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GLOSARIO

Calibracién analitica: se relaciona la respuesta instrumental con la concentracidn del analito a
determinar, normalmente mediante un modelo de linea recta.

Calibracidén instrumental: Conjunto de operaciones que establecen, bajo condiciones especificas, la
relacidn entre los valores de una magnitud indicados por un instrumento o sistema de medicién, o
los valores representados por una medida materializada o material de referencia y los valores
correspondientes de la magnitud, realizados por los patrones.

Comparacion Inter laboratorio: Organizacién, realizacion y evaluacién de mediciones y ensayos
sobre el mismo item o items similares por dos o mas laboratorios de acuerdo con condiciones
predeterminadas.

Ensayo de aptitud: Evaluacion del desempeno de los participantes con respecto a criterios
previamente establecidos mediante comparaciones Inter laboratorios.

Incertidumbre: Parametro asociado al resultado de una medicién que caracteriza la dispersién de
los valores que podrian razonablemente ser atribuidos al mensurando.

Imparcialidad: Sinénimo de objetividad, es decir, que no existan conflictos de intereses o que estos
se resuelvan sin afectar de forma adversa a las actividades de laboratorio. Otros términos que sirven
para transmitir el elemento de la imparcialidad son: “ausencia de conflicto de intereses”, “ausencia
de sesgos”, “carencia de prejuicios”, “neutralidad”, “justicia”, “actitud abierta”, “ecuanimidad”,

“actitud desinteresada”, y “equilibrio”.

Laboratorio: Organismo que realiza una o mas de las siguientes actividades: calibracidn, ensayos y
muestreo (asociado con el subsiguiente calibracion y ensayo).

No Conformidad: Son eventos inesperados que afectan a la calidad de los productos y se deben al
incumplimiento de requisitos.

Patron de referencia: Medida materializada, instrumento de medicién, material de referencia o
sistema de medicidn destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una unidad o uno o mas
valores de una magnitud para que sirvan de referencia.

Queja: expresion de insatisfaccion representada por una persona u organizacion a un laboratorio,
relacionada con las actividades o resultados de ese laboratorio, para la que se espera una respuesta.

Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicidon o de un patrén tal que pueda relacionarse
con referencias determinadas, generalmente nacionales o internacionales por medio de una cadena
ininterrumpida de comparaciones teniendo todas las incertidumbres determinadas.

Verificacion: Aportacidon de evidencia objetiva de que un item dado satisface los requisitos
especificados.

Validacién de la verificacion: Cuando los requisitos especificados son adecuados para un uso
previsto.



RESUMEN

El siguiente proyecto de titulacidon es un proyecto de validacién de los métodos analiticos
para la determinacion de SO2 y H2S, donde se realizado una evaluacién de un proceso
analitico tomando como referencia la Norma Chilena ISO/IEC 17025:2017, en el punto 6.4.
“Equipamiento y requisitos técnicos relacionados con aspectos de influencia directa sobre
el resultado de las actividades de ensayo y calibraciéon del laboratorio”.

Como resultado de una auditoria interna para evaluar procesos, se detectd que no se cuenta
con métodos de andlisis validos para la determinacion de H2S ni SO2 drea de Gases
Especiales. Menos se cuenta con una acreditacion para el analisis de dichos analitos. Todos
estos factores pueden afectar la continuidad del proceso, incumplimientos de acuerdos con
los clientes, costos, posibles demandas, mala reputacién, derivando en una perdida y muy
mala posicién en el mercado.

Se analiza la actual situaciéon de la organizacién desde el punto de vista de los riesgos,
evaluandolos y asocidndolos a una matriz de riesgos para trabajar en ellos y eliminar su
recurrencia asegurando su cumplimiento y con ello llevar el riesgo a un nivel aceptable a
largo plazo, logrando objetivos asociados a la satisfaccion del cliente (no reclamos,
cumplimientos de metas y objetivos).

Se evalltan los posibles efectos potenciales a partir de la matriz de fiabilidad de los
resultados enfocados principalmente en dos riesgos principales:

- Falta en el cumplimiento a los requerimientos de los clientes.
- Faltas en la veracidad de los resultados.



INTRODUCCION

Hoy en dia la produccién de gases industriales y mezclas derivados de los mismos. Deben
ser elaborados con los mas altos estandares de calidad, para cumplir con las normas y las
especificaciones minimas solicitadas por los clientes.

Los gases que conforman nuestra atmosfera forman parte de todo el medio ambiente que
nos rodea (nitrégeno, oxigeno, didxido de carbono, nedn, helio, entre otros). Todos ellos de
gran importancia y necesarios para que los seres vivos realicen sus funciones vitales.

En el transcurso de los ultimos afos. El area dedicada a la produccién de gases industriales
y gases especiales ha experimentado un aumento sustancial en la demanda de distintas
mezclas gaseosas en base a distintos factores, como, por ejemplo, la activacién econdmica
post-pandemia.

Con el levantamiento de las restricciones producidas por la pandemia, los mercados se han
regularizado y las mezclas producidas en el drea de Gases especiales, han incrementado su
demanda, es el caso de los analitos tratados en este proyecto: Didxido de azufre SO2 y dcido
sulfhidrico H2S, Debido a la necesidad de acreditar de los productos frente a un mercado
cada vez mas competitivo y exigente, se necesita demostrar las competencias del
laboratorio para acreditar la calidad de los productos, bajo la norma chilena 1SO/IOC
17025:2017.



JUSTIFICACION

Luego de la recopilacion de informacidon en la auditoria interna que se realizdé en el
laboratorio de andlisis de Gases Especiales (GE), no se evidencia una metodologia para la
determinacién de H2S ni de SO2, lo que esto puede afectar la continuidad del proceso, al
proponer un programa de mantencién preventiva de los equipos del drea de gases
especiales se evita la perdida de la continuidad sistémica justificando un levantamiento de
controles, validacidn de métodos, estudios de repetitividad y calibraciones de equipos para
entregar resultados confiables que pueden ser de gran impacto en la empresa, sin embargo,
hasta la fecha, no han existido reclamos de los resultados de parte de los clientes, pero es
un potencial fuente de perdida de mercado, reputacién y dudosa probidad.

OBJETIVO GENERAL

Este proyecto tiene como finalidad validar los métodos de analisis cromatograficos de H2S
y SO2 que cumplan con todos los requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2017 y garantice la
confiabilidad de los resultados analiticos.

OBIJETIVOS ESPECIFICOS
-Recopilar toda la informacion bibliografica relacionada a la validacién de los métodos
tratados en este proyecto.

-Respaldar el proyecto de validacién con datos concretos demostrando sus beneficios
economicos.

-Evaluar los resultados obtenidos en comparacién con los criterios de aceptacion
establecidos, identificando cualquier desviacidn y realizando las investigaciones necesarias
para determinar las causas.

-Implementar el método validado en la rutina de analisis del laboratorio, asegurando que
el personal esté capacitado en su uso y monitoreando su desempefio de forma regular.

- Establecer un sistema de mejora continua para identificar y abordar oportunidades de
mejora en el proceso de andlisis, revisando periddicamente el método validado y realizando
actualizaciones segun sea necesario, y manteniendo la documentacidn actualizada.



ANTECEDENTES GENERALES

Actualmente, los laboratorios de ensayo, deben demostrar sus capacidades para solidificar
su presencia en el mercado, es por esta razén que es imprescindible para los laboratorios
promover la confianza de sus servicios entregados cumpliendo satisfactoriamente las
necesidades y requerimientos de sus clientes.

La mayoria de los laboratorios de ensayo necesitan estar acreditados en el Sistema Nacional
de Acreditacién que es una division que pertenece al INN, Instituto Nacional de
Normalizacién, bajo la norma NCh ISO/IEC 17025:2017, “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién”, para demostrar sus
competencias, imparcialidad y que poseen la capacidad de entregar resultados validos y
confiables.

La norma NCh ISO/IEC 17025:2017 pretende garantizar la competencia técnica y la
confiabilidad de los resultados analiticos, por lo que se compone, tanto como de requisitos
de gestidon y requisitos técnicos que influyen sobre la mejora de la calidad del trabajo
realizado en los laboratorios de ensayo. Estos requisitos son utilizados para la difusién de
un conocimiento general, que facilita la integracion del “personal, proporciona flexibilidad
en la adaptacién de cambios en el entorno y permite detectar problemas para si resolucion
anticipada.

Cumplir con todos los requerimientos normativos son fundamentales para optar o
mantener la acreditacién del laboratorio de ensayo.

Cabe destacar, si bien la acreditacidon es voluntaria, a veces, la autoridad reglamentaria
exige la acreditacion en el Sistema Nacional de Acreditacion del INN, para autorizar y
reconocer a los organismos de certificacion, organismos de inspeccién y laboratorios.

Entre algunos de los beneficios de tener acreditacidn podemos senalar los siguientes:

-Confiabilidad en los resultados de ensayos e inspecciones realizados por laboratorios y
organismos acreditados.

-Trazabilidad de las mediciones entre los laboratorios de calibracion acreditados.

-Acceso a certificaciones de acuerdo a criterios internacionales que puedan recocerse
mundialmente.

-Mejorar relaciones cliente-proveedor
-Evitar multiples certificaciones y ensayos.

-Mejora la competitividad.



MARCO CONCEPTUAL

La Organizacién Internacional de Estandarizacién (conocida por sus siglas en inglés como
ISO: International Organization for Standardization), es un organismo internacional que
tiene como objetivo la creacién de estdndares internacionales.

Fundada el 23 de febrero de 1947, la organizacion promueve el uso de estandares
primarios, industriales y comerciales a nivel mundial. Su sede se encuentra en Ginebra,
Suiza y hasta el afio 2015, participaban 196 paises.

Dado que 'International Organization for Standardization' tendria diferentes siglas en
diferentes idiomas (IOS en inglés, OIN en francés, etc. para Organization International of
Normalization), los fundadores decidieron darle la forma abreviada 1SO. ISO se deriva del
griego 'isos', que significa igual. Sea cual sea el pais, sea cual sea el idioma, siempre sera
ISO.

A través de sus miembros, relne a expertos para compartir conocimientos y desarrollar
Normas Internacionales voluntarias, basadas en consenso y relevantes para el mercado que
respaldan la innovacién y brindan soluciones a los desafios globales.

Las normas ISO son una herramienta y disposiciones que se emplean en organizaciones para
garantizar que los productos y/o servicios ofrecidos por dichas organizaciones cumplen con
los requisitos de calidad del cliente y con los objetivos previstos. Hasta el momento ISO ha
publicado cerca de 20.000 normas internacionales segiin podemos ver en la pagina web de
este organismo internacional y que han sido adoptadas por las organizaciones de mayor
prestigio a lo largo de toda la geografia mundial.

Los Estandares ISO actualmente cumplen la funcidn de establecer los criterios que permiten
implantar unas pautas a nivel internacional que nos ayuden a conseguir la calidad y que
ademas nos sirvan como garantia para obtener la confianza de los mercados.

En el campo de la evaluacién de la conformidad ISO y la Comisidon Electrotécnica
Internacional (IEC) desarrollan documentos conjuntos ISO/IEC bajo la gestion del comité de
ISO para la evaluacién de la conformidad.

Norma Nch ISO/IEC 17025: 2017,” Requisito generales para la competencia de los
laboratorios de ensayos y calibracion”.

La norma NCh ISO/IEC 17025:2017, se desarrollé con el objeto de promover la confianza en
la operacién de los laboratorios. Contiene requisitos que permiten a los laboratorios
demostrar que operan en forma competente y que tienen la capacidad de generar
resultados vélidos.



Acreditacion

La acreditacién es el procedimiento mediante el cual un Organismo autorizado reconoce
formalmente que una organizacién es competente para la realizacién de una determinada
actividad de evaluacion de la conformidad.

