas circular«,s de 3,3 mm y esta ultima debe estar
mimada subre una bandeja de londo. Se debe ayitur las cr;ha*> por Id menos
durante 3l1) segundos. || cribado de la muestra de andlisis se hace en
purciencs mu mayores a 50(1 g.

NOTA. Sobre la eriba de 4,7b mm deben quedar depositada* la* urplLic¢as
gruc”his. sobre la criba 3,3 mm deben quedar dcpo&iiados los findles c
impurezas medias y sobre la bandeja de fondu deben quedar depositados las
impurezas finas y lus mscctol vjviw y muelos. \t los hubiera.
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5.5.4.2 Posterior al proceso de cribado lie cada fraccion de muestra, se
debe realizar la remocién manual de las impurezas ¢ innecios vivos y muertos
dafinus j1 granu, que "iwd*ri*n dcfHisilailos en cada criba y en La bandeja de
fondu. Pira realizar e&ia cxlraeeidon, se pueden utilizar oiros procedimientos
que den lus mismos revuh idott

5543 Extraer y contar el gomero total i inicios vivos
y muertos dafino* g] frijol oblenidos un .1 punto 5.5.4.2.

5.5.4.4 Unir 1&> impurezas gruesas, inedias y lina» obtenidas en el pumo
574.2 y pesarlas para taleuhr el eonienido tic impurezas, de ucticrdo con la
siguiente iounuta:

5.5.4.5 Esprision dt resultados

5.5.45.1 El eontenido de impurezas se «presa en micro* * decimos de
porcentaje

5.6 GRANO FARTHHJ, GRANO QIEBRADO. GRANO
CONTRASTANTE, CHANO DANADO TOTAL, GRANO DANADO
POR INSECTOS VOTROS GRANOS

511.1 Principio

5.6.1 1 Separacion manual de los granos parado».. granos ijuebraduM, ~“ramn
contrastenles, jjrano ducado loial, granos difiadm por im celos y otros yranus a
partir IHeuna mueslra de andlisis.

5.6.2 Preparacion dt lo mtiratr*

5.6.2 ) Obiener por hontitgcnci/~cién y divisién una muestra de analisis de

IDil g. U parto de la mucsira limpia obtenida en 5.5.4.2., subre la eual se
determinan ios laetores de ealidad JeiaELado* a conlinuueién (5.63).
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5.6J Procedimienlo

5.6.3.1 Uc la mufird de andlisis de lui) g. separar munualmentc los granos
partidos, granos quebrados. granu> con'rdilunics, grano dafiadu lutjl, granos
dafados por insectos y oiros granos

5.6.3.2  Pesor por separado eada uno de los factores mencionados en el puni6
5.6.3.3. en grumos

5.6.3.3 ( jlculuj el contenido tic granos partidos. granos quebrados, granos
conirasUmles, grano dafado total, granos dallados por insectos ) otros granos de
acuerdo 1uii la formula coircspundicnfc

: - up .
Porcentaje de granos piulidos: M—-I-_«Iuﬂ
a

Porcentaje de granus quebradus: beﬁ *100
a

(o

Porcentaje de granos contrastantes: VL
a

X0

Porccmaie de grano dafado total ['gézslT ,\ tu,
i

Porcentaje de gtano» danadm ps'r inicias: SDf' ™Ml
taf.
. fvi .
Porcentaje de otros granus: — - ii(«l
\itiL
endonde: iiP es la imb»! de los granos partidos (5.6.3.2)1

1>V es l¢, niisa de Un granos quebrados (S.6.3.2).

(ti cita masa de los granos contrastantes (5.A 3 2)

GDT es lamasa del grano dafiado tola! ($.6.3.2).

GDI es la ma*a ikllos granos dafiados por insectos {5,6J.2X
IXi esla masa de otros granos (5.6,3*2>.

MaL. es de Ja tmicsira de atiilisrs limpia de KM) g (5.6.2).

