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1. RESUMEN

El presente documento, elaborado por el Departamento de Entidades Técnicas y Laboratorio, de la Superintendencia del
Medio Ambiente (SMA), da cuenta de los resultados de la actividad de fiscalizacion ambiental realizada a la Entidad Técnica
de Fiscalizacion Ambiental (ETFA) HIDROLAB S.A. sucursal SEDE SANTIAGO cddigo 003-01, ubicada en Avenida Central N°
681, Quilicura, Santiago, Regién Metropolitana. La actividad de inspeccion fue realizada el dia 17 de mayo de 2024 en las
instalaciones de la ETFA.

La actividad de fiscalizacidn se realizd en el marco del cumplimiento de la Resolucion Exenta N°2148, del 27 de diciembre
de 2023 que “Fija programa de fiscalizacion ambiental de Entidades Técnicas de Fiscalizacién Ambiental para el afio 2024”,
para constatar que la ETFA HIDROLAB S.A. sucursal SEDE SANTIAGO, haya desarrollado sus actividades de acuerdo a los
alcances autorizados, el cumplimiento de lo establecido en el D.S. N238/2013 MMA y en las directrices impartidas por la
SMA, y que dispone del personal y equipamiento necesario para la ejecucion de los analisis reportados en los informes de
resultados inspeccionados.

Las materias fiscalizadas correspondieron al Decreto Supremo D.S. N°38 de 2013, del Ministerio del Medio Ambiente, que
“Aprueba reglamento de Entidades Técnicas de Fiscalizacidn Ambiental de la Superintendencia del Medio Ambiente”; a la
Resolucidn Exenta 575/2022, que “Dicta instruccion de caracter general que establece los requisitos para la autorizacion de
ETFA e IAy revoca resoluciones que indica”, y a la Resolucién Exenta N°574/2022 que “Dicta instruccion de caracter general
que establece directrices generales para la operatividad de las entidades técnicas de fiscalizacion ambiental e inspectores
ambientales y revoca resoluciones que indica”.

Las materias relevantes objeto de la fiscalizacion incluyé la revisidn de las actividades realizadas por la ETFA de acuerdo con
alcance de su autorizacion, al cumplimiento de lo establecido en el D.S. N238/2013 MMA y en las directrices impartidas por
la SMA.

Los hechos constatados derivados de la revisidn de todos los antecedentes mencionados anteriormente se presentan en el
punto 7 de este documento. Los hallazgos subsanables derivados de lo anterior fueron resueltos por la ETFA mediante
respuesta al requerimiento de informacién realizado a través de la resolucion exenta N°872, de fecha 05 de junio de 2024,
resolucion exenta N°1047, de fecha 03 de julio de 2024 , resolucion exenta N°1535, de fecha 02 de septiembre de 2024 y
resolucion exenta N°2017, de fecha 25 de octubre de 2024, que “Requiere informacion que indica e instruye la forma y
modo de presentacion de los antecedentes solicitados a Hidrolab S.A.”; y a los antecedentes complementarios enviados por
la ETFA, con fecha 07 y 25 de junio de 2024; 18 de julio de 2024, 30 de septiembre de 2024, 11 de noviembre de 2024y 11
de diciembre de 2024. El detalle de los hallazgos se encuentra en el punto 9 del presente informe.

Lo indicado precedentemente, no exime a la Entidad Técnica de ninguna clase de responsabilidad que pudiese contraer por
cualquier desviacién, que se produzca con anterioridad o simultaneidad a la fecha en que se efectué la citada actividad de
fiscalizacién, y no hubiera sido directamente percibido en la actividad por el equipo fiscalizador.
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2. IDENTIFICACION DE LA ENTIDAD TECNICA

Nombre o Razén Social: HIDROLAB S.A. Cadigo Entidad Técnica: 003-01
Nombre Sucursal: SEDE SANTIAGO
Marque con una x:
ETFA: X ETCA:
Direccion sucursal: Avenida Central 681, Quilicura. Ciudad y Region: Santiago, region Metropolitana.
Nombre representante legal: Ximena Cuadros Moya Direccion: Avenida Central 681, Quilicura.
Teléfono: 227701000 Correo electrénico: xcuadros@hidrolab.cl
Encargado de sucursal: Ximena Cuadros Moya Correo electrénico: xcuadros@hidrolab.cl
Teléfono: 227701000

3. IDENTIFICACION DEL INSPECTOR AMBIENTAL O EVALUADOR DE CONFORMIDAD AMBIENTAL

Nombre Cédigo IA/ECA (RUN) Correo electrénico
Verdnica Yaiez Neira 17675169-k veronicapaz.yn@gmail.com
Ximena Cuadros Moya 8701037-6 xcuadros@hidrolab.cl

4. IDENTIFICACION DE LOS INSTRUMENTOS DE CARACTER AMBIENTAL FISCALIZADOS

Identificacion de los Instrumentos de Caracter Ambiental fiscalizados.
Tipo de N° o . . .
N° | . P ,/ .. Ao Institucion Titulo Comentarios
instrumento | Descripcion
Establece requisitos para
Aprueba reglamento de q . P
: . la autorizacién y
. . Entidades Técnicas de L
Decreto Ministerio del L . obligaciones de las
1 38 2013 . . Fiscalizacion Ambiental de la . L
Supremo Medio Ambiente . . . |entidades técnicas e
Superintendencia del Medio |. .
. inspectores autorizados,
Ambiente.
entre otros.
Resolucién Superintendencia | Dicta Tercera Instruccidon de | Establece requisitos para
2 Exenta 575 2022 del Medio Caracter General para la|la autorizacion de
Ambiente autorizacién de las Entidades | Entidades Técnicas,
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Técnicas de  Fiscalizacidon

vigente al momento de

revoca resolucion que indica.