La acreditaciéon de laboratorios permite determinar su competencia para realizar
determinados tipos de ensayo, mediciones y calibraciones.

Los organismos de evaluaciéon de la conformidad son los encargados de evaluar y realizar
una declaracidn objetiva de que los servicios y productos cumplen unos requisitos
especificos, ya sean del sector reglamentario o voluntario.

El objetivo de la Acreditacion es “dar reconocimiento formal de que un organismo es
competente para llevar a cabo tareas especificas”.

Todos los laboratorios de ensayo que requieran acreditarse o se encuentren acreditados en
el Sistema Nacional de Acreditacién por el INN, deberan someterse a procesos de auditorias
de inicio, seguimiento y reevaluacién segun corresponda en intervalos de tiempo
planificados, cuya finalidad es mantener la vigencia de su acreditacion y demostrar
mediante evidencia objetiva el cumplimiento a los Requisitos de Gestién y Requisitos
Técnicos de la norma NCh ISO/IEC 17025:2017, con la cual se pretende garantizar la
competencia necesaria para evidenciar resultados validos y confiables ante las partes
interesadas.

Norma

Es un documento de conocimiento y uso publico, aprobado por consenso y por un
organismo reconocido. La norma establece, para usos comunes y repetidos, reglas, criterios
o caracteristicas para las actividades o sus resultados y procura la obtenciéon de un nivel
O6ptimo de ordenamiento en un contexto determinado.

Imparcialidad.

En el requisito a la Imparcialidad, el laboratorio debe evidenciar su cumplimiento para
demostrar la presencia de objetividad en las actividades realizadas en el mismo, de tal
manera que todo el personal que participe actie de manera objetiva, libre de presiones
indebidas, comerciales, financieras o de otra indole. Es asi como los laboratorios se deben
preocupar de salvaguardar la objetividad e imparcialidad de sus actividades.

Hallazgos.

Evidencias de conformidad o no conformidad contra los criterios de evaluacion. También se
consideran como hallazgos las observaciones y oportunidades de mejora.



No conformidad.

Es el no cumplimiento de un requisito del sistema, ya sea como desviacidon o ausencia. En
otras palabras, se define como “Un error o fallo dentro del Sistema de Gestidn, que supone
no cumplir alguno de los compromisos a los que la organizacion esta subscrita".

En el caso que se hayan detectado no conformidades en las auditorias, el organismo debera
implementar acciones correctivas para corregir y evitar la recurrencia de dichas no
conformidades.

Se conoce como requisito una necesidad o expectativa establecida, generalmente explicita
u obligatoria.



ANTECEDENTES ESPECIFICOS.

LUX Gas S.A. es una empresa dedicada principalmente al desarrollo de ingenieria y gases
industriales que entregan soluciones, tecnologia y servicio a diversos mercados finales que
incluye productos quimicos y refinacidn, alimentos y bebidas, electrénica, atencién médica.

Los gases industriales y especiales elaborados en Linde se utilizan en innumerables
aplicaciones, desde oxigeno utilizado ampliamente en hospitales y clinicas hasta gases
especiales de alta pureza para la produccion de artefactos electrdnicos, hidrogeno como
combustible limpio, ademas de ofrecer servicios de mejoras en la eficiencia y reduccién de
emisiones.

En el afio 1879, el inventor Carl von Lindux fundo la empresa Gesellschaft fur, Lindes
Eismaschinen Aktiengesellschaft, con el fin de desarrollar técnicas de refrigeracién
mecanizada para la conservacion de alimentos. En base a su éxito en el mercado, em el afio
1895 patento el descubrimiento del ciclo Linde-Hampson aplicado a la licuefaccién de gases
donde inauguro su primera instalacién para la separacién de gases en la ciudad de Munich
en 1903. Un hito para la separacién de componentes del gas de agua, que origina la
produccién de hidrogeno y mondxido de carbono. Con el pasar de los afios, a inicios del
siglo XXI, adquiere la empresa sueca AGA AB y posteriormente en el 2006 la compaiiia
britanica The BOC Group, las cuales, también se dedicaban exclusivamente a la produccién
de gases industriales. Linde consolida su nombre a The Linde Group incorporando en el afio
2019 a Praxair Inc. Y comienza a establecer sus nuevas directrices en Sudamérica,
incluyendo a nuestro pais como u eje principal en la distribucidn y fabricacién de gases
industriales a nivel regional (Linde Gas S.A, 2023).

MISION

Vivimos nuestra misién de construir un mundo mas productivo cada dia. Por medio de
nuestras soluciones, tecnologias y servicios de alta calidad, estamos logrando que nuestros
clientes tengan mas éxito y ayuden a sustentar y proteger nuestro planeta.

VISION

Estamos comprometidos a cumplir nuestra Visidn de ser una compaiiia global de ingenieria
y gases industriales con el mejor desempefo, donde nuestra gente ofrece soluciones
innovadoras y sustentables para nuestros clientes en un mundo conectado.



VALORES

Seguridad - Ponemos la seguridad en primer lugar. Creemos que todos los incidentes se
pueden prevenir y nuestro objetivo es no causar dafios a las personas, las comunidades o
el medio ambiente. Trabajamos continuamente para mejorar nuestra cultura y nuestro
desempefio de seguridad en todo el mundo.

Integridad - Siempre nos esforzamos por lograr nuestros objetivos de manera éticay con la
mas alta integridad. Esperamos interacciones transparentes y respetuosas entre la
Direccidn, los empleados y nuestros socios comerciales, de conformidad con nuestro Cédigo
de Integridad Corporativa.

Responsabilidad - Nos hacemos responsables de nuestro desempefio, de manera individual
y colectiva. Nos enfocamos tanto en qué logramos como en como lo logramos y estamos
comprometidos a cumplir con los objetivos individuales y de la empresa.

Inclusién - Abrazamos la diversidad y la inclusién para atraer, desarrollar y retener al mejor
talento y construir equipos de alto desempefio. Al escuchar todas las voces y beneficiarnos
de diversas opiniones, pensamientos y perspectivas, alcanzamos todo nuestro potencial y
promesas.

Comunidad - Estamos comprometidos a mejorar las comunidades donde vivimos y
trabajamos. Nuestras contribuciones para instituciones sociales, junto con el voluntariado
de los empleados, apoyan iniciativas que hacen contribuciones importantes y sustentables
para nuestro mundo.

POLITICA DE CALIDAD

El Laboratorio realiza ensayos de mezclas gaseosas, que se utilizan como material de
referencia certificado.

En la busqueda de la mejora continua de la eficacia de nuestro Sistema de Gestién. La
direccién y todo el personal del Laboratorio de gases especiales se compromete a:

-Efectuar los ensayos con calidad asegurada, de acuerdo con normas y estandares
conocidos nacionales e internacionales, cumpliendo con las buenas practicas de
laboratorio, con una continua busqueda de la mejora.

-Asegurar la competencia técnica de todo el personal propiciando su continua participacién
en actividades de capacitacion y actualizacién en temas de su competencia especifica y
aseguramiento de la calidad.

-Que todo el personal este familiarizado con la documentacion concerniente al Sistema de
Gestion de Calidad, aplicando la politica y cumpliendo los procedimientos del laboratorio.



-El personal evitara realizar cualquier actividad, que pueda disminuir la confianza en su
competencia, imparcialidad, juicio o coherencia operativa.

-Establecer y mantener un Sistema de Gestion de Calidad, realizando ensayos que cumplan
la norma ISO 17025 y que satisfagan las necesidades de nuestros clientes y las
organizaciones reglamentarias respectivas.

-Todo el personal se compromete a salvaguardar la confidencialidad de la informacion de
los clientes y otras partes interesadas y velaran para que el personal de organismos
externos, de otras aéreas o personal que actue en nombre del laboratorio, también
cumplan con este requisito.



ENTORNO DE LA ORGANIZACION

ANALISIS FODA
Para poder determinar los factores externos e internos que puedan afectar el desarrollo del
Sistema de Gestion de Calidad, se realiza un analisis FODA.

LUX Gas SA, es una empresa lider en ingenieria de gases e ingenieria que proporciona una
amplia gama de productos y servicios a diversas industrias en todo el mundo. Con una sélida
cartera de productos, LUX Gas SA ha establecido su posicion como un importante actor
global en su industria.

Al analizar estos factores, obtendremos una visién de la situacion actual de la empresa y su
potencial crecimiento y desarrollo.

FORTALEZAS

Los puntos fuertes son los atributos internos de una empresa que les da ventaja frente a
sus competidores. En el caso de LUX Gas SA, estos son sus puntos fuertes:

-Lider del mercado: Linde Gas es la mayor empresa de gas en el mundo que les da una
ventaja significativa sobre sus competidores. La compafiia esta presente en mas de 100
paises y tiene una base de clientes diversa que incluye industrias como la salud, alimenticia,
etc.

-Innovacién: La compafiia invierte mucho en investigacion y desarrollo, lo que ha llevado a
varios avances en la industria de gas industrial. LUX Gas SA Fue la primera empresa en
introducir oxigeno para uso médico y contindan desarrollando nuevas e innovadores
aplicaciones para gases.

-Operaciones eficientes: LUX Gas SA tiene una cadena de suministro altamente eficiente
gue les permite entregar productos y servicios a sus clientes rapidamente y con un tiempo
de inactividad minimo. La compaiiia también tiene un fuerte enfoque en la seguridad y la
sostenibilidad que les ha ayudado a mantener una ventaja competitiva en el mercado.

-Fuerte Posicion Financiera: LUX Gas SA tiene una fuerte posicidn financiera que les permite
invertir en investigacion y desarrollo y expandir sus operaciones comerciales. La compaiiia
tiene un sélido historial de generar un alto rendimiento de la inversion que les ha ayudado
a mantener su posicidn en el mercado.



DEBILIDADES

Si bien LUX Gas SA tiene muchas fortalezas, también tiene algunas debilidades que podrian
afectar su crecimiento y éxito en el futuro. Algunas de las principales debilidades son:

-Alta dependencia de clientes clave: La empresa depende de gran medida de unos pocos
clientes clave para una parte significativa de sus ingresos. Esto expone a la empresa al riesgo
de perder a estos clientes, lo que podria tener un impacto severo en su rendimiento
financiero.

-Exposicidn a los precios de las materias primas: El negocio de LUX Gas SA depende en gran
medida del precio y la disponibilidad de materias primas como el gas natural, helio,
nitrégeno y el hidrogeno. Cualquier fluctuacion en los precios de estas materias primas
podria afectar la rentabilidad de la empresa.

-Concentracion de operaciones: Las operaciones de LUX Gas SA se concentran en pocas
regiones clave, lo que expone a la empresa a riesgos como las incertidumbres geopoliticas,
los cambios normativos y la inestabilidad econdmica.

-Altos niveles de deuda: La compaiiia tiene un alto nivel de deuda, lo que podria limitar su
flexibilidad en la busqueda de oportunidades de crecimiento y ejercer presién sobre su
desempeiio financiero si las tasas de interés aumentan.

A pesar de estas debilidades, LUX Gas SA ha tenido éxito en la gestion de estos riesgos a
través de estrategias efectivas de gestidon de riesgos y diversificacidn de su base de clientes
y operaciones. Sin embargo, la empresa necesita seguir abordando estas debilidades para
asegurar el crecimiento y el éxito a largo plazo.

OPORTUNIDADES

LUX Gas SA es uno de los principales proveedores de gas industrial en el mundo, y tiene
varias oportunidades que podrian ayudar a la companiia a crecer y expandir su negocio en
el futuro.

-Creciente demanda de gases industriales: se espera que la demanda de gases industriales
crezca en los préximos afos debido a la creciente industrializacién en economias
emergentes como India y China. Esto representa una oportunidad significativa para que LUX
Gas SA amplie sus operaciones en estas regiones.