5.6.3.4 Lsla determinacién se cleulta pur triplicado.
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56.4 | v*mlén de rthultadoN

56.4.1 ElI contenida de granos partidos, granos quebrados. granos
contrastantes, grufio dallado total, granos d.nudos por insectos y otros granos
se expresan en enicra» y décimo* tic p~rtenlaje

6 CARACTERISTICAS

6.1 Caraclcriiticaa utntnde*. Los lotes tic grano* de frijol deben ser
aptos para el consumo llumino y pertenecer al genero Phaxroitt\ especie
i'lii&iris Lmneo. Deben eslar exento« de ie*iduos de fertilizantes, plaguicidas
y de cualquier cuerpo extrafio y corresponder a las indicaciones de ualidad
c/liblecidiis en € punto 4 de este reglamento.

6.2 Caraclcriiticu organoléptica«:
6.2.1 Color. Propio de cada variedad.
6,3.] Olor. Propio, sin olores extrafios.

6.2J Sabor. Propto. sin sabores cMtaitos.

7 ADITIVOS VCONIAMINANTES

7.1 Adiihot. Se permiten los aditivos aprobado* por Jj legislacion vigente
para este tipo de producto. | n caso de ser usad«, deben declararse en la
etiqueta.

7.2 Coniaminuntcs. Se permiten tos nivele» maximos, de contaminantes
aprobados por ta legislacion nucional, o en >u delecto por la normali*j del
Didex Alintcnlanu”™ en lo establecido en la Li“ta de Limites Maximos para
Residuo* de Plaguicidas (CAC MRL I. en *u aliinu versioni. Lista de Limites
Méximos pura Kesiduos LxiruAos U Ai VIRI. 3. en so ultimd itrsién) y
cualquier otra nomiate a del LQDLX aplicable al producto objeto de este
rcgtameiuo.
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8 NORMAS UL ACONDICIONAMIENTO, HIGIENE Y
MANIPULACION

H.I Lt loie de frijol Jebe ser acondicionad™ pjrj su consumo siguiendo lol
procedimienlos tV.ubkMiVi pan esie pmpusiio, que permitan ul pioduclo
cumplir con ios requisitos de e*te reglamento.

8.2 Los saca* pan el empaque deben estar limpios > ser de pitmcr uso,
prikictiirmcnli' En d reuso de &:cos queda prohibiila la utilizacién de
aquellos que hayon estado en cornacto o que hayan contenido producios
agroqumueos.

ttJ Cuando el lote de frijol se .someta a evaluaciones presentas por la
ligislacmn nacional. o cu su ausencia, por la Cucni&ién Jet Codex
Alimentariu*. el produelo:

K.3.1 Debe calar exento Je microorganismos capaces de desarrollarse en las
condiciones normales de almacenamiento;

H.3.2 No debe contener aflaloxmas en cantidades superiores a las
clilabkcid&s en el decreto 27SIHO \ sus rciurmas, o en su ausencia, por la
Common del t odex Alimenturius: y

SJ 3 Mu Jebe coniencr ninguna otra sustancia con inclusion ilc las sustanctas
derivadas Je micruur™anismus. en cantidades que puedan con&tiiuir un peligro
pura la salud humana, segun lo establecido por la legislacién nacional o, en su
ausencia. por la Comisiéon del Codc* Alimentarme.

H*L Se recomienda que el produci*. alJ que se le aplican las disposiciones del
présenle Reglamento, se elabore en conformidad con la normativa nacional
aplicable a su recepcién, mucstrco, manipulacién, procesamiento vy
almacenamiento Jn ausencia de normativa nacional. refefinte a tas secciones
apropiadas del C'frdigo Internacional Recomendado de liuenas Practica*
Principios tiencrales Je Higiene de los Alimentos (CACRCP Codcx
ALmentariux en su ultima it* isum)

fl nitiLETAIK)
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La etiqueta di frijol prrcmpjcado debe especificar la denominacion
HKIJOL. seguititi de su eolor y gradii de caLdid. Adcnuas. ludo produciti
debera cumplir t'un lo* disposiciones fiLJikvidiii, en el Decreto Eijrcudvo N
26012-MJ-JC, RTCft 3IX): 1997 | hquctaJo de \u> dlircrcnlos preenvasadus y
".uh reformas.

Para cl caso del producto del Uijol precocido o irradiado, li diquela debe
especificar la denominacion frijol precoctdo ,j irradiado.