Ambiental e Inspectores | realizacion de la
Ambientales y revoca | fiscalizacidn.
resoluciones que indica.
Dicta instruccidn de cardcter | Establece instrucciones
general que para la | generales para la
Resolucién Superintendencia | operatividad general de las |operatividad de |las
3 574 2022 del Medio entidades técnicas de | Entidades Técnicas,
Exenta . . s . .
Ambiente fiscalizacion ambiental e |vigente al momento de
inspectores ambientales vy | realizacién de la

fiscalizacion.

5 ANTECEDENTES DE LA ACTIVIDAD DE FISCALIZACION

5.1

Motivo de la Actividad de Fiscalizacion

Motivo

Descripcion

X | Programada

Segun Resolucion Exenta N°2148 del 27 de diciembre de 2023 que “Fija programa de
fiscalizacion ambiental de Entidades Técnicas de Fiscalizacién Ambiental para el afio 2024”

No programada

Denuncia

Autodenuncia

De Oficio

Otro

Motivo:

5.2

Materia Objeto de la Fiscalizacién

e Fiscalizar en terreno la aplicacion de los alcances autorizados y el cumplimiento de las directrices
establecidas por la SMA.
e Revision de informes de resultados de la ETFA para verificacion del cumplimiento de la ejecucion de
alcances autorizados.
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6 REVISION DOCUMENTAL

Informes de ensayo N° 286730/2023.0, de fecha de
emision 13-07-2023.

SMA-Riles

No aplica

Informe  descargado  del
Sistema de Residuos Liquidos
Industriales-
Superintendencia del medio
ambiente, correspondiente al
folio N°75023.

Informes de ensayo N° 288061/2023.0, de fecha de
emision 17-07-2023.

SMA-Riles

No aplica

Informe  descargado  del
Sistema de Residuos Liquidos
Industriales-
Superintendencia del medio
ambiente, correspondiente al
folio N°75283.

Informes de ensayo N° 314056/2023.1, de fecha de
emision 22-08-2023.

SMA-Riles

No aplica

Informe  descargado  del
Sistema de Residuos Liquidos
Industriales-
Superintendencia del medio
ambiente, correspondiente al
folio N°76116.

Registro “ALCANCES ETFA HIDROLAB SANTIAGO V15 07-
04-2022"

SMA

No aplica

Documento con los alcances
de autorizacion de la ETFA,
correspondiente a la fecha de
ejecucion de las actividades.

Registro “ALCANCES I.A ETFA HIDROLAB SANTIAGO -V79.
11-05-2023

SMA

No aplica

Documento con los IA
vinculados a la ETFA al
momento de realizar las
actividades

Registro “IA AUTORIZADOS REGIMEN NORMAL V154 12-
06-2023_Renovacién IA”

SMA

No aplica

Documento con los alcances
de autorizacién de los IA
asociados a la ETFA,
correspondiente a la fecha de
ejecucion de las actividades.

Resolucion Exenta N2 1931, de fecha 26 de diciembre de
2019

SMA

No aplica

Resolucion de renovacion de
autorizacién Entidad Técnica
de Fiscalizacién Ambiental,
vigente al momento de la
ejecucion de los analisis.

Resolucion Exenta N2 361, de fecha 25 de febrero de
2020

SMA

No aplica

Resolucion de ampliacién de
alcances Entidad Técnica de
Fiscalizacion Ambiental.

Resolucion Exenta N2 689, de fecha 30 de abril de 2020

SMA

No aplica

Resolucion revoca
parcialmente alcances
consistentes en

Superintendencia del Medio Ambiente — Gobierno de Chile
Departamento de Entidades Técnicas y Laboratorio
Teatinos 280, pisos 3, 7, 8 y 9, Santiago / www.sma.gob.cl

ET-REG-05/V05

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la Ley N° 19.799.

Pagina 6 de 57



http://www.sma.gob.cl/
https://tufirmadigital.cl/verificarDocumento/f3xDDUrR0JcZlCK

N7 SMA

Superintendencia
d el Medio Ambiente
Gobierno de Chile

determinaciones
matematicas o aritméticas.
Resolucion Exenta N2 2021, de fecha 08 de octubre de Resolucién de ampliacién de
10 | 2020 SMA No aplica alcances Entidad Técnica de
Fiscalizacion Ambiental.
» Resolucion  recurso  de
Resolucion Exenta N2 376, de fecha 23 de febrero de ' reposicién en contra de la
11 | 2021 SMA No aplica L
resolucion exenta
N°2021/2020.
Resolucién Exenta N2 1841, de fecha 18 de agosto de Resolucion de ampliacion de
12 { 2021 SMA No aplica alcances Entidad Técnica de
Fiscalizacion Ambiental.
. Resolucion recurso de
Resolucion Exenta N2 258, de fecha 22 de febrero de L |
13 | 202 SMA No aplica rep05|c!(l)n en contra de la
resolucion exenta
N°1841/2021.
Resolucion en complemento
14 Resolucion Exenta N2 478, de fecha 29 de marzo de 2022 SMA No aplica a la resolucién exenta N°
258/2022.
Resolucion de autorizacion de
15 Resolucion Exenta N2 1027, de fecha 01 de julio de 2022 SMA No aplica Inspectores Ambientales
asociados a la ETFA
Resolucion de renovacion de
16 | Resolucién Exenta N2 167, de fecha 26 de enero de 2023 SMA No aplica auto'rizacién de I.nspectores
Ambientales asociados a la
ETFA
Acta de la inspeccidn
17 Acta de inspeccién de fecha 17 de mayo de 2024 SMA No aplica notificada el 20-05-2024 a la
ETFA.
Resolucion de requerimiento
18 | Resolucién Exenta N°872, de fecha 05 de junio de 2024. SMA No aplica de informacién a la ETFA
(Antecedentes)
Carta conductora n°2024/13 Lab-SMA de fecha 7-06- Antecedentes ingresados con
2024. Adjunta los siguientes documentos: fecha 7-06-2024 por la ETFA,
en respuesta al
- Controles Aluminio y Cinc_314056_2023.0 requerimiento de
- Controles Cloruro_286730_2023.1 informacién realizado en la
19 | - Controles Pentaclorofenol_288061_2023.0 Hidrolab S.A.| No aplica resolucién N°872.
- Método de Andlisis_ GCECD-Herbicidas Rutina QC
- Método de Andlisis_ ICPOES-Metales Rutina QC
- Método de Andlisis_ Vol-Cl Rutina QC
- PGL-AP-005.25 (2023-02-16) Proc. control de calidad
- PGL-AP-003.25 (2023-08-01) Personal
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- PGL-AP-004.5 (2021-07-02) Seguimiento de |Ia
competencia