-Innovacién y tecnologia: LUX Gas SA esta constantemente innovando y desarrollando
nuevas tecnologias para satisfacer las necesidades de sus clientes. La compafia estd
invirtiendo fuertemente en investigacion y desarrollo para crear nuevos productos y
servicios que puedan ayudarlo a mantenerse por delante de sus competidores.



-Fusiones y adquisiciones: Linde tiene un sélido historial de fusiones y adquisiciones exitosas
(M&A). La compaiiia completd recientemente su fusion con Praxair, lo que ha ayudado a
afianzarse en el mercado estadounidense. Otras oportunidades de M&A (fusiones vy
adquisiciones en espafiol), podrian surgir en el futuro, permitiendo a Linde Gas expandir su
negocio en nuevos mercados.

-Creciente popularidad en la energia limpia: El cambio global hacia la energia limpia y las
practicas sostenibles presenta una oportunidad para que LUX Gas SA proporcione a sus
clientes alternativas con bajas emisiones de carbono. La compafiia ha invertido en la
produccién de hidrogeno, que podria convertirse en un combustible clave en un futuro para
industrias como el transporte y la generacién de energia.

-Mayor atencién al mercado de gases medicinales: Con una poblacion envejecida, hay una
creciente demanda de gases médicos y productos relacionados. Linde Gas estd bien
posicionado para aprovechar esta oportunidad a través de su negocio sanitario, que
proporciona gases médicos, equipos de terapia respiratoria y servicios a hospitales y
pacientes.

En general, Linde Gas tiene varias oportunidades significativas que podrian ayudarle a hacer
crecer su negocio en el futuro. El fuerte enfoque de la compaiiia en la innovacién vy la
tecnologia, asi como su solido historial de éxito de M&A, lo posiciona mejor para aprovechar
las oportunidades.

AMENAZAS

LUX Gas SA opera en una industria con varias amenazas que podrian afectar negativamente
a sus operaciones comerciales. Algunas de las amenazas significativas que enfrenta la
organizacidn se detallan a continuacién:

-Competencia intensa: La industria del gas industrial es altamente competitiva, con varios
actores globales que compiten por la cuota de mercado. Cualquier descenso en la cuota de
mercado de la empresa podria repercutir negativamente en su rendimiento financiero.

-Riesgo regulador: El entorno regulatorio para la industria es complejo y puede afectar las
operaciones de la empresa. Los cambios en las regulaciones o el incumplimiento de las
regulaciones existentes podrian llevar a multas, sanciones o incluso a la perdida de licencias
de operacién.

-Diferencias importantes en los precios de las materias primas: Las operaciones de la
empresa dependen de varias materias primas, como nitrégeno, oxigeno y helio. Cualquier
fluctuacion en los precios de estas materias primas podria impactar significativamente en
la rentabilidad de la empresa.



-Riesgo de tipo de cambio de divisas: Como actor global, la empresa esta expuesta a las
fluctuaciones de los tipos de cambio. Un ddélar mas fuerte podria llevar a una reduccién de
ingresos y ganancias, afectando el desempefio financiero de la compafiia.

-Riesgos geopoliticos: La compafiia opera en varios paises del mundo que son propensos a
la inestabilidad politica y econdmica, lo que podria conducir a impactos adversos en sus
operaciones en otros paises.

En sintesis, LUX Gas SA es una compaiiia global que ha sido capaz de capitalizar numerosas
fortalezas, oportunidades y debilidades para convertirse en un proveedor lider de servicios
de ingenierias y gases industriales. La empresa cuenta con recursos y el know-how para
crear nuevas soluciones para los clientes, a la vez que reduce los costes, aumenta la
eficiencia operativa y se expande a nuevos mercados. LUX Gas SA también es capaz de
aprovechar su escala y alcance para proporcionar a sus clientes productos y servicios de alta
calidad que satisfagan sus necesidades y superen sus expectativas.

A pesar de muchas fortalezas, sin embargo, LUX Gas SA no es inmune a las amenazas del
mercado. La volatilidad econdmica y mundial, el cambio de los entornos regulatorios y la
creciente competencia de otras compafiias son factores que potencialmente podrian
impactar el crecimiento y éxito e la compaiiia. Por lo tanto, la empresa debe permanecer
vigilante y mantenerse al tanto de las tendencias y desarrollos de la industria para
mantenerse por delante de la curva y mantener su posicién como lider de la industria.
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-En general las fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas de Linde Gas ponen en
relieve la complejidad y el dinamismo de la industria de los gases industriales y de los
servicios de ingenieria. La empresa tendra que seguir centrandose en la innovacion, la
satisfaccidén del cliente y la eficiencia operativa para seguir siendo competitivos en este
panorama que cambia rapidamente.

-A pesar de muchos desafios y riesgos inherentes a esta industria, sin embargo, Linde Gas
ha demostrado ser una empresa resiliente y de futuro que tiene lo necesario para tener
éxito a largo plazo.

-Con su sélida posicion financiera, equipo de gestidn experimentado y amplia cartera de
productos y servicios, Linde gas estd bien posicionada para seguir creciendo y prosperar los
proximos anos.



5 FUERZAS DE PORTER:

Comprender el panorama competitivo de una industria es crucial para que cualquier
empresa sobreviva. El analisis de las cinco fuerzas de Porter es un marco que ayuda a las
empresas a comprender como funciona el entorno competitivo en el que operan. Esta
herramienta se utiliza ampliamente en diversas industrias, incluida la industria de gases
industriales, donde opera LUX Gas SA.

LUX Gas SA es uno de los principales proveedores mundiales de gases industriales y servicios
de ingenieria. Con presencia en mas de 100 paises, la empresa ofrece una amplia gama de
productos y servicios a sus clientes, incluidos oxigeno, nitréogeno, hidrogeno y otros gases
industriales.

1. Poder de negociacién de los proveedores:

Los proveedores desempefian un papel importante en cualquier industria y su poder de
negociacion puede tener un efecto profundo en la rentabilidad de una empresa. En el caso
de Linde Gas, el poder de negociacion de los proveedores, es moderado, pero varia segun
el segmento de mercado especifico en el que opera la empresa.

-El segmento de gases industriales de LUX Gas SA:

Los proveedores tienen un poder de negociacién moderado en este segmento,
principalmente debido a la diferenciacidn relativamente baja entre los gases industriales
qgue ofrecen los diferentes proveedores.

Sin embargo, el mercado esta consolidado y dominan unos pocos grandes actores, lo que
da a los proveedores cierta influencia sobre LUX Gas SA.

Por otra parte, LUX Gas SA tiene relaciones de larga data con muchos de sus proveedores,
lo que a cambio puede otorgarle cierto poder de negociacién.

-El segmento de ingenieria de LUX Gas SA:

Los proveedores tienen un poder de negociacidon relativamente bajo en este segmento
debido al alto grado de diferenciacidn en los equipos especiales que produce Linde Gas.

Los productos de ingenieria de LUX Gas SA suelen estar personalizados por clientes
especificos con especificaciones Unicas, lo que hace mas dificil para los proveedores
encontrar clientes alternativos si no pueden llegar a un acuerdo con LUX Gas SA.

Sin embargo, la industria de la ingenieria estd relativamente fragmentada, lo que puede dar
cierto poder de negociacién a los proveedores de los que LUX Gas SA depende para
componentes criticos.



-El segmento de atencidon medica de LUX Gas SA:

El poder de negociacién de los proveedores es relativamente bajo en este segmento,
principalmente debido a la naturaleza altamente regulada de la industria de la salud.

Los proveedores de gases y equipos médicos deben cumplir estrictos estdndares
regulatorios, lo que puede limitar el nimero de proveedores potenciales, reduciendo su
poder de negociacién sobre LUX Gas SA.

Ademas, el segmento de atencidn sanitaria de Linde Gas es uno de los mercados mas
rentables para la empresa, lo que otorga cierta influencia sobre los proveedores.

En general, el poder de negociacién de LUX Gas SA con los proveedores varia segun el
segmento de la industria, pero tiende a ser de moderado a bajo en la mayoria de los casos.

Sin embargo, las solidas relaciones de la empresa con sus proveedores y su liderazgo en el
mercado pueden darle cierta influencia en las negociaciones, particularmente en mercados
mas diferenciados como el de la ingenieria.

2. Poder de negociacién de los clientes:

El poder de negociacidn de los clientes se refiere a la capacidad de los clientes para negociar
el precio, la calidad y otros aspectos de los productos y servicios ofrecidos por una empresa.
Hay varios factores que influyen en el poder de negociacién de los clientes, entre otros,
tenemos:

-Numero de clientes en relacidon con proveedores: Cuantos mas clientes haya en relacion
con los proveedores, mayor sera el poder de negociacién de los clientes. En el caso de Linde
gas, hay varios clientes de gas industrial, lo que les otorga cierto poder de negociacioén.

-Disponibilidad de productos o servicios sustitutos: La disponibilidad de productos o
servicios sustitutos reduce el poder de negociacion de los clientes. En el caso de Linde Gas,
existen algunos sustitutos como el gas natural y la electricidad, pero los productos de la
empresa también son Unicos y n pueden ser sustituidos en algunas industrias.

-Concentracidon de clientes: Si una parte importante de una empresa proviene de un
pequefio numero de clientes, aumenta el poder de negociacién de los clientes. Para Linde
Gas, algunos de sus grandes clientes tienen poder de negociacién debido a su importante
contribucién a los ingresos de la empresa.

-Costos de cambio: Si los costos de cambiar a los proveedores alternativos son altos, se
reduce el poder de negociacién de los clientes. En el caso de LUX Gas SA, algunas de las
industrias a las que sirve la empresa requieren gases especializados, lo que dificulta cambiar
de proveedor.



El poder de negociacidn de los clientes afecta a LUX Gas SA de varias maneras. En industrias
donde el poder de negociacidon de los clientes es alto, como la atencién médica y la
electrénica, posible que Linde Gas tenga que ofrecer descuentos en los precios o invertir
mas en servicio al cliente para mantener su base de clientes. Por otra parte, en industrias
donde el poder de negociacidon de los clientes es bajo, como el petréleo y el gas, Linde Gas
tiene mas poder de fijacidn de precios y puede negociar precios mas altos.

3. Rivalidad entre competidores existentes:

Segun el marco de las cinco fuerzas de Porter, la rivalidad competitiva es uno de los cinco
factores que determinan el atractivo de un mercado. Este factor se refiere a la intensidad
de la competencia entre los actores existentes en la industria.

En el caso de Linde Gas, le empresa opera en el sector del gas industrial, que es altamente
competitivo. La industria estda dominada por unos pocos grandes actores, incluidos Linde
Gas, Air Liquide y Praxair. Estas empresas tienen una presencia significativa en multiples
mercados de todo el mundo y compiten ferozmente por la participacion del mercado.

-Linde Gas tiene una fuerte presencia global, con operaciones en mas de 100 paises. El
mercado mas grande es Europa, seguido de Norteamérica y Asia-Pacifico.

-Air Liquide es el mayor actor en el mercado mundial del gas industrial, con presencia en
mas de 80 paises. La empresa genera mas de la mitad de sus ingresos en Europa.

Praxair es el tercer actor mas grande del mercado, con operaciones en mas de 50 paises. La
empresa genera la mayor parte de sus ingresos en América del Norte.

La rivalidad competitiva en la industria del gas industrial esta impulsada por varios factores,
incluidos el precio, la calidad, la innovacidn y el servicio al cliente. Las empresas deben
innovar y mejorar constantemente sus operaciones para seguir siendo competitivas en este
mercado.

En los ultimos anos, la consolidacién ha sido una tendencia importante en la industria del
gas industrial. Las grandes empresas han ido adquiriendo actores mds pequenos para
ampliar su presencia en nuevos mercados y obtener ventajas competitivas.

Por ejemplo, LUX SA y XAir se fusionaron en 2018 para crear LUX Gas SA, que ahora es la
empresa de gas industrial mas grande del mundo.