Adicioruilmenlc. si se pretende informar sobre la* earueirristicas nuineionalcN
del pttHIuclo, el ct™nclodo debe cuwplu con lo establecido en ri KH R
135:2002 tiiixiucudo nutndunal de los alimentos prcenvasados. Decerlo
ejecutivo N* 1025fi MRIOS. y su* reformas,

[ft MI ESTREMO

liil Munirai de laick para «l i tameli del prudute!» finii, Dehe rraiuljrsc
de acuendo con lo establecido co el Decreto t-jeeutjvo N’ 2226H MLJC,
N( R 148-1991, Metrologia. Contenido nclo di precifipacatlos y sWoereformas

10.2 LvalitaciA? intui d* la conformidad drl producto final. Se determinar*
de esile unico grupo de mueslras. stgun establece el articulo 91) del
RcMNlamento a Ili Lev de Pramiitiofl de ta f'umpcleneu y Detenta del
Consumidor. IXcrcto Liei ulivo\°® 25234 MEIC y sus reformas.

li REFERENCIAS

Co»[a Rita Z<)02. Decreto Ejecutivo No 3N2iG-MI1C-S. publicado en La
Claccludel iS deahnl de 21)02 KU R 1*5:2002 Etiquetado nutrie imial
de los alimentos preenvasddos. San José, ( wia Riha. Imprenta
N ¢ciuciai. s.p

-------- 19*J Decreto Ejeculivo No 27980-3, publicado en La Gaceta No NO
del 20 de julio de IW9. Cosia Rica. Imprcnla Nacional, s.p.

1998 Decreto Ljecutivo Nu 2ti£29-MLIC, publicad» un La fjacela No
74 del 17 dcubril de 1997. Modificacidén ai decretocjceuluo No26CM2-

VIl IC. San José, t usta Rica, Imprenta Nacional, s.p.

------- 1997. Decreto Ejetulivo No 264 KO- MEIC, publicado en La Gacela No
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No

122bi-M1:K Sin Jdsi.Cosld Rica. liifin/nta Nbcioiul. hp

-------- .MJ97. Dctrelo kjn.utiva Nti 22012-M1 1C. publicadu eii La traccia Nu
VI del 14 Jc Jiutu de IW7. RTt'R 11KJ I9V7. E-iiqucLido de las
alimcnluik pit.«<n”uiuidLni L D»tn Ruia. Itnpiriiu Nwiiim |1 itp

-------- . IWJ llcvnni tjcruiivti No 2226K-M1 IC\ puhticado rn Li (imr'a del
13 (k julio de IW hCK 1w I'inl MclTi?log’a Conttnid« ntlo de
pmniputiidiik San Cinli Rica, Irr*renlu Kiuianiol vp

12 BIBLIOGRAFIA

13.1 {.utucju Nacuiu] de Prudi» cion. ProccdlmicnID peirj la dctcftninsioun
tuauilldliv» d« Ijh impu(c/4ii cn de I-njvl PAIl OUI2 San Jt»viL20 de
m iO ttnhnik twJ,

12.2 U ntlj. V.. Molina. R.. Bciuviila, t . linciariij mnwcidn pure cl tiempo
d cocclun del | njt’l Kjon Ui altitud. Centro de InvelirgaciiMca ni pjaok y
mcnnllus (MtrR \S|1 Umtfniidiid a;Labi! Rica, fcun )im”~. maya 20Ul. Ut f

12.3 (.iuukmilj. IniyUluUi Cenlm”~mcnuuto liivitii“Yiun y Tcennlo)|ia
ICAITI M (UH <iMhot CntncrruL' Fmjul cn Cirino. 1" Revixi”n.
riumtmnla.juliDdc NTN

12.4 tiuulcirula. Insinuiti Ceclmtnxnimc» de Invnliguciun y lecnolojfla
ICIMTI 140521 IH [iruiiii» { omettilile* M j«I cn tirano [Jcirvtriinaeitin del
ilempti Jc civckta. UmirnHIn, lulio N7K

12,5 Dunum Lchntidi. Marcela, t Jinpatu cdiualiva p-in pnmnvcr cl
t'imiunin de frljolcv Hulunvc | mil liKCuela de Nulnenifi. UD»enidjd de
C<mU Rita, t o*id Kicj, VI lalkr Pnti-l-rljol San Ime, 201)2. 1?-22.