- PFQ - 005.9 (2021-07-22) Proc. de digestion de metales
- PFQ-CG-001.3 (2020-03-27) Manejo equipos CG

- PFQ-CG-002.7 (2021-04-12) Control de gases CG

- PFQ-CG-003.6 (2020-08-26) Instalacién y cambio de
columna CG

- PFQ-CG-004.0 (2020-04-08) Mantenimiento interno CG
- PFQ-OES-001.5 (2023-02-27) Proc. manejo de ICPOES

- PFQ-OES-003.5 (2023-02-27) Verificacion de
condiciones optimas ICPOES

- PFQ-OES-004.3 (2016-02-08) Creacién de metodologias
- PFQ-OES-005.5 (2023-02-27) Control Back ground y
precision

- PFQ-VL-002.10 (2021-01-26) Verif. Bureta digital y
micropipeta

- PGL-AP-001.25 (2023-06-01) Proc. de adquisicién de
servicios y suministros

- PGL-AP-002.12 (2021-03-17) Manejo de equipos

- PMM-MT-002.8 (2022-10-28) Registro de T°

- PFQ - 090.1 (2019-04-01) Proc. de prep. de curvas y
soluciones ICPOES

- PFQ-CG-005.0 (2020-04-08) Prep. de curvas CG

- PFQ-FQ-003.9 (2023-02-07) Prep. de soluciones de
reactivos

- (FAP-002-01) Listado de equipamientos Santiago -
Equipos Vigentes 2024

- (FAP-003-07) AUTORIZACIONES JFernandez

- CV Jorge Fernandez

- Fernandez Maureira, Jorge Jaime - Certificado de titulo
- Certificado PerkinElmer - AA Analyst 200-400 and HGA

900

- Certificado PerkinElmer - AA Analyst 600-700-800 and
AS90

- Certificado PerkinElmer - Cobra Gamma Radiation
Analyzer

- Certificado PerkinElmer - FDA GXP CSE Training

- Certificado PerkinElmer - GC Clarus 4-5-600Clarus 4-5-
680 and AutosystemXL

- Certificado PerkinElImer - GCMS 500-560-600-SQ8

Systems
- Certificado PerkinElmer - GS Genetic Screening
Processor
- Certificado  PerkinElmer - JANUS Automated

Workstation Introduction
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- Certificado PerkinElmer - Optima 8X00 Service Training
Overview

- Fernandez Maureira, Jorge Jaime - Certificado PE (2)

- Fernandez Maureira, Jorge Jaime - Certificado PE AA

- Fernandez Maureira, Jorge Jaime - Certificado PE GC

- Fernandez Maureira, Jorge Jaime - Certificado PE
Optima

- Ferndndez
PerkinElmer
- Ferndndez Maureira, Jorge Jaime - Certificado PinAAcle
- PGL-GT-003.22 (2022-10-27) Proc de TNC
- PGL-GT-001-20  (2022-07-21) Proc
documentada

Maureira, Jorge Jaime - Certificado

informacion

Carta conductora n°2024/15 Lab-SMA de fecha 25-06-
2024. Adjunta los siguientes documentos:

Antecedentes
complementarios ingresados
con fecha 25-06-2024 en

conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PMM-MT-002 Rev.10,

- PMM-MT-002 rev.10, Procedimiento de contrastacion
de equipos de temperatura.

- Configuracion de my LIMS

- Supervision de la implementacion

- Cadena de custodia Conemi para la muestra respuesta al acta de
288061/2023.3 inspeccién.
- Cadena de custodia Conemi para la muestra
286730/2023.0 . .
20 Cadena de custodia Conemi para la muestra Hidrolab S.A.] - No aplica
314056/2023.1
- Correo Laboratorio Hidrolab — Parametro faltante en
informe Salmones Multiexport, Conemi N° 286730.
- Correo Laboratorio Hidrolab — Urgente — Ingresos
parametro — Planta Antarfood, Conemi N° 288061.
Resolucion de requerimiento
21 Resolucion Exenta N°1047, de fecha 03 de julio de 2024. SMA No aplica de informacién a la ETFA.
(Acciones correctivas)
Carta conductora n°2024/17 Lab-SMA de fecha 18-07- Antecedentes ingresados con
2024. Adjunta los siguientes documentos: fecha 18-07-2024 por la ETFA,
en respuesta al
Desviacion 1.1 requerimiento de
. . . informacion realizado en la
- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas, L e
. L . resolucion N°1047.
seguimiento y evaluacion de la eficacia
22 | - FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de [HidrolabS.A.| No aplica
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Desviacion 2.1

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a método NCh
2313/29 0f1999 y NCh 411/10 0f2005.

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal.

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de identificacion de trabajos
no conformes

- HorasAnalisis_Pentaclorofenol_TNC

- Carga de trabajo en cumplimiento con tiempo de
envase

- Configuracion myLIMS_Alerta

- HorasReporte_Pentaclorofenol_Supervisién

Desviacion 2.2

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de identificacion de trabajos
no conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a método NCh
2313/29 of99.