En general la rivalidad competitiva en la industria del gas industrial es intensa y empresas
como Linde Gas deben adaptarse e innovar continuamente para seguir siendo competitivas
y aumentar su participacion en el mercado.



4. La amenaza de la sustitucion.

La amenaza de la sustitucion es una de las Cinco fuerzas de Porter. Esta fuerza se refiere a
la precision que los productos o servicios alternativos pueden representar para la
rentabilidad y la participacién de mercado de la empresa.

La industria del gas industrial, donde opera LUX Gas SA, se caracteriza por unos pocos
actores dominantes, altos requisitos de capital y sélidas relaciones con los clientes. Sin
embargo, los sustitutos pueden surgir de diferentes fuentes, entre ellas:

-Cilindros de gas comprimido: contenedores pequefos y portatiles de gases comprimidos
gue pueden transportarse y utilizarse en diversas aplicaciones.

-Gas liguidos de petréleo (GLP): un gas hidrocarburo inflamable que puede utilizase como
combustible y en diversos procesos industriales.

-Energia renovable: fuentes alternativas de energia como la solar, la edlica y la
hidroeléctrica que pueden reducir la dependencia de gases industriales.

A pesar de estos sustitutos, se espera que la demanda de gases industriales crezca debido
a sus diversas aplicaciones en diversas industrias como la atencién médica, alimentos y
bebidas, electrdnica y energia. Las sélidas capacidades de 1+D (investigacion y desarrollo) y
las iniciativas de innovacidn le permiten a LUX Gas SA desarrollar nuevos productos y
aplicaciones que satisfagan las necesidades de los clientes y creen diferenciacion.

Ademads, la amplia presencia global y la res de cadena de suministro de Linde Gas
proporcionan una ventaja competitiva en términos de logistica, entrega y eficiencia
operativa. Esto reduce el riesgo de sustitucion, ya que los clientes prefieren soluciones
confiables y rentables.

Para mitigar aun mas la amenaza de sustitucién, LUX Gas SA puede continuar invirtiendo en
I+D, ampliar su cartera de productos y servicios y fortalecer las relaciones con sus clientes.

5. La amenaza de nuevos participantes:

Una de las cinco fuerzas de Porter es la amenaza de nuevos participantes. LUX Gas SA es
una empresa multinacional de gases industriales que ofrece una amplia gama de productos
y servicios. La empresa opera en un mercado altamente competitivo y esta sujeta a la
amenaza de nuevos participantes. Estos son os factores que determinan el nivel de
amenaza:

-Economias de escala: La produccidn de gases industriales requiere importantes inversiones
en equipos e infraestructuras. Las empresas que pueden lograr economias de escala tienen
una ventaja de costos sobre los nuevos participantes. LUX Gas SA tiene presencia global y



disfruta de economias de escala, lo que dificulta que los nuevos participantes compitan con
sus precios.

-Reconocimiento de marca: LUX Gas SA tiene un fuerte reconocimiento de marca en el
mercado de gases industriales. Esto dificulta a que los nuevos participantes establezcan una
reputacién de marca y ganen la lealtad de los clientes.

-Barreras regulatorias: La produccién y el transporte de gases industriales estan sujetos a
regulaciones estrictas. Obtener permisos y cumplir con las normas de seguridad puede
resultar costoso y llevar mucho tiempo lo que crea barreras de entrada. LUX Gas SA ya ha
establecido su cumplimiento normativo y sus certificaciones, lo que dificulta la entrada de
nuevos participantes al mercado.

-Acceso a canales de distribucidon: LUX Gas SA cuenta con una extensa red de canales de
distribucién que ha construido a lo largo de muchos afios. Los nuevos participantes pueden
tener dificultades para establecer canales de distribucion, lo que limita su alcance en el
mercado.

-Requisitos de capital: La produccion de gases industriales requiere una importante
inversion de capital. Linde gas ya ha invertido en sus instalaciones de produccion y tiene
una ventaja financiera sobre los nuevos participantes.



ANALISIS PESTEL

Se realiza analisis Pestel para poder determinar el factor externo mas importante que incide
en la organizacién. Primero, se describen los factores politicos que pudiesen afectar a
nuestra empresa, luego los factores econdmicos, también los factores sociales, los factores
tecnoldgicos, factores medioambientales, y finalmente legales.

FACTORES POLITICOS.

-La inestabilidad politica es un factor muy importante para asegurar la continuidad de la
organizacién, debido a esta razdn, los problemas politicos pueden derivar en la cancelacion
de las operaciones y la incapacidad de cumplir con los requerimientos de los clientes.

-Los cambios reguladores de los gobiernos de turno, politicas fiscales o comerciales pueden
afectar en la rentabilidad de la organizacion.

FACTORES ECONOMICOS

-La inflacidon es uno de los factores econdmicos claves que afectan a Linde Gas Chile. La
inflacidn impacta directamente en el costo de la produccién de la empresa, lo que afecta la
rentabilidad.

-Otro factor econdmico, son las fluctuaciones del mercado y los cambios de divisas, lo que
podria tener un impacto positivo en su desempefio financiero, debido a su presencia global.

-El crecimiento econédmico es otro factor econdmico, LUX Gas SA opera en varios mercados
a nivel mundial, y esto puede tener un impacto en la demanda de productos y servicios. Es
importante considerar que, en los mercados emergentes, el crecimiento econémico suele
ser mayor, lo que es positivo, desde el punto de vista de la organizacién.

FACTORES SOCIALES

-Entre uno de los factores sociales importantes a considerar son las diferencias culturales,
debido a la globalidad de Linde, se debe ser consciente de la comunicacidn, la disponibilidad
hacia el trabajo y las normas sociales.

-La inclusién vy la diversidad aporta en una organizacion, debido a los distintos puntos de
vista y opiniones que tienen las personas.

-También los factores demograficos, entre otros; los cambios de la edad, la etnia, el sexo,
etc. Podria afectar la demanda de servicios y productos de Linde.



-Es de menos importancia las buenas practicas laborales, como factor social, que involucra
cumplir la legislacion laboral y los derechos de los y las trabajadores/as.

-El entorno de la organizacidn, es de suma importancia también debido a la cercania, en
algunos casos a conjuntos habitacionales, escuelas, jardines infantiles, etc.

FACTORES TECNOLOGICOS
-Implementar sistemas automatizados para mejorar los procesos productivos.

-Invertir en innovacién, investigacion y desarrollo, es de suma importancia para mantenerse
a la cabeza de la competencia.

FACTORES AMBIENTALES

-El cumplimiento de las normativas relacionadas al medioambiente son de suma
importancia para Linde, lo que genera oportunidades de crecimiento en sostenibilidad y
crecimiento tecnoldgico.

-Energias renovables, que van de la mano de la produccion y distribucién del hidrogeno, el
cual genera grandes oportunidades de desarrollo para Linde.

-El cambio climdtico, por mas que se trate de ignorar o quizds quitar credibilidad o
importancia, afecta a nuestra organizacion en las posibles interrupciones en las entregas a
los clientes, debido a las condiciones ambientales negativas y/o a la necesidad vy
dependencia de gases refrigerantes para disminuir el calentamiento global.

-Linde se ha comprometido en disminuir las emisiones de gases un 35% para el 2028 y
ademas en asesorar a los clientes para reducir la huella de carbono involucrada en sus
procesos.

FACTORES LEGALES

-Regulaciones laborales son un factor legal muy importante debido que garantiza el trato
justo hacia los trabajadores, leyes salariales, antidiscriminatorias y otros.

-Legislacidon ambiental, es otro factor de importancia, debido a las emisiones involucradas
en nuestros procesos.

-Cumplir con las normativas vigentes relacionadas a la seguridad y la salud de los
trabajadores.



Para concluir, los factores politicos y econdmicos son los cuales se debe poner mayor
énfasis, también las responsabilidades sociales y el compromiso medioambiental es algo
gue no debemos ignorar.
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Figura PESTEL, fuente propia.



PARTES INTERESADAS

Es importante considerar las partes interesadas, que de una u otra forma influyen en el
desarrollo de nuestra organizaciéon, que son los clientes, colaboradores, vecinos, gobierno
y los proveedores de bienes y servicios.

PARTES INTERSADAS REQUISITOS EXPECTATIVAS

Resultados validos. Percepcion de calidad.

Tiempo de respuesta pactado.

Confidencialidad de su informacion.

Répida informacidn al cliente en caso de incumplimientos

de informes pactados.
CLIENTES

Imparcialidad.

Responsabilidad en el Manejo de sus items de ensayo.

Disponibilidad de resultados en el sistema para clientes.

Tener acceso a todo el equipamiento para trabajar de Facilidad en obtener permisos para

forma correcta. hacer tramites
PERSONAL

Sentir que consideran sus opiniones

No tener molestias por ruido. Tener un vecino que no es empresa

Olores

No contaminacion de su entorno por disposicién de
residuos

No sentir que el vecino es un laboratorio
VECINOS

No sentir que se afecta su espacio como vivienda

Emisidn de contaminantes cerca al hogar

Peligro de accidentes o incendios graves

Cumplir con los requisitos legales como laboratorio

Entregar todos los antecedentes respecto al

Cumplir con los requisitos legales en relacion a los
ENTIDAD GUBERNAMENTAL | ¢15piadores

Cumplir con los requisitos legales como laboratorio

Entregar todos los antecedentes respecto al cumplimiento
de las normas ambientales

Cumplir con los requisitos legales en relacion a los
trabajadores

Pago a tiempo de las facturas Tener un comprador recurrente

PROVEEDORES DE BIENES

Claridad de requisitos y expectativas
Y/O SERVICIOS

Tabla partes interesadas. Fuente propia.



También se utiliza como herramienta de las partes interesadas el modelo CANVAS.

MODELO CANVAS

ASOCIACIONES
CLAVE

-Colaboraciones con
proveedores de
atencion medica.
-Empresas conjuntas
con companias
energeticas.
-Acuerdos de
proveedores para
gases industriales.
-Alianzas
estrategicas con
empresas
tecnologicas.

ACTIVIDADES
CLAVES

-Produccion de gases
industriales.
-Desarrollo de
tecnologias de
ingenieria.
-Esfuerzos de
marketing y ventas
globales.

PROPUESTA DE
VALOR

Servicio integral de
laboratorio y asesoria
tecnica personalizada

que se adaptaalas

necesidades
especificas de cada
cliente, para brindar
soluciones efectivas
contribuyrndo al logro
de sus objetivos.

RECURSOS CLAVES

-Instalaciones y
equipos de
produccion de gas.
-Red de distribucion
extensas.
-Propiedad intelctual
en tecnologias de
producciony
aplicacion de gas.

RELACION CON
CLIENTES

-Contratos a largo
plazo y acuerdos de
suministros.
-Soporte tecnicoy
consultoria.
-Centros de servicio al
cliente y portales en
linea.
-Soluciones
personalizadas basadas

en laindustria.

CANALES

-Fuerza de ventas
directa.
-Plataformas en linea
para pedidos de
productos y servicio al
cliente.
-Distribucion a traves
de socios regionales y
revendedores.
-Sistemas globales de
logisticay entrega.

SEGMENTOS DE
CLIENTES

-Proveedores de
servicios de salud.

-Compaiiias
energeticas.

-Industrias
manufactureras.

-Compaiiias de
alimentosy
bebidas.

ESTRUCTURA DEL COSTO

-Costos operativos de la produccion y distribucion de gas.
-Investigacion y desarrollo para tecnologias innovadoras.

-Gastos de marketing y ventas.
-Costos de administracion y cumplimiento regulatorio.

FLUJOS DE INGRESOS

-Venta de gases industriales y especializados.
-Servicios de ingenieria y tecnologia.
-Arrendamiento de equipos y maquinarias.
-Acuerdos contractuales a largo plazo.

Figura Modelo CANVAS.

Fuente Propia.