12.fi IKiriini Lchurah M ~ilclj. Produceiim nuicnal di: su iiumllLadD para lIj

saluti y el eslado nutrieinnal de £h pablacion ctulJiiTiEcits(. Liicuela ik

NulrieniD. Lmtcmdid de Cuiti fticu. t Rica. V Tallcr Pi[U<Fnjul. Sin
li-1f1.

12.7 Mura. Miguel (ilosjnu téemeo sobre Iklum de cuhdnil cn granos
Uiicul Cursu At-54I11fT Lk iulh de FHotetnia., Huulbul dn Agronnnk,
UtuicrvdLhl de Collii Rica, San W

I2.N Mura, Miguel, [rtlunirii de difcxenl« icmperaluras y tenie nido* de
hutnedad *ohrc et liempn de cnuciun de fnjol INiwwiWiijt intgarix L j
uinuLCiudit duL mie 1H mctci. Lia Apianninu Cwlamceiu Siui JmC. 1*4(2.
M7-SQ.

12 0 Mora. Miguel Variii))]Jo> rcla”ianoii** eon lo ilcimnimcion del liernim ik
eoccion de fnjol f/Vihf/m vu/u“m / ) [ O Agronomia ( mumtcrie Sac
ioti. Pi&2. «1-~1
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Apéndice b. Furnia de mEtrpretac”a de la labia preferente

Lj labia anleriur permite obtener Ittd dilerente* Miktfes que puede lomar c\ limite
iiulimo pcrtnitidu di nempu tic coccién iuls cada grado de t_.ilid.vi, cuando la
prueba se reuli/a a una almud dilcrcnte al rangu esLiblecidu en este reclamenlo.

Asi jv< ejemplo, el limite maxim» pira tiempo de coccion en prado i ende 95 min
denlru kit lu jdlitud establecida el euul se ubtienc a Jos 12110 11l srtbfe  ilivel tic1
mar lo que equivale a un limite mdiimu de K3,7 min si la prueba ie reali/a a lew
?0f3 m sobre el niid del mar

Articulo ¥ *—Se restringe la corncrciali/aciAm, para el consunic» humano. del Irijol.
n:jeiynal o importad», que mi cumpla con la exigencia del tiempo de coccidén Los
demas factuits deben acondicionarse antes de su coroftcuduacioii.

Articulo 3"—La verificacion del Trijol importad». incluido el preempacado. se
dc.bc realizar en lo* diferente”™ puerto* de ingreso. io> luncmnaura cornpetcnies
determinaran ni el producid cumple cim los grados de calidad definidos en este
reglamento. Si el producto incumple con la cjugcDcm del tiempo de cocciéon se
rerin~c mi mlcmamicnio; si tinumpk con alguntu de lo* factures considerados
tomo acuadicLunable* (latea como: humedad, impurezas «rano contrallante. ¢uno
dafiado, grano dafiado tuul, grano quebrado, gran“ partido, oiros grano*, infestado
y dudosamente infcsiadol, se le debe colocar un marchamo ai covnetivdor o furgén
y Vi wdenari. al importador, comd crmdicum previa pin su venta, el
acondicionamiento dei pruducto. Currcsponde a lu* autoridades eompelcntex darte
KCglLHnucnio al pmducto marchamado

tn el caso ilct producto nacional. Laverificacion se realizara en el mercado y m el
[mhluclo incumple con h exigencia del ntuipo de coccion se restringe su
comcrcializaciun. Si el prudticlo incumple con alguno Je lon factores comiderados
como acondicionallles, se establecera como condicién previa para tJ icnia ef
acondicionamiento del pruduclu

Articulo 4a—LI cuuiu de li» ncnkb} que genere la opliCiCKin del prrKttic
Reclamenlo, de conformidad con lu dii-puchio en Ley trcneral de Salud, en la Ley
de la Promocién de la Competencia y LXifenw Lfcctiva del Consumidor: y en la
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Ley de Proteccion | .toajn.tjjui, Us dclvtj cubrir el interesado en la
cumcrcialtzjcion del pruduclu, a través de los pitiecdinnenloii definidos.