- Secuencia e inyeccién de mtras en duplicado

- Revision de reporte_Pentaclorofenol.xlsx-Revision

Desviacion 2.3

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de identificacidon de trabajos
no conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Configuraciéon myLIMS

- Lote de andlisis - Control de extraccidn

Desviacion 2.4

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PFQ-FQ-003 rev.11.

- FFQ-003-03 rev2, Planilla de preparacion de estandares
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- FFQ-003-03 rev2, Planilla de preparacién de estandares
- PFQ-FQ-003 Procedimiento de preparacién para
soluciones de reactivos

Desviacion 2.5

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PFQ-FQ-003 rev.11.

- FFQ-003-03 rev2, Planilla de preparacion de estandares
- FFQ-003-03 rev2, Planilla de preparacién de estandares
- PFQ-FQ-003 Procedimiento de preparacién para
soluciones de reactivos

Desviacion 2.6

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Base de datos Equipos_Fracttal.pdf

- Codificacién del equipo.pdf

- Lista para cédigos_Equipos.pdf

- Listado de Equipamiento_Exportacion_Fracttal.xlsx -
data.pdf

- PGL-AP-002 rev15, Procedimiento para el manejo
planificado de equipos

- Supervision de bitacora_Fracttal.pdf

Desviacion 3.1

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de identificacion de trabajos
no conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Configuraciéon myLIMS

- Lote de analisis - Control digestion

- Supervision de implementacion

Desviacion 3.2

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia
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d el Medio Ambiente
Gobierno de Chile
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- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Bitacora equipo_Fracttal

- Configuracion de Fracttal

- PGL-AP-002 rev15, Procedimiento para el manejo
planificado de equipos

Desviacion 4.1

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Bitacora equipo_Fracttal

- Configuracién de Fracttal

- PGL-AP-002 rev15, Procedimiento para el manejo
planificado de equipos

- Desviacion 4.1 FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones
correctivas, seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de identificacidon de trabajos
no conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a métodos NCh
2313/32 0f.1999, ME-28-2007 y SM 4500CI ed.23.

- Configuracion myLIMS

- Foto gasto de blanco

- Supervision de blanco

Desviacion 4.2

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de identificacidon de trabajos
no conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a métodos NCh
2313/32 0f.1999, ME-28-2007 y SM 4500CI ed.23.

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PGL-GT-002 Rev.23.

- Configuraciéon myLIMS

- Supervision de Spike.xlsx — Data

Desviacion 4.3

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia
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- FGT-003-01 rev.4, Planilla de identificacion de trabajos
no conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a métodos NCh
2313/32 0f.1999, ME-28-2007 y SM 4500CI ed.23.

- Revision de implicancia muestras.xlsx - Data

- Configuracion myLIMS

- Supervision implementacién de cambios — Data

Desviacion 5.1

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PMM-MT-002 Rev.10,

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PGL-AP-003 Rev. 27.

- FAP-003-06 Prueba de capacitacién tedrica. Asociada a
PMM-MT-002 Rev. 10

- FAP-003-06 Prueba de capacitacién tedrica. Asociada a
PMM-MT-002 Rev. 10

- FAP-003-06 Prueba de capacitacion tedrica. Asociada a
PMM-MT-002 Rev. 10

Desviacion 5.2

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PGL-AP-003 rev.27.

- PGL-AP-003 rev.27, Procedimiento de personal.

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de autorizacién ejecucién de
ensayos y otros trabajos especificos. Autorizacion Luis
Ivan Tapia Leyton -muestreador externo CONEMI.

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de autorizacién ejecucién de
ensayos y otros trabajos especificos. Autorizacion Javier
Alejandro Alvarez Bello -muestreador externo CONEMI.
- FAP-003-07 rev.1, Planilla de autorizacién ejecucién de
ensayos y otros trabajos especificos. Autorizacidn
Rodrigo Exequiel Maureira Gomez -muestreador externo
CONEMILI.

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de autorizacién ejecucién de
ensayos y otros trabajos especificos. (no legible)
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Superintendencia
d el Medio Ambiente
Gobierno de Chile

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de autorizacién ejecucién de
ensayos y otros trabajos especificos. Autorizaciéon Oscar
Mauricio Muni Verdugo -muestreador externo CONEMI.
- Contrato Alianza Estrategica_Soc. Agricola Huincacara
- Contrato de alianza estratégica_Conemi

- Correo Término de convenio_ Conemi

Desviacion 5.3

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de acciones correctivas,
seguimiento y evaluacion de la eficacia

- PGL-AP-003 rev.27, Procedimiento de personal.

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociado a procedimiento
PGL-AP-003 rev.27.

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociada a NCh 2313/25 Of.
1997 y NCh 2313/32 Of. 1999.

- (FAP-003-06) Prueba NCh 2313 25 Of.97 ICPOES-
V.Erices

- (FAP-003-06) Prueba NCh 2313 32 0f.99 Cl-Vol -
Fbenavente

- FAP-003-04 rev.4, Planilla constancia de toma de
conocimiento del personal. Asociada a NCh 2313/32 Of.
1999.
(FAP-003-06)
Santibafez.