DESCRIPCION DEL PROBLEMA

La Norma ISO 17025 describe una serie de protocolos necesarios para acreditar las
capacidades técnicas y los estandares de calidad de un laboratorio de pruebas y calibracion.
Por lo tanto, esta certificacion ISO evidencia la capacidad de un laboratorio para
proporcionar resultados precisos de manera consistente, ademas de cumplir con las
regulaciones vigentes y cumplir con las expectativas del cliente.

Como resultado de una auditoria interna de los requisitos de la norma se evidencia la falta
de métodos vdlidos en la determinacién de H2S y SO2, ademas la falta de capacitacién del
personal en la norma ISO/IEC 17025:2017 asociados al proceso especifico de Linde Gas Chile
y con ello asegurar el negocio

También se identific6 como problematica la falta de mantencién para un funcionamiento
apropiado de un equipo del area de quimica considerando su uso moderado sin pensar en
una visién sistematica del proceso y a los requisitos para asegurar de una manera la
continuidad de la operacién que aseguren los objetivos del negocio y el cumplimiento de la
normativa de la fiabilidad de los resultados.

Debido a las razones sefialadas anteriormente, se propone este proyecto para la validacion
de métodos analiticos por cromatografia gaseosa de didxido de azufre y acido sulfhidrico.



MATRIZ DE RIESGO

La matriz de riesgo, es una herramienta de control que permite evaluar y determinar el
riesgo asociado a un activo, o a un conjunto de activos para asi poder determinar su
criticidad.

A continuacion, se presenta una matriz de riesgos que identifica los riesgos potenciales
asociados a la no implementacién del plan de optimizacién.

Se evaluan los posibles efectos potenciales a partir de la matriz de fiabilidad enfocados
principalmente en los riesgos principales:

-Resultados analiticos incorrectos.

-Insatisfaccidn de los clientes.

-Incumplimiento de la norma ISO/IEC 17025:2017.
-Pérdida de clientes.

-Dafio a la reputacion.

Severidad Probabilidad de Ocurrencia Detectabilidad RIESGO
RIESGO S ocC D
Efecto / Consecuencia Causas Determinadas Preventivas TOTAL
Dafios irreparables a la Bitacoras de |Mantenciones
salud / Demandas de 4 Equipos sin calibraciones 1 equipos preventivas. | , 16
clientes. al dia. analizadores
Falta de Dafios a equipos e A.uditorias
idad d instalaciones de Falta de metodologias Auditorias internas
veracidad de lientes / d d 2 lidad 1 ¢ semestrales. | 4 8
los resultados. | clientes /demandas. validadas. externas.
Perdida de Personal no idoneo. Calculode  [Evaluacion de
acreditacion / cese de 4 Falta de capacitaciones. 1 Incertidumbre | desempefio 4 16
actividades.
Error de resultados / error Calculo de Evaluacion de
Reclamos 2 K X 2 . " 3 12
deincertidumbre Incertidumbre desempefio
Falta de
compromiso
alos Perdida de clientes 3 Perdida de acreditacion 1 3 9

requerimientos
delos clientes

Perdida de reputacion 4 [Productos de mala calidad 1 3 12




VALOR CONSECUENCIA | EFECTO (descripcion)
1 MENOR El perjuicio no se considera grave

2 IMPORTANTE El perjuicio afecta de alguna manera, pero no tiene un
impacto econdomico importante para el cliente y/o lab.
causa insatisfaccion y/o molestia al cliente, pudiendo
dafiar la imagen de la organizacion.

3 MUY El perjuicio causa graves impactos econdmicos para el
IMPORTANTE cliente y/o lab., ya que afecta, por ej.: procesos
productivos, comercializacion de materias primas o
productos terminados, actividad comercial. Afecta
negativamente la imagen del laboratorio. Pérdida de
clientes. Podrian surgir sanciones por incumplimientos de
legislacion.

4 MAYOR Podrian incurrir en pérdidas de vidas o dafos irreparables
a la salud, se podrian incumplir leyes y ocasionar
sanciones importantes

TABLA ESCALA DE CONSECUENCIAS

Probabilidad de Ocurrencia

Ocurrencia x Detectabilidad

la2 3a7 8al2 13a1l6

MENOR 1

IMPORTANTE 2

MUY IMPORTANTE 3

Consecuencia

MAYOR 4

NIVEL DEL RIESGO

Aseguramiento de mantener las condiciones y controles del sistema

Riesgo Medio Evaluar costos en el sistema (costos y beneficios)

Riesgo Inaceptable Se precisa inmediatamente de cambio en el sistema
TABLA PROBABILIDAD DE OCURRENCIA

Detectabilidad

Luego de definir los valores de prevencion y deteccion, se debe determinar la
detectabilidad del riesgo, que se califica de la siguiente manera: es el mismo valor de la
prevencion, a menos que el valor de la deteccion sea menor, que en su caso se coloca este
ultimo, pero ese valor nunca debe ser 1, sino, minimo 2. Lo anterior en consideracién que
el sistema de riesgos aborda la prevencién por sobre la deteccidn de los riesgos.



METODOLOGIA A UTILIZAR

El SGC del laboratorio de Gases Especiales de LUX Gas SA estd basado en la norma de calidad
ISO/IEC 17025:2017.

La norma ISO/IEC 17025:2017 aplica el enfoque de procesos, y el Laboratorio atiende los
puntos normativos de esta norma para la realizacidn de sus actividades. Para este fin, en el
proceso de realizacién de Ensayos, se aplicard el ciclo PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar), considerando los requisitos normativos correspondientes.

El ciclo PHVA, es una herramienta que permite a una organizacién garantizar que los
procesos cuenten con los recursos y la gestidon adecuados, se determinen las oportunidades
de mejora, y se actue sobre el sistema de gestion de laboratorio, creando armonizacion e
integraciéon entre actividades sucesivas, todo esto para mejorar el servicio calidad,
minimizar errores y mejorar la satisfaccion del cliente (IOP Conference Series: Materiales
Science and Engineering pag. 2). Segun Gutiérrez (Universidad Colegio Latinoamericano de
Educacidon Avanzada) el ciclo PHVA es utilizado para estructurar y ejecutar proyectos de
mejora de la calidad y la productividad en cualquier nivel jerdrquico en una organizacioén.
En este ciclo, también conocido como el ciclo de Shewhart/Deming o el ciclo de la calidad,
se desarrolla de manera objetiva y profunda un plan (planificar), éste se aplica en pequeia
escala o sobre una base de ensayo (hacer), se evalla si se obtuvieron los resultados
esperados (verificar) y, de acuerdo a lo anterior, se actia en consecuencia (actuar), ya sea
generalizando el plan —si tuvo resultado— y tomando medidas preventivas para que la
mejora no sea reversible, o reestructurando el plan debido a que los resultados no fueron
satisfactorios, con lo que se vuelve a iniciar el ciclo.

La norma ISO/IEC 17025:2017 consta de 8 clausulas (International Standar Organization
17025, 2017), éstas son:

1. Alcance,

2. Referencias normativas,

3. Términos y definiciones,

4. Requerimientos generales,
5. Requisitos estructurales,
6. Requisitos de recursos,

7. Requisitos de proceso y

8. Requisitos del sistema de gestion.



El contexto del sistema de gestién de la calidad basado en ISO / IEC 17025: 2017, esta
relacionado con las actividades de ensayo, calibracién y apoyo realizadas por un laboratorio
para emitir un certificado de medicidn, certificado de calibracién e informe de prueba.

El siguiente es el diagrama del ciclo PHVA que muestra los requisitos de los puntos
normativos y el vinculo que existe entre ellos y su complemento en cada una de las etapas
del ciclo relacionado con las directrices de las ISO/IEC 17025:2017, asociados a las
actividades que contempla cada etapa:

PLANIFICAR
4.1; 4.2 5
6.2; 6.3; 6.4

6.5; 6.6

7.4, 7.2, 7.3; 7.4

7.5; 7.6; 7.7, 1.8

8.8; 8.9
7.9; 7.10; 7.11; 8.2

8.3: 8.4

HACER

VERIFICAR

Figura Modelo PHVA



A continuacion, se describen de manera general estas etapas y requisitos de puntos
normativos asociados:

Planificar

Es la base para desarrollar las actividades a ser establecidas por el Laboratorio para lograr
los objetivos propuestos (IOP Conference Series: Materials Science and Engineering pag. 4)
para fines de la mejora el personal que participa en las tareas debe ser imparcial y mantener
la confidencialidad de los resultados tanto para las partes internas como externas (4.1y 4.2)
las actividades del laboratorio deberan ser realizadas por el personal responsable, de
acuerdo a la documentacion de calidad del Sistema de Gestidn de la Institucion; el punto 6
Requisitos relativos a los recursos habla sobre las bases concretas que se necesitan para
realizar las actividades operativas del laboratorio. En el ciclo PHVA, el paso Hacer se puede
llevar a cabo si en el paso Planificar se considera: personal competente para realizar
trabajos en un sistema de gestion de laboratorios (6.2), instalaciones y condiciones
ambientales adecuadas (6.3); equipamiento (patrones de medicion/instrumentos de
medicion) (6.4); asegurar y mantener la trazabilidad metroldgica de los resultados de sus
mediciones (6.5); proveedores de servicios o productos externos sean competentes y
aceptables (6.6) (International Standar Organization 17025, 2017 pags. 13-18)

Hacer

Se contemplan todas las actividades realizadas en relacion con las actividades de
ensayo/calibracion y las actividades de apoyo planificadas. Esta etapa comenzara cuando
haya una solicitud de ensayo y el laboratorio realizard una revisién de esta solicitud (7.1).
(International Standar Organization 17025, 2017 pags. 19, 20)

El proceso de revisidn se lleva a cabo examinando la disponibilidad del alcance del método
de ensayo utilizado, el rango de medicién que se puede abordar y el valor de la
incertidumbre de medicion esperada. Esto se logra con la documentacién de calidad
actualizada y disponible para todo el personal de laboratorio. Es importante que el o los
métodos antes de utilizarlos para evaluar el desempefio requerido, cuenten con personal
competente con recursos adecuados para su debida implementacién y un fin previsto,
justificando y documentando técnicamente las desviaciones que pudiesen darse, y que
éstas sean autorizadas y aceptadas por el cliente que ha solicitado el ensayo a través de
dicha técnica.

En cuanto a realizar la validacién de los métodos de ensayo, ésta debe ser tan amplia como
sea necesaria, para satisfacer las necesidades de la aplicacién o de un campo de aplicaciéon
dados, permitiendo determinar la influencia de los cambios en el tiempo y si éstos afectan
la validacion inicial, si esto ocurriese se debe realizar una nueva validacién del método. Las
caracteristicas de desempenfio de los métodos validados tal como fueron evaluadas para su
uso previsto, deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes
con los requisitos especificados; el laboratorio debe conservar los registros de validaciéon



(procedimiento, especificacion de requisitos, caracteristicas de desempefio del método,
resultados obtenidos) y tener una declaracién de la validez del método, detallando su
aptitud para el uso previsto (7.2); y contar de manera documentada con indicaciones sobre
muestreo que forman parte del ensayo que realizan (7.3) (International Standar
Organization 17025, 2017 pags. 20-23).

Las muestras de los clientes requieren un tratamiento especial en cuanto a embalaje,
transporte y manipulacién para que no se produzca el deterioro del item por lo que deben
existir procedimientos para la manipulacion de los items que serdn calibrados o probados,
para resguardar los intereses del laboratorio y del cliente, registrando posibles desviaciones
a las condiciones especificadas informando al cliente y registrando dicha informacién. (7.4)
(International Standar Organization 17025, 2017 pag. 23).