Arlieulu 5 — Las inclin, id» técnicas compelcntcs iiet Ministerio de Salud. del
Ministerio Je Agricultura y Ganaderia y del Ministerio de tetmomia, Industria y
Comereto, o aquellas que tueiiten con la investidura uhe>ji respectiva pufi cllu.
con 1'uiidanicnto en lus articulos 355. 356. 357. 33h. 3512 360. 361, 362 y 366 de la
Ley General de Salud, en los articulo* 5 incisos c), d>. e), i): * incisos a) di, eh g,
i). 9; IH; 19; 20; 21, 22; 30; 50; 51; 54; 55 y 58 de la Ley de Proteccion
Fiios¢mtana; y Ft> articulos 3, 6, y 3S de la Ley de la Promociéon de la
Competencia y [icfcnsa Hfecrfva del Cunsumidor. procederan a ejecutar las
medidas técnicas correspondientes, segun se trale de un incumplimienlo que urtgmie
consecuencias en la salud lvumana. en |Ij salud animal. en L sanidad ~cgeial. en el
medio imibicrtle, en lu secundad naciomt, o bien, ineumplmucnlo de los estandares
de calidad y etiquetado. refutados en el presente ng [timenlo. Medidas que pueden
consistir. sryun sea el caso, en: retencién, rracontficionamicmo decomiso,
destruccion, reefcportacion, rcdcstieo, notificacion a la autoridad oficial respectiva
del pais de ongen. nulificacion al importador o il expoliador, suspension *>
revutieilin de los permisos, licencias u auluttzaooncs ya otorgada*. denuncia.

Articula ti— Cualquier medida técnica que uc ordene. debe estar debidamente
sustentuda y cumplirse, segln sea el caso, con el debido procesu establecido en la
Ley General de Id Adminislraeién Publica, a en los procedimientos tonlcmpladus
en los articulos HO ) X1 de la Les de Pruieccion hiosamtana.

Articula 7"— Scrln sancionados, segin sea el caso. de acuerdo con los articulos 57,
5J, MJ, 61 63 de la Ley de la Promocién de la Competencia y Defensa I-fcctiva
del Consumidur; los articulo* 375 y 37K de Ley General de Salud, el Capitulo VIH
'IX: las disposiciones penales" d.- la Ley de Proteccion lito/™anitariii: el Cédige
Penal ugtnle. Se faculta at Ministerio de Salud, al Ministerio de Leonomia,
Industria ) Comercio y j1 Ministerio de Apricultura y Ganaderia. asi eunui a las
otras instituciones del h'siiKlo. a través de sus instancias técnicas compelerles, pana
que ejecuten las aceiones necesarias que garanticen el eumplimitnio de lo dispuesto
en esle regiamento.

Articulo B°— A UHt:i persona mie haciendo uso de este reglamento encuentre ra/én
sustentada para pedir re* isibn. se le solicita notiikarlu sin demora al Miuiiticno de
Apncultura y Ganaderia. de Leonomiii, Industria y Comercio o de Salud,
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Articulo 9a— Derugur kw IA”7icius Ejecutivos N" 295J7-MEIL’, N° 2V4H7-MLIC.
N* 21061I'MEJChN* J88J7-ME1C. Nu Iftft25-MfclC publicado*un las G:n.-elas N#
107 tic imrtcs 5 ilc jutilu del 21)01TN* *}4 de junes 17 de mayii de 2iW1, N5 50
miércoles 11 de inai/o de IW2, S” 31 martes 21 ik* febrero tic lii*J y N1 -12 tic
nuiiD 2)1 fctirvrnili’lW . rcspMtivjnKnlc,

Articulo 10°— Rige a punir de su puhlieaeitin

Dudi' tn iu Presidencia de la Ripubliea.— San Jiiié, a kui 6 dlas del mes de
iCIMhfC ik <ki* mil (.imtnii,

PnMique”™e
ABKI PACHECO DE LA ESPRJF.LLA
(iNbrrto Barranies kitdriput/ Hadulfo C'tlu Pachrcn
M Iniitradv Econumfe ludailru Ministril de Agrkultan i (iiniilcrii

y i omcnlu

Mifu del Unci6é Sien/ Madrigal
MIni&ira dv Salud
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Anexo 3 Datos de las prueba; realizada* para elaborar la Validacion
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