Prueba de capacitacion-Francisco

- Resolucién Exenta N°1535, de fecha 02 de septiembre

Resolucion de requerimiento

- Informe de revisidn de formatos técnicos
- Perfil autorizado -Administrador Hidrolab
- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) Corporativo

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo
- Validacion del cambio en Lims -
funcionamiento

Prueba de

23 de 2024. SMA No aplica de i.nformacic’m .a la ETFA.
(Acciones correctivas)
Carta conductora n°2024/19 Lab-SMA de fecha 30-09- Antecedentes ingresados con
2024. Adjunta los siguientes documentos: fecha 30-09-2024 por la ETFA,
Hidrolab S.A.| No aplica en respuesta al
Desviacion 1.1 requerimiento de
. . » . informacion realizado en la
- ’(FA'P-OO3-O4) Constancia de instruccién - Registros resolucién N°1535.
técnicos
24 | - 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC - Desviacién 1.1
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N7 SMA

Desviacion 2.2

- (FAP-003-04) Constancia de Capacitacion - NCh

2313_29 PCF

- (FAP-003-04) Constancia de Capacitacion_PGL-GT-003
Rev.23

- (FAP-003-04) Constancia de instruccién - Registros
técnicos

- 2024-(FGT-003-01) Planilla de TNC - Desviacion 2.2 (1)
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC - Desviacién 2.2 (1)
- Nueva secuencia de Analisis Pentaclorofenol

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- PGL-GT-003.23 (2024-03-01) Corporativo

- Revision de reporte_Pentaclorofenol.xlsx - Revision
- Carpeta TNC-729700

- Carpeta TNC-1113154

- Carpeta TNC-1162571

- Carpeta TNC-QC_Id 729700

- Carpeta TNC-QC_Id 1162571

- Carpeta TNC-QC-Id 1113154

Desviacion 2.3

- (FAP-003-04) Constancia de capacitacion - Funciones y
reponsabilidades

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion - Registros
técnicos

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC - Desviacion 2.3

- Informe de revisidn de formatos técnicos

- Perfil autorizado -Administrador Hidrolab

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) Corporativo

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- Validacion del cambio en Lims - Prueba de
funcionamiento

- Vidal Aguilar, Manuel Descripcion de cargo Experto
técnico (1)

Desviacion 2.4

- (FAP-003-04) Constancia de Capacitacion - NCh
2313 _29 PCF

- (FAP-003-04) Constancia de instruccién - Registros
técnicos

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC - Desviacion 2.4

- Informe de revisidn de formatos técnicos

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo
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N7 SMA

Desviacion 2.5

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion - Registros
técnicos

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC - Desviacién 2.5

- Informe de revisidn de formatos técnicos

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

Desviacion 2.6

- (FAP-003-04) Constancia de capacitacion - Funciones y
responsabilidades

- (FAP-003-04) Constancia de instruccién - PGL-AP-002
Rev.16 y Fracctal

- (FAP-003-04) Constancia de instrucciéon - PGL-GT-011
Rev.1

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion - Registros
técnicos

- (FGT-011-01) Matriz de gestién de cambios.0 - 2023

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 2.6 (1)

- Ordenes Rojas, Javiera_Descriptor de cargo-
Responsable de Calidad (1)

- Pardo Barahona, Catalina_Descriptor de cargo-Jefe de
Lab

- Perfil autorizado -Administrador Hidrolab Fracttal

- PGL-AP-002.16 (2024-09-10) Corporativo-Fractal

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) (3)

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- PGL-GT-011.1 (10-11-2022) Corporativo

- Validacion del cambio en Lims - Prueba de
funcionamiento Fracttal

Desviacion 3.1

- (FAP-003-04) Constancia de capacitacion - Funciones y
reponsabilidades

- (FAP-003-04) Constancia de instruccién - Registros
técnicos

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC - Desviacién 3.1 (1)

- Informe de revisidn de formatos técnicos

- Perfil autorizado -Administrador Hidrolab

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) Corporativo

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- Validacion del cambio en Lims - Prueba de
funcionamiento

- Vidal Aguilar, Manuel_Descripcién de cargo Experto
técnico
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Desviacion 3.2

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion - PGL-AP-002
Rev.16 y Fracttal

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion - Registros
técnicos

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 3.2 (1)

- Perfil autorizado -Administrador Hidrolab Fracttal

- PGL-AP-002.16 (2024-09-10) Corporativo-Fractal

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) Corporativo

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- Validacion del cambio en Lims - Prueba de
funcionamiento Fracttal

Desviacion 4.1

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacién 4.1 (1)
- Perfil autorizado -Administrador Hidrolab

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) Corporativo

- Validacion del cambio en Lims - Prueba de
funcionamiento

Desviacion 4.2

- (FAP-003-04) Constancia de Capacitacion_PGL-GT-003
Rev.23 - Correccidn

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacién 4.2 (1)

- Criterios de aprobacidon método Vol-Cl

- Perfil autorizado -Administrador Hidrolab

- PGL-AP-005.26 (2024-06-28) Corporativo

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) Corporativo

- PGL-GT-003.23 (2024-03-01) Corporativo

- Validacion del cambio en Lims - Prueba de
funcionamiento

Desviacion 4.3

- (FAP-003-04) Constancia de capacitacion - Funciones y
responsabilidades

- (FAP-003-04) Constancia de Capacitacion_PGL-GT-003
Rev.23

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacién 4.3 (1)

- Campos Levin, Luciano_ Descriptor de Cargo-Enc_Jefe
de Area

- Ferreira Ferreira, Milena _Descripcién de cargo-
Enc_Jefe de Area

- Fuentes Manriquez, Thalia_Descriptor de cargo-
Enc_Jefe de Area
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- Garcia Andia, Oliver Descriptor de Cargo-Enc-lefe de
Area

- Jeria Veldsquez, Valentina_Descriptor cargo-Enc_Jefe
de Area

- Ordenes Rojas, Javiera_Descriptor de cargo-
Responsable de Calidad

- Palma Rojas, Jacqueline_Descriptor de Cargo-Enc._Jefe
de Area

- Pardo Barahona, Catalina_Descriptor de cargo-jefe de
Lab

- PGL-GT-003.23 (2024-03-01) Corporativo

- Romero Toro,Estefania_Descritor de cargo-Enc_Jefe de
Area

- Vidal Aguilar, Manuel_Descripcion de cargo Experto
técnico

Desviacion 5.1

- (FAP-003-04) Constancia de instruccién - Registros
técnicos

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion_PGL-AP-003
Rev.27.pdf - Firmado