El laboratorio debe asegurar que se cuente con los registros que contienen los resultados,
el informe y toda aquella informacion necesaria para facilitar la identificacion de los
elementos que afecten el resultado de la medicidon y la incertidumbre de medicion
permitiendo asi la repeticién de la actividad del laboratorio en las mismas condiciones
originales de ser posible. Los registros deben contener la fecha, informacién asociada a la
identidad de las personas y las tareas que éstos realizaron. Las observaciones, calculos y
datos deben registrarse en el momento en que se hacen y se deben relacionar con la tarea
asociada. Toda modificacion a los registros debe ser rastreable a las versiones anteriores o
a las observaciones originales, es necesario conservar los datos y archivos originales y
modificados, incluida la fecha de correccién, lo que fue corregido y quién lo corrigié (7.5)
(International Standar Organization 17025, 2017 pags. 23-24).

Los laboratorios de ensayo deben identificar las fuentes de la incertidumbre de la medicién
teniendo en cuenta las contribuciones significativas incluyendo las del muestreo; para un
laboratorio que realiza calibraciones debe evaluar la incertidumbre de medicién para todas
las calibraciones; cuando el método de ensayo no permite una evaluacion rigurosa de la
incertidumbre, se debe estimar en base a principios tedricos o la experiencia practica de la
realizacion del método (7.6) (International Standar Organization 17025, 2017 pag. 24).

El laboratorio debe contar con un procedimiento para el seguimiento de la validez de los
resultados y registrar los datos para evidenciar tendencias y, cuando sea posible, realizar la
evaluacion estadistica. Para fines del aseguramiento de la validez de los resultados, se
pueden utilizar herramientas tales como: el uso de materiales de referencia certificados
(MRC), llevar a cabo actividades de verificacidon funcional en estandares, instrumentos de
medicion, llevar a cabo procesos de verificacion intermedios regulares, utilizar estandares
de verificacién, etc. También se puede hacer seguimiento de su desempefio mediante
comparacion con los resultados de otros laboratorios participando en ensayos de aptitud y
comparaciones Inter laboratorio; utilizar estos resultados para analizar, controlar y mejorar
actividades del laboratorio cuando sea aplicable; y, si estan fuera de los criterios, se deben



tomar las acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos (7.7)
(International Standar Organization 17025, 2017 pégs. 24-25).

Los resultados se deben plasmar en un informe, que debe incluir toda la informacién
acordada con el cliente y necesaria para la interpretacion de los resultados. Los informes
emitidos se deben conservar como registros técnicos, y ellos deben contener informacion
relativa a: recepcion de la muestra, informacion especifica necesaria para los informes de
ensayo, certificados de calibracion y muestreo declaraciones de conformidad, (regla de
decisién empleada), normativa técnica asociada, personal responsable de la informacion
contenida en el informe, asi como también, cuando se necesite modificar un informe debe
estar claramente identificado y cuando sea apropiado, se debe incluir en el informe la razén
del cambio y, cuando sea necesario se debe identificar univocamente teniendo una
referencia al documento original que reemplaza (7.8) (International Standar Organization
17025, 2017 pags. 25-29).

El laboratorio debe contar con un proceso para tratar las quejas; cuando las recibe, debe
confirmar si es pertinente a su quehacer para luego tratarlas, contando con acciones para
abordarlas: descripcién del proceso de recepcion, validacidn, investigacidn, seguimiento y
decisidn para dar respuesta manteniendo la comunicacién con quien la presenta; las quejas
deben ser revisadas por un externo y, siempre que sea posible, notificar el cierre de su
tratamiento (7.9) (International Standar Organization 17025, 2017 pags. 29-30).

El trabajo no conforme (TNC) debe ser abordado por el laboratorio cuando las actividades

o los resultados de su trabajo no cumplan con sus procedimientos o con los requisitos
acordados con el cliente, contemplando los responsables de la gestién del TNC en cuanto
a: detencién, repeticion del trabajo, retencidon del informe, identificacién del riesgo,
evaluacién, notificacién y anulacion del trabajo; si el TNC se repite evaluar Ia
implementacidn de acciones correctivas (7.10) (International Standar Organization 17025,
2017 pags. 30-31).

Todos los softwares que se utilicen ya sean propios o comerciales deben ser validados tanto
en su funcionalidad como en sus interfaces y si se llega a hacer una modificacion, debe
guedar un registro completo y ser validado antes de ser usado. También se debe operar en
condiciones adecuadas y se deben hacer las mantenciones necesarias para no perder los
datos y asegurar la integridad de estos. Es importante también, el registro de los errores
gue se puedan producir en los sistemas de informacidn y se debe asegurar que los
proveedores externos cumplan con los requisitos de la norma. (7.11) (International Standar
Organization 17025, 2017 pag. 31).

La direccion del laboratorio debe poner a disposicién de todos los niveles del laboratorio
los documentos con las politicas y objetivos para el cumplimiento de la norma y de esta
forma evidenciar el compromiso con la implementacién del sistema de gestién y la mejora
continua. (8.2) (International Standar Organization 17025, 2017 pag. 32).



Adicionalmente, se debe controlar que los documentos asociados a la norma sean
aprobados, autorizados y revisados periédicamente para evitar el uso de documentos
obsoletos identificandolos adecuadamente si éstos se utilizan con cualquier propdsito. (8.3)
(International Standar Organization 17025, 2017 pag. 33).

Controlar los registros conservandolos para demostrar el cumplimiento de la norma,
identificandolos claramente con identificacion, almacenamiento, proteccién, copia de
seguridad, archivo, recuperacién, tiempo de conservacién y su disposicion durante el
periodo que establezcan sus condiciones contractuales coherentes con los acuerdos de
confidencialidad (8.4) (International Standar Organization 17025, 2017 pag. 34).

Verificar

Este paso se realiza para ver la idoneidad, adecuacién y eficacia del laboratorio una vez
implementada la mejora. El laboratorio debe planificar, establecer y ejecutar un programa
de auditoria interna que permita evaluar la efectividad del proceso de medicién
implementado cumpliendo con los requisitos técnicos y de gestion para asegurar la calidad
de las mediciones. (8.8; 8.9) (International Standar Organization 17025, 2017 pags. 35-37)

Actuar

Es el cuarto paso del PHVA que contempla acciones para abordar riesgos y oportunidades,
mejoray accion correctiva: considerar riesgos y oportunidades que puedan llevar a acciones
en su sistema de gestién, para asegurar que éste logre resultados previstos (8.5)
(International Standar Organization 17025, 2017 pag. 34).

Seleccionar e implementar cualquier accién necesaria que provenga de revisién de
procedimientos de operacidn, uso de politicas, objetivos generales, resultados de auditoria,
las acciones correctivas, la revision por la direccidn, las sugerencias del personal, la
evaluacidn del riesgo, el andlisis de datos, y los resultados de ensayos de aptitud, buscando
la retroalimentacidn del cliente como fuente de informacidn para mejorar el sistema de
gestién, actividades del laboratorio y el servicio al cliente (8.6) (International Standar
Organization 17025, 2017 pag. 34).

Reaccionar a una no conformidad para controlar y corregir, asumiendo las consecuencias y
realizando acciones de revision y andlisis, determinacién de las causas y evaluacién de la
extension, luego de realizar estas acciones evaluar la eficacia, actualizar los riesgos y
oportunidades, realizar cambios al sistema de gestion si es pertinente conservando los
registros correspondientes (8.7) (International Standar Organization 17025, 2017 pag. 35).

Dado lo expuesto, para la implementacion de la mejora en la metodologia analitica para el
ensayo de interés, se procederd a abordar cada etapa del ciclo PHVA considerando los
requisitos normativos de la ISO/IEC 17025:2017.



IMPACTO ECONOMICO

Para respaldar la factibilidad de nuestro proyecto se reviso el numero de cilindros
exportados en un periodo de los ultimos seis afios (2019-2023).

Afo N°CILINDROS
2018 24 N°CILINDROS IMPORTADOS
2019 26 30
2020 17
2021 15 25
2022 16
20
2023 14

15
10
5

0
2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Figura grafico cilindros importados

Segun el grafico podemos deducir que en los Ultimos cuatro afios (2020-2023) el numero
de cilindros importados se ha reducido en un 38%.

Esta disminucién se produce por varios factores, entre ellos, los generados por las
restricciones de la pandemia que limito la importacion de productos y en consecuencia
hubo fuga de clientes debido a reclamos por atrasos en entregas de los productos.

A continuacidn, se detallan los gastos asociados a la validacidon de los métodos en este
proyecto y los puntos a considerar.

valor analisis * 126,250 *3 S 378.750
arancel acreditacion 4,8 UF +IVA S 206.895
Materiales de referencia ** 25,700 *5 S 128.500
Gases carrier equipo *** 15,300 *3 S 45.900
Gas Cero/Blanco 12,500 S 12.500

TOTAL S 772.545

* incluye h/h, desgaste de equipos e insumos, material de 1 solo uso.
** corresponde a una fraccion de los cilindros utilizados/ no su valor total.
*** se refiere a hidrogeno,helio y aire sintetico.

Tabla costos de validacidn



El Costo de Mantenimiento, se refiere al costo erogado por concepto de las tareas
realizadas para conservar o restaurar un bien o un producto a un estado especifico.
Dependiendo del enfoque que se le quiera dar, el sector de mantenimiento puede ser
considerado como un gasto, una inversion, o incluso un seguro.

Desde el punto de vista econdmico, en lo que respecta al plan de mantenimiento propuesto,
los gastos en las tareas de mantencidn preventiva del equipo cromatografico de gases, son
relativamente bajos. Esto se debe a que gran parte de las tareas preventivas, son tareas que
no requieren una inversion monetaria significativa, al contrario de la externalizacién de los
analisis lo que si es un costo mayor.

Costos

El plan de mantencidn como formula utiliza una cifra estimativa ya que el costo de
mantenimiento estd en relacion al costo de inversién del valor de los equipos e instalacion.

Cm=CR*0,03
Donde:

CR es el valor de los equipos mds su instalacion. Lo que nos daria el costo de mantenimiento
anual que equivale al 3% del costo de los equipos mas su instalacion. También hay que
considerar que ese 3% se divide en 4 aristas:

-Personal

-Material repuestos y consumibles
-Otros costos

- Costos externos

Generalmente el costo de personal mas el de materiales equivalen al 75% del costo hay
empresas que es mas caro el costo de personal que el de material o a la inversa que el costo
de material es mas caro que del personal

El 25% restante pueden ser otros costos como por ejemplo vehiculos, software, medios
técnicos, herramientas o también cuando contratamos servicios con una empresa externa
y al hacerlo puede distorsionar mucho los valores de mantencidn.



valor Cm=CR*0,03
CROMATOGRAFO CLARUS 500 PE S 40,000,000 $1,200,000
FLUJOMETRO S 2,500,000 $75.000
VALVULAS DE MUESTREO $ 1,200,000 $36.000
VALVULAS DE CONTROL EQUIPOS $ 1,200,000 $36.000
total costo mantencion x
. $1,340,000
equipo

Tabla. Costos de Mantencidn. Fuente Propia.

Entonces, los costos asociados a la validacion del método corresponden a los costos de
validacién y a los costos de mantencién del equipo, por lo tanto, debemos calcular la
factibilidad del proyecto y el impacto econédmico total de la inversion.

ANO 0 ANO 1 ANO 2 ANO 3
FLUIODECAJA |$  -2.112.545|$ 500.000 | $ 1.000.000 | $ 1.500.000
INVERSION $§ 2112545
TD 15%
BNA $2.177.200,62
VAN $64.655,62
TIR 17%

Tabla valor actual neto y taza interna de retorno.

Luego de realizar el ejercicio del VAN y TIR, podemos deducir que nuestro proyecto es
beneficioso, debido a que nuestro valor agregado neto (VAN), ademas de satisfacer la tasa
de rendimiento esperada, nos ofrece una mayor ganancia adicional. Por otra parte, Una
tasa mayor que la TIR significaria que el proyecto no seria rentable ya que el BNA seria
menor que la inversién (mientras mayor sea la tasa menor seria el BNA con respecto a la
inversion), y una tasa menor que la TIR (como en el caso del ejemplo del VAN en donde la
tasa es de 15%) significaria que el proyecto seria aun mas rentable (mientras menor sea la
tasa mayor seria el BNA con respecto a la inversidn y, por tanto, mayor seria la rentabilidad
del proyecto).

Al realizar una evaluacion anual de adquisiciones de gases importados, se evidencia que los
gases importados de SO2 y H2S, por sus restricciones asociadas a la toxicidad de los
compuestos es imposible su traslado por via aérea, por lo que su Unica alternativa de
transporte es la via maritima, lo que conlleva un tiempo minimo de importacién del
producto de dos meses. A diferencia de la produccion si se realizara en la planta de gases
especiales de Linde Gas Chile, que sélo demora la mitad del tiempo, es decir sélo un mes.



Ademas de las restricciones de tiempo asociadas a la exportacidon y el tiempo de
certificacién del producto y su vida util, que se torna reducida por el medio de importacion.

A continuacién, se muestra una tabla comparativa del producto importado vs el producto
manufacturado localmente.

Valor cilindros importados VS Valor cilindros locales
$1,500,000 $1.200.000

costos internacion S 100.000 gastos de produccion $100.000
valor comercial S 850.000 gastos analisis $126.500
gastos flete S 100.000 materia prima $200.000
gastos aduanas S 50.000 h/h produccion $100.000
|total $ 1.100.000 h/h analisis $150.000

|total $676.500

| ganancia I $400.000| |ganancia | $523.500|

Tabla valores cilindros importados vs locales. Fuente propia.



ANALISIS DE CAUSAS Y EFECTOS

La herramienta utilizada para generar este analisis, proviene de una lluvia de ideas generada
por diversos colaboradores de la organizacion, partiendo desde el directorio, gerentes,
coordinadores y analistas quimicos.

Posteriormente, se toman distintas ideas importantes relacionadas en las mejoras vy
diversas razones que afectan los procesos del area.

Como herramienta utilizamos el diagrama Causa-efecto, también conocido como diagrama
de Ichikawa, que hace referencia a su autor.

Diagrama de Ishikawa

Magquinarias Métodos Mano de Obra

Metodos validos ~ —

Falta capacitaciones —»

Mantenciones prev. —»
Errores de

— procedimientos

Control registros

Instalaciones
apropiadas

Mat. Ref.
certificados

—

Error en los

resultados ’ Gases
IEESIES Lab. limpioy
- b
certificados i —>
Medicion Materia Prima Medio Ambiente

figura diagrama Ichikawa (Causa-Efecto)

MAQUINARIAS

Falta de mantenimiento de equipo de andlisis cromatdgrafo de gases, debido al no uso, no
fue considerado en las mantenciones preventivas de los equipos del laboratorio, lo que
demuestra una falta de vision a largo plazo para asegurar la continuidad del proceso y seguir
los requisitos de la norma.

METODOS

Al no tener métodos validos de andlisis, no hay seguridad en la veracidad de los resultados
entregados por el laboratorio. No hay calculos de incertidumbre de los analisis.



MANO DE OBRA

Falta de personal capacitado en el uso de equipos y de la normativa, lo que deriva en errores
de procedimiento y posteriormente a fallas significativas en el proceso.

MEDICIONES

Debido a la falta de experiencia de los analistas y no contar con un método valido de analisis,
no se cuenta con la fiabilidad de los resultados.

MATERIA PRIMA

Se utiliza materiales de referencia certificados calidad EPA. Columnas cromatograficas
nuevas, y muestras controladas.

MEDIO AMBIENTE

Se requiere de las instalaciones apropiadas para el desarrollo de la actividad, lineas de
extraccién (campanas), lugar limpio y ordenado.



METODOLOGIA APLICADA

e La propuesta de implementacién se realizard basado en el ciclo PHVA o Ciclo de
Deming, el cual, tiene como objetivo la mejora constante de los procesos.

VERIFICAR

En esta etapa se enfocard el trabajo en donde se establece el objetivo general de acuerdo
con las problematicas presentadas en la organizacion.

Se realizaran los objetivos especificos:
-ldentificar oportunidades de mejora como resultado de una auditoria.

-Elaborar un plan de mantencion preventiva y validacién de métodos de analisis de
muestras gaseosas de SO2 Y H2S por cromatografia gaseosa.

-Planificar las mantenciones preventivas.
-Controlar las actividades relacionadas al plan de mantencidén como se establece en el plan.

-Asegurar el cumplimiento de la norma para la acreditacién del laboratorio.

O >0 — =20

Figura ciclo de Deming.



lera vuelta al Ciclo de Deming

Verificar:

Auditoria — no conformidad.

Implementacién del programa de mantencion.

Asegurar la capacitacion en la norma ISO/IEC 17025:2017.

Eficacia de la capacitacion cumplimiento en mantenciéon en tiempo y forma.
Actuar:

Segun los resultados poder asegurar una frecuencia sistematica de mantencion.
Planear:

Definir el programa de capacitacion.

Calibracidon y mantencién Cotizacion de mantencion.

Programa quien va a realizar la mantencién.

Hacer:

Ejecutar la capacitacion.

Calculo de incertidumbre.

Programa de mantencién anual.

2da vuelta al Ciclo de Deming

Verificar:

A futuro para la fecha de diciembre 2024 el programa de calibracién y mantencién se haya
definido documentado de manera recurrente y dejar en el sistema.

En futuro tener el calculo de incertidumbre como fiabilidad de mejora en los resultados.
Actuar:

Programa de la mantencidn sistematica dentro del SGC.

Planear:

Se establece un programa de mantencidn sistematico validado firmado por gerencia
entregando resultados fiables y en condiciones de operaciones de continuidad en tiempo y
forma.



Hacer:
Realizada la capacitacion queda registro (diploma).
Realizacion de calculo de incertidumbre.

Programa de mantencién (planillas de registros).



AUDITORIA INTERNA
Se realiza una auditoria interna a través de todos los puntos de la norma ISO/IEC
17025:2017.

Si bien, los hallazgos encontrados en la auditoria fueron importantes, el laboratorio no
contaba con un mapa de procesos donde se constata que no existen controles en el proceso
de disefo y desarrollo donde no es llevado a cabo la medicién de incertidumbre de los
analisis, el proceso de soporte de mantencion e infraestructura no se evidencia un
programa de mantencion de equipos del drea de gases especiales.

Dentro de las evidencias objetivas encontradas dentro de la auditoria y de los procesos
definidos de la organizacién la no existencia de un programa de mantencién en el
laboratorio de cromatografia del drea de gases especiales para el equipo de cromatografia
gaseosa CG afecta la continuidad del proceso, en los cumplimientos con los clientes y serios
costos en el gasto anual de la organizacion, a su vez, no saber si los resultados entregados
son confiables, factor critico en la industria para gases de calibracion debido a su criticidad
en los procesos industriales relacionados y la necesidad de conocer las reales
concentraciones de los analitos en cuestion (SO2. H2S), lo que puede afectar la salud a las
personas, por lo tanto, la justificacion de la validacién de los métodos de analisis
cromatograficos de SO2 y H2S.

N.2 Descripcidon de la no conformidad Evidencia objetiva Ref.
normati
va

1 No hay evidencia de actualizacién del Protocolos de 6.4.3

programa del mantenimiento operacion.
planificadode los equipos. CL-Pro-005

No se puede asegurar el
funcionamiento apropiado para
prevenir contaminacidn odeterioro,
puesto que no se ha ejecutado el plan
de mantencién




INFORME DE ANALISIS DE CAUSAS Y ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS

INVESTIGACION

Descripcion del hallazgo:

Si bien antes de la realizacion de los analisis los analistas realizan una verificaciéon de equipos
reactivos, insumos y disponibilidad de equipo o instrumentos, ésta tiene por objeto el determinar
obuscar que se tengan todos lo necesario para poder desarrollar la metodologia; lo anterior se
hace con la técnica o referencia correspondiente.

En el cuaderno de protocolo o en los registros de andlisis, dependiendo del laboratorio de
guimicase deja evidencia de esa verificacion, que ademads incluye la preparacion de reactivos y de
muestras,entre otra informacion relevante para el andlisis como para los calculos.

Sin embargo, los equipos utilizados no cuentan con un plan de mantenimiento para asegurar el
funcionamiento apropiado y que puede afectar la validez de los resultados de la mediciény/ o la
incertidumbre de medicion.

ftems Investigados Resultado de Investigacidn
Revisién de un plan de mantencién No existe evidencia de un plan de
planificadadel equipamiento mantencion.
¢Qué? (debe ser Realizar el mantenimiento de los equipos de medicién area de gases
incluido) especiales.
éPor qué? (ocurrié la El laboratorio no cuenta con un programa de mantencion de los
NC) equipos relacionados al drea de laboratorio de gases especiales.
é¢Dénde? Laboratorios de analisis de gases especiales.
¢Cuando? En periodos descritos en el programa de mantencion,
¢Quién? Jefe/Encargado de laboratorio.

Conclusiones de la Investigacion:

La actividad de mantenimiento planificado del equipamiento no se desarrolla segun lo
solicitado
en la ISO/IEC 17025:2017 numeral 6.4.3




ANALISIS DE CAUSAS

éPorqué? 1 La actividad de mantenimiento planificado del equipamiento no se desarrolla
segln lo solicitado en la ISO/IEC 17025:2017 numeral 6.4.3
R1:

La mantencién de los equipos de quimica no esta definida dentro del sistema
degestidn

éPor qué? 2 No existe un plan de mantencion de los equipos de
guimicaR2:
No se establecié un programa de mantencidn, ni los responsables para cumplir

con el numeral indicado, de manera de cumplir los debe descritos en el
numeral.

éPor qué? 3 No se establecié un procedimiento especifico, ni los responsables para cumplir
con el numeral indicado, de manera de cumplir los debe descritos en el
numeral.

R3:
No se desarrollé un programa de mantencion sistematico de los debes

descritosen la norma y las actividades que se tienen implementadas
actualmente en el SGC del laboratorio.

éPorqué? 4
NA

éPor qué? 5 NA

CAUSA(S) RAIZ

No existe un plan de mantencién de los equipos de quimica sistematico de los debes descritos
enla normay las actividades que se tienen implementadas actualmente en el SGC del laboratorio.




MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS DE LABORATORIO

El correcto funcionamiento de los equipos, es de suma importancia para el laboratorio de
analisis, para garantizar la calidad de los resultados de las actividades del laboratorio de
gases especiales. Debido a esto, es esencial mantener la calibracidén, certificacion y
mantenimiento regular de los equipos.

Un plan de mantenimiento preventivo de equipos de laboratorio de analisis de gases
proporciona un resumen de las actividades de mantenimiento preventivo clave en el
laboratorio de andlisis y la organizacién del mantenimiento regular disponible para los
operadores o analistas. Las cuatro preguntas claves que debe contestar el analista del
laboratorio con el objetivo de establecer en funcionamiento este plan de mantencién son
los siguientes:

e Intervalo de
tiempo para
la actividad

« Identificar
el responsable

{QUIEN ES EL
RESPONSABLE?

¢{CUANDO DEBE
HACERSE?

{CUAL EQUIPO
DE LABORATORIO?

{QUE ACTIVIDAD
ES NECESARIA?

« Determinar
con cudl
equipo cuento
en el laboratorio

« Actividad de
mantenimiento

prevetivo necesaria
\_

Figura Mantenimiento preventivo

El mantenimiento, la calibracién y las reparaciones de rutina requieren documentacion
formal y seguimiento con el fin de garantizar el desempeno de calidad y optimizar la vida
util de cada equipo analizador. El uso del equipo adecuado, la correcta instalacion,
verificacién y validacion, garantizaran que se produzcan resultados confiables, precisos y
respondiendo a los tiempos de los clientes.