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 5.1

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- Carpeta "contrastacion termdémetro"-(FMT-002-01)
CONTRASTACION DE TEMPERATU RA-Agosto

- Carpeta "contrastacion termdémetro"-(FMT-002-01)
CONTRASTACION DE TEMPERATURA-Julio

- Carpeta "contrastacion termémetro"-2024-(FGT-003-
01) Planilla de TNC - Error de calculo FC

- Carpeta "contrastacién termometro"-2024-(FGT-004-
01) Planilla de AC - Error de calculo FC

- Carpeta  "contrastaciéon  termdémetro"-2024-02-20
Certificado calibraciéon TP-064

- Carpeta "contrastacidon termémetro"-Nueva evaluacion
de calculo de factor de correcciéon

- Carpeta "contrastacion termémetro"-Recalculo
aplicando error de certificado de 0,2°C

Desviacion 5.2

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion - Registros
técnicos

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion_PGL-AP-003
Rev.27

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacién 5.2

- Certificado de alumno regular
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Superintendencia
d el Medio Ambiente
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- Certificado de titulo

- Curriculum Vitae

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- RESOL 752 SMA 2014 AUTORIZA IA

- RESOL 1202 SMA 2016 RENUEVA AUTORIZACION IA

- Carpeta  "Capacitaciones empleador CONEMI"-
Autorizacion muestreo y mediciones

- Carpeta "Capacitaciones empleador CONEMI"-Registro
de capacitacion Calidad de aguas y NCh 17020

- Carpeta "Capacitaciones empleador CONEMI"-R-SGC-
13 Oscar Muni

- Carpeta "Capacitaciones
procedimientos internos - Lims
- Carpeta "Capacitaciones
Confidencialidad

Hidrolab"- Capacitacion

Hidrolab"- Compromiso

Desviacion 5.3

- (FAP-003-04) Constancia de instruccidn - Registros
técnicos

- (FAP-003-04) Constancia de instruccion_PGL-AP-003
Rev.27.pdf - Firmado

- (FAP-004-04) Induccion Cloruros en aguas - Nueva
capacitacion

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de AC_Desviacion 5.3
PGL-GT-001.22 (2024-09-08) Corporativo

- Resolucién Exenta N°2017, de fecha 25 de octubre de

Resolucion de requerimiento

técnico.pdf

- (FAP-003-04) Instruccion de cambios en PGL-AP-009
Rev.4.pdf

- (FET-002-01) Programa de Actividades SG.0 - revision y
adecuacion de formatos técnicos.pdf

- (FGT-004-01) Planilla de AC desviacion 1.1.pdf

- 1.1 Resumen de evidencias.pdf

25 | 2024. SMA No aplica de informacién a la ETFA.
(Acciones correctivas)
Carta conductora n°2024/20 Lab-SMA de fecha 11-11- Antecedentes ingresados con
2024. Adjunta los siguientes documentos: fecha 11-11-2024 por la ETFA,
Hidrolab S.A.| No aplica en respuesta al
Desviacion 1.1 requerimiento de
., informacién realizado en la
- (FAP-003-04) Induccion FET-002-01 Rev.0 programa de e
. resolucion N°2017.
actividades del SG.pdf
- (FAP-003-04)  Induccidon  Registros  técnicos -
26 | Corregida.pdf
- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
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- Correo-Solicitud de modificacion en Lims.pdf

- Descriptor de Cargo - Administrador técnico LIMS.pdf
- Descriptor de cargo - Jefe drea técnica.pdf

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico.pdf

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29).pdf

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21) Corporativo.pdf

Desviacion 2.2

- (FAP-003-04) Induccidn PGL-GT-003 Rev.23 TNC - Firma
Original.pdf

- (FAP-003-04) Induccién PGL-GT-003 Rev.23_Resp.
Técnico.pdf

- (FAP-003-04) Inducciéon  Registros  técnicos -
Corregida.pdf

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
técnico.pdf

- (FGT-004-01) Planilla de AC-desviacion 2.2.pdf

- 2.2 Resumen de evidencias.pdf

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico.pdf

Desviacion 2.3

- (FAP-003-04) Induccion FET-002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccién Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
técnico

- (FAP-003-04) Instruccion de cambios en PGL-AP-009
Rev.4

- (FET-002-01) Programa de Actividades SG.O - revisién y
adecuacion de formatos técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 2.3

- 2.3 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de modificacién en Lims

- Descriptor de Cargo - Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area técnica

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21) Corporativo

Desviacion 2.4

- (FAP-003-04) Induccién FET-002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccién Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
técnico
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- (FET-002-01) Programa de Actividades SG.0 - revision y
adecuacion de formatos técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 2.4

- 2.4 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21) Corporativo

Desviacion 2.5

- (FAP-003-04) Induccion FET-002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccién Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
técnico

- (FET-002-01) Programa de Actividades SG.0 - revision y
adecuacion de formatos técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 2.5

- 2.5 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21) Corporativo

Desviacion 2.6

- (FAP-003-04) Induccién de cambios en PGL-GT-011
Rev.2

- (FAP-003-04) Induccién Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
técnico

- (FAP-003-04) Instruccion de cambios en PGL-AP-009
Rev.4

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 2.6

- 2.6 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de modificacion en Lims

- Descriptor de Cargo - Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area técnica

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

- PGL-GT-011.2 (04-11-24) Corporativo

Desviacion 3.1

- (FAP-003-04) Induccién FET-002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccion Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos Resp. técnico
- (FAP-003-04) Instrucciéon de cambios en PGL-AP-009
Rev.4
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- (FET-002-01) Programa de Actividades SG.0 - revision y
adecuacion de formatos técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 3.1

- 3.1 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de modificacion en Lims

- Descriptor de Cargo - Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area técnica

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21) Corporativo

Desviacion 3.2

- (FAP-003-04) Induccidon Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
técnico

- (FAP-003-04) Instruccion de cambios en PGL-AP-009
Rev.4

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 3.2

- 3.2 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de modificacién en Lims

- Descriptor de Cargo - Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area técnica

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

Desviacion 4.1

- (FAP-003-04) Instruccion de cambios en PGL-AP-009
Rev.4

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 4.1

- 4.1 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de modificacion en Lims

- Descriptor de Cargo - Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area técnica

- Descriptor de cargo - Jefe area técnica

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

Desviacion 4.2

- (FAP-003-04) Induccién PGL-AP-005 Rev.26_Resp.
Técnico

- (FAP-003-04) Induccién PGL-GT-003 Rev.23 TNC - Firma
Original

- (FAP-003-04) Instruccion de cambios en PGL-AP-009
Rev.4

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 4.2

- 4.2 Resumen de evidencias
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- Correo-Solicitud de modificacién en Lims

- Descriptor de Cargo - Administrador técnico LIMS
- Descriptor de cargo - Jefe drea técnica

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

Desviacion 4.3

- (FAP-003-04) Induccidn PGL-GT-003 Rev.23 TNC - Firma
Original

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 4.3

4.3 Resumen de evidencias

Desviacion 5.1

- (FAP-003-04) Induccion PGL-AP-003 Rev.27_Resp
técnico

- (FAP-003-04) Induccién Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccidon registros técnicos_Resp.
Técnico

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 5.1

- 5.1 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

Desviacion 5.2

- (FAP-003-04) Induccion PGL-AP-003 Rev.27_Resp
técnico

- (FAP-003-04) Induccion Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
Técnico

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 5.2

- 5.2 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo - Responsable Técnico

Desviacidn 5.3

- (FAP-003-04) Induccion cloruros en Aguas_Firma
original

- (FAP-003-04) Induccién PGL-AP-003 Rev.27_Resp
técnico

- (FAP-003-04) Inducciéon Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion registros técnicos_Resp.
Técnico

- (FGT-004-01) Planilla de AC-Desviacion 5.3

- 5.3 Resumen de evidencias

Descriptor de cargo - Responsable Técnico
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N7 SMA

Nombre del documento revisado

Superintendencia
del Medio Ambiente

Gobierno de Chile

Origen/
Fuente del
documento

Organismo
encomendado

Observaciones

27 | 09pic24

Carta conductora n°2024/21 Lab-SMA de fecha 09-12-
2024. Adjunta los siguientes documentos:

- (FAP-003-04) Induccién PGL-GT-003 Rev.23 TNC -

- (FAP-003-04) Induccion Registros técnicos - 09Dic24
- (FAP-003-04) Induccién Cloruros en aguas - 09Dic24

Hidrolab S.A.| No aplica

Antecedentes ingresados con
fecha 09-12-2024 por la ETFA,
que anula vy reemplaza
documentos enviados en
respuesta al requerimiento
de informacién realizado en
la resolucién N°2017.

ET-REG-05/V05
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7 HECHOS CONSTATADOS

La inspeccidn se basd en la revision de la trazabilidad técnica de los
informes de resultados emitidos por la ETFA y descargados desde el
Sistema Riles de la SMA. El detalle de los informes fiscalizados se
indica en la Tabla 1:

Tabla 1: Informes de resultados de la ETFA involucrados en la revision de
la trazabilidad técnica durante la inspeccion

Cddigo
Informe de Matriz Parametro Método
resultado
Agua NCh 2313/29
288061/2023.0 residual Pentaclorofenol 0f.1999
Aluminio NCh 2313/25
Agua 0f.1997
314056/2023.1 residual Ginc NCh 2313/25
0f.1997
Agua NCh 2313/32
286730/2023.0 residual Cloruro 01999

Fuente: Elaboracion propia a partir de los informes de resultados de la ETFA

Para los informes de resultados N°288061/2023.0,
N°314056/2023.1 y N° 286730/2023.0, se constaté que los
Inspectores Ambientales responsables de las actividades

fiscalizadas se encontraban autorizados y vinculados a la ETFA al
momento de ejecucidn de las actividades.

Para el Informe N°314056/2023.1 se constaté que la ETFA no se
encontraba autorizada para el andlisis de Hidrocarburos Volatiles
(HCV) en agua residual con el método NCh 2313/7:2021, al
momento de su ejecucion (20-07-2023).

1.Acta de inspeccion de fecha 17-
05-2024.

2.Informe de resultados N°
288061/2023.0, de fecha 17-07-
2024.

3.Informes de resultados N°
314056/2023.1, de fecha 17-08-
2024.

4.Informes de resultados N°
286730/2023.0, de fecha 13-07-
2024.

5.Registro “ALCANCES I.A ETFA
HIDROLAB SANTIAGO -V79. 11-
05-2023

6.Resolucion Exenta N2 1931, de
fecha 26 de diciembre de 2019

7.Resolucion Exenta N2 361, de
fecha 25 de febrero de 2020

8.Resolucién Exenta N2 689, de
fecha 30 de abril de 2020

9.Resolucién Exenta N2 2021, de
fecha 08 de octubre de 2020

10.Resolucidon Exenta N2 376, de
fecha 23 de febrero de 2021

11.Resolucion Exenta N2 1841, de
fecha 18 de agosto de 2021

12.Resolucion Exenta N2 258, de
fecha 22 de febrero de 2022

13.Resolucidon Exenta N2 478, de
fecha 29 de marzo de 2022

14.Registro “ALCANCES I.A ETFA
HIDROLAB SANTIAGO -V79. 11-
05-2023

15.Registro  “IA AUTORIZADOS
REGIMEN NORMAL V154 12-06-
2023_Renovacion IA”

16.Resolucion Exenta N2 1027, de
fecha 01 de julio de 2022

17.Resolucion Exenta N2 167, de
fecha 26 de enero de 2023

1) D.S
N°38/2013,
articulo 15,
letras c), d) y
j)-

2) Resolucion
Exenta N°
574/2022,
punto 17.1
del
documento
técnico.