Un programa de mantencién preventivo aporta beneficios al sistema de gestién de calidad
del laboratorio, permite lograr un alto nivel de rendimiento, prolonga la vida util de los
instrumentos, reduce la interrupcién del servicio debido a averias y fallos, reduce las



variaciones en los resultados y garantiza un entorno de trabajo seguro. Su implementacion
requiere los siguientes pasos:

1. Asignar responsables para todas las actividades.

2. Asegurar que las instrucciones del fabricante y los manuales de operacién estan
disponibles para los usuarios.

3. Desarrollar un protocolo escrito para garantizar la calibracidn e inspeccion
adecuadas del equipo o la solucién de problemas, y controles de funcionamiento de
rutina;

4. Crear plantillas, registros y generacién de informes;

Archivar la documentacién de los equipos; y

6. Proporcionar formacion de personal bien documentada y programas de
actualizacion.

v

Todos los laboratorios deben tener un libro de registro inventario creado para todos los
equipos en el laboratorio en el que se deben registrar los siguientes parametros:

-Nombre del equipo, marca, modelo, numero de inventario y nimero de serie.
-Fecha de compra, de recepcién y de instalacién.

-Fabricante y proveedor de equipo, y datos de contacto; Especificaciones técnicas (por
ejemplo, voltaje, capacidad, tamano).

-Ubicacién en el laboratorio, identificacién de enchufe y el interruptor en el tablero; Fecha
de calibracién, validacién.

-Ubicacion del manual y garantia (tenga en cuenta la fecha de vencimiento).

Cada equipo debe tener un registro histdrico que contenga datos sobre calibraciones de
rutina, actividades de mantenimiento, informes de errores, servicio y reparaciones y
comprobaciones de funcionamiento. Estos registros deben conservarse durante la vida util
del equipo; se deben registrar todos los problemas del funcionamiento del equipo, incluso:

-La fecha en que ocurrié el problema.
-La fecha en que el equipo fue retirado de servicio.

-El motivo de la averia o falla (cddigos de error o una descripcién de lo que ocurrié cuando
el equipo se detuvo, es decir, sonidos, fugas, vibraciones, etc.).

-Un informe de solucion de problemas.

-Si es 0 no necesaria su descontaminacion.



-La fecha en que se contacto al proveedor de servicios (si es necesario).
-La fecha en que respondié el proveedor de servicios.

-Las acciones correctivas tomadas.

-La fecha de alta del equipo.

-Cambios en el programa de mantenimiento o comprobaciones de funcionamiento.

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO

A diario

-Verifique el sistema salida de gases al exterior (libre de obstaculos).
-Verifique los suministros de gases de equipos y transportadores.
-Verifique todos cilindros se encuentren atados y las conexiones sin fugas.
-Limpie el instrumento.

-Limpie el ionizador de llama.

Semanalmente

-Desarme el ionizador y limpielo cuidadosamente con un pafio himedo.

-Limpie las lineas que conectan las muestras a las valvulas con controles de presidn y hacia
el flujdmetro disipador de muestras.

Semestralmente

-Lave las lineas de conexidn con nitrégeno puro o helio UHP a alta presion por un periodo
minimo de 8 horas.

Una vez al aifio

-Solicite a un técnico de soporte de Perkin Elmer para que realice el mantenimiento
preventivo.

Limpieza General

Limpie las superficies del instrumento como sigue:

-Cuando termine, apague el instrumento y deje que se enfrie.

-Retire los gases conectados, muestras, estandares, etc.



-Conecte gas de limpieza de equipos (nitrégeno UHP, Helio UHP).

-Con un pano humedo limpie las superficies del equipo, conectores, flujdmetro, vélvulas y
controladores de presion.

-Luego de llegar a temperatura ambiente, retire la columna empacada del horno, coloque
sus respectivos tapones y guardela en el lugar asignado a las columnas cromatograficas.



DESCRIPCION DE EQUIPOS DE ANALISIS

A continuacion, se detalla el equipo de cromatografia de gases y componentes mantenibles,
gue estaran sujetos a la aplicacidon del mantenimiento preventivo.

1. Equipo cromatdgrafo de gases

Imagen. Equipo de cromatografia gaseosa. Fuente www.wotol.com.



http://www.wotol.com/

THE LINDE GROUP

Planta Maipu:

REGISTRO DE ANALIZADOR

Modelo TAG
Autosystem XL PGE025
Gas de Calibracion Rango de Medicion
Segun analisis n/a
Localizacion del Analizador Unidad de Medicién
Planta GE ppm /%
Principio de Funcionamiento Escala
Cromatografia n/a
N° de Serie Incerteza Abs del Analizador
650N5073005
Intervalo de Confirmacion Fecha de Fabricacién
recomendado
Antes de cada andlisis 2003
Punto de Andlisis
Concentracion e impurezas mezclas especiales
Historico de Mantencion
Fecha Descripcion Observacién Resp. V°B°

CL-PRO-005-B




2. Columnas cromatograficas

CHKOMATOFAR

Imagen columna cromatografica empacada acero inox. Fuente www.chromatopack.com

Imagen columna cromatografica empacada de teflon. Fuente www.chromatopack.com



THE LINDE GROUP

Planta Maipu:

REGISTRO DE COLUMNAS

Modelo
Chromosil 330

TAG
PGEQ003-columnas

Gas de Calibracion

Rango de Medicion

S0O2-H2S n/a
Localizacion del Analizador Unidad de Medicién
Planta GE ppm /%
Principio de Funcionamiento Escala
Cromatografia n/a

N° de Serie
300261-002022

Incerteza Abs del Analizador

Intervalo de Confirmacion
recomendado

Fecha de Fabricacion

Antes de cada analisis 2015
Punto de Analisis
Concentracion e impurezas mezclas especiales
Historico de Mantencion
Fecha Descripcion Observacién Resp. V°B°

CL-PRO-005-D




CONCLUSION

Se evidencia una baja significativa en la importacidn de cilindros, debido a la fuga de algunos
clientes causado por problemas en incumplimientos de requerimientos y la negativa
respuesta en la entrega de productos.

Se propone la validacidon de los métodos analiticos y el impacto econdmico que conlleva,
también se compara la adquisicidon de productos importados vs los productos preparados
por el laboratorio y los beneficios econdmicos que representan.

En este proyecto se hizo un cdlculo pensado en una mantencidn preventiva asumida
internamente de manera diaria por el operador del equipo pero si también contratar los
servicios con un empresa externa que pueda cambiar las partes fundamentales del equipo
gue en si tienen un costo elevado pero que es necesario realizar para llevar a cabo un
trabajo confiable, entregar buenos resultados de andlisis alineados con la norma ISO/IEC
17025:2017 que lo establece ; llevar el riesgo a un nivel bajo dar continuidad al proceso y
dar continuidad al proceso produciendo materias de la mejor calidad, bajo la norma.



CALCULOS DE VALIDACION

Resultados de validacion de Diéxido de azufre

LINEALIDAD

NIVEL MUESTRA Concentracion ppm mV
1 CERO CAL 0,00 0,0012
2 Patron 1 1,00 0,0351
3 Patron 2 2,00 0,0701
4 Patron 3 5,00 0,1501
5 Patron 4 10,00 0,3001
6 Patron 5 20,00 0,6214

Linealidad y=0,0307x + 0,0016
R2= 0,9993
Pendiente 0,0307
Interseccidn 0,0016
Curva de Calibracion SO2
0,7000
y = 0,0307x + 0,0016
0,6000 RZ = 0,9993
0,5000
>
€ 0,4000
©
'S 0,3000
0,2000
0,1000
0,0000
0,00 5,00 10,00 15,00 20,00 25,00

Concentracion mg/L




LIMITE DE DETECCION Y LIMITE DE CUANTIFICACION

NIVEL Muestra mg/L mVa
1 blanco 1 0,269 0,0019
2 blanco 2 0,259 0,0018
3 blanco 3 0,259 0,0018
4 blanco 4 0,290 0,0020
5 blanco 5 0,137 0,0009
6 blanco 6 0,276 0,0017
7 blanco 7 0,269 0,0019
8 blanco 8 0,231 0,0015
9 blanco 9 0,221 0,0014
10 blanco 10 0,283 0,0019
Promedio 0,250
SD 0,045
LIMITE DE DETECCION LOD = 3 X SD= 0,135 mg/L
LIMITE DE CUANTIFICACION LOQ = 10X SD= 0,450 mg/L

Para determinar los limites de deteccidon y de cuantificacidn respectivamente, debemos promediar
el valor de nuestro blanco muestras (10 muestras) y obtener la SD (desviacion estandar).

A continuacidn, determinamos el valor del limite de deteccidn, obtenido de multiplicar 3 veces el
valor de la SD.

El valor del limite de cuantificacidn se obtiene del resultado de 10 veces el valor del resultado de la
desviacion estandar.



TRAZABILIDAD

t cal

1,264

t tabla 95%

2,228

NIVEL MUESTRA mg/L mVa
1 Std 10ppm 10,950 0,3396
2 Std 10ppm 11,478 0,3547
3 Std 10ppm 11,478 0,3547
4 Std 10ppm 11,139 0,3450
5 Std 10ppm 11,440 0,3536
6 Std 10ppm 11,237 0,3478
7 Std 10ppm 11,363 0,3514
8 Std 10ppm 11,769 0,3630
9 Std 10ppm 12,097 0,3724
10 Std 10ppm 11,230 0,3476

Promedio 11,418
SD 0,327

t STUDENT | 0,95
7 2,365
8 2,306
9 2,262
10 2,228
A CRY -X metodo ‘ -
( Uenu |
1\"“ K | = 00205
|,. 1|.|II]_E| | = 1,07

1,38

El valor del t tabla, es mayor que el t calculado, por lo tanto, podemos inferir con un 95% de
confianza que los resultados son trazables al MRC (material de referencia certificado).

MRC: concentraciéon 10,04 mg/L o ppm de diéxido de azufre, nimero de cilindro CC485123,

proveedor Airgas, INC.



PRECISION Y EXACTITUD

NIVEL MUESTRA mg/L mVa t STUDENT 0,95
1 Std 10ppm 10,950 0,3396 7 2,365
2 Std 10ppm 11,478 0,3547 8 2,306
3 Std 10ppm 11,478 0,3547 9 2,262
4 Std 10ppm 11,139 0,3450 10 2,228
5 Std 10ppm 11,440 0,3536
6 Std 10ppm 11,237 0,3478
7 Std 10ppm 11,363 0,3514
8 Std 10ppm 11,769 0,3630
9 Std 10ppm 12,097 0,3724
10 Std 10ppm 11,230 0,3476
Promedio 11,418
SD 0,327
Precision | %CV 2,859 | XTEf - Xb| = 1,38
Exactitud | %rec. 114,180

R | Xref — Xb| Julref = o0
— S§2
yulref +H $2
E = 1,07
t cal 1,254

t tabla 95% 2,228

t calc < t tabla, por lo tanto, el método analitico no tiene un error sistematico, por consiguiente,
la exactitud es aceptable.



INCERTIDUMBRE

Incertidumbre Precision =(0, 103248735
N=10

Incertidumbre trazabilidad={2,027830205

(RM

i A
| = | (
'rm:ubffm\w‘ i \| }\

=030

- 3,16227760
= 0010660301
(g K= 4,024
Incertidumbre heterogeneidad=|0,32650117

-
0307 ”hererogeneidad =S porcines

Incertidumbre Expandida =|4, 11308017

) ) ) )
=K *\/ U pree. T U g, T U heter, U otros




TABLA DE RESUMEN

Linealidad y=0,0307x + 0,0016
R? 0,9993
Trazabilidad trazable
Precision (%CV) 2,859
Exactitud (%Rec) 114
LOD mg/L 0,135
LOQ mg/L 0,45

Incertidumbre

4,113
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