Superintendencia del Medio Ambiente — Gobierno de Chile
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Se constatoé que Hidrolab fue subcontratada por la ETFA Control de
Emisiones SpA (en adelante CONEMI) para los 3 informes
fiscalizados. Se revisaron los documentos asociados al subcontrato
(ingreso de la solicitud del servicio),., para cada informe, lo que se
presenta a continuacion:

Se constatod que los analisis de los informes de resultados,
cédigos 288061/2023.0, 286730/2023.0 y 314056/2023.1,
fueron solicitados por CONEMI.

Se verificd que Hidrolab posee un “Contrato de Alianza
Estratégica” con CONEMI, desde el 03 de mayo de 2023, en
donde se comprometen a realizar trabajos en conjunto,
consistente en que personal de CONEMI realiza los
muestreos, utilizando métodos de Hidrolab, para luego
derivar las muestras a Hidrolab para su posterior analisis.
Segun indicd la Sra. Denisse Manzanares, jefa de Calidad,
se realizd la capacitacion correspondiente al personal de
CONEMI y se enrolaron en el sistema de calidad de
Hidrolab.

El Sr. Galvez, jefe de Proceso y Comercial de Hidrolab,
indic6 que CONEMI ingresa los datos asociados al
muestreo en la plataforma myLims de Hidrolab, y que las
muestras llegan junto con una cadena de custodia
completada por CONEMI en donde se detalla informacion
asociada al muestreo y el listado de analisis que se
solicitan.

Durante la inspeccidn se constaté que los informes de
resultados reportados por los titulares mediante el sistema
de RILES de la SMA, que fueron subcontratados por
CONEMI, no son consistentes con los informes de
resultados emitidos por Hidrolab, ya que poseen analisis
no reportados. El Detalle de los analisis inconsistentes, se
presentan en la siguiente tabla, asi como en el anexo 9 se
presentan todos los analisis reportados, en cada uno de los
informes fiscalizados, emitidos tanto por Hidrolab como de
CONEMI, para los mismos informes.

Tabla 2: Analisis adicionales reportados en los informes de resultados
descargados desde el sistema de RILES de la SMA y que no fueron

reportados por Hidrolab.

Cddigo de Informe Nombre del Analisis informados
titular del
servicio Parametro Método
NCh 2313/20
288061/2023.0 Surfactantes 0f. 1998

1. Acta de inspeccién de fecha 17-

05-2024.

2. Carta conductora n°2024/15
Lab-SMA de fecha 25-06-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

- Cadena de custodia Conemi
para la muestra 288061/2023.0
- Cadena de custodia Conemi
para la muestra 286730/2023.0
- Cadena de custodia Conemi
para la muestra 314056/2023.1
- Correo Laboratorio Hidrolab —
Parametro faltante en informe,
Salmones Multiexport, Conemi
N°286730.

- Correo Laboratorio Hidrolab —
Urgente — Ingresos de
parametro — Plata Antarfood,
Conemi N°288061

1)D.S
N°38/2013,
articulo
letras d) y j).

15,
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Procesadora
Mar del Sur
SPA
Pesquera
314056/2023.1 Deep Sea Cobre NCh 2313/25
0f.1997
Food S.A.
i . NCh 2313/5
286730/2023.0 Multi X S.A. Fosforo of 2009

Fuente: Elaboracion propia a partir de los informes de resultados.

- Segun lo indicado por personal de Hidrolab, todos sus
informes contienen un cddigo de validacidn que es Unico
para cada informe de resultados y que, cuando se emite
una segunda version de un informe, este cddigo es
modificado automaticamente por el sistema. Al respecto
se constatd que para el informe 314056/2023.0 no hay
consistencia entre los codigos de validacidn del sistema de
Hidrolab con el informe reportado por titulares
(314056/2023.1), manteniendo el mismo cddigo de
validacion independiente de la modificacidn, lo que segun
Hidrolab no fue autorizado.

- Se constaté que Hidrolab notificé los informes de
resultados fiscalizados al correo electrénico de CONEMI
ventas@controldeemisiones.cl en las fechas indicadas en
la siguiente tabla:

Tabla 3: Informacion relacionada a las notificaciones automaticas de los
informes de resultados de Hidrolab

(L) de: I.os Fecha y hora de notificacion
Informes notificados automitica
desde myLIMS
286730/2023-1.0 13-07-2023 a las 02:10 hrs.
286730/2023-1.1 17-07-2023 a las 18:00 hrs.
314056/2023-1.0 17-08-2023 a las 18:20 hrs
No existe notificacidn, ya que
314056/2023-1.1 Hidrolab no emitié este
informe
288061/2023-1.0 17-07-2023 a las 19:00 hrs.
Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la
fiscalizacion.
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- Se constatd que en las ordenes de trabajo, generadas por
CONEMI y enviadas a Hidrolab para hacer el ingreso de las
muestras, se observan los pardmetros solicitados para
cada muestra y los cddigos asignados en Hidrolab para los
informes correspondientes.

- La Sra. Pardo, Jefa de Laboratorio, presentd un correo
electrénico, de fecha 17-07-2023, emitido por personal de
CONEMI en donde solicitan el ingreso del parametro
Surfactantes aniénicos (SAAM) para la muestra
recepcionada con fecha 30-06-2023, informe n°288061,
frente a lo cual el personal de Hidrolab indicé que no es
posible debido a que es un pardmetro con un holding time
de 7 dias habiles y estaban fuera de plazo.

- La jefa del Laboratorio presentd correos electronicos
emitidos por CONEMI, entre el 17-07-2023 y el 18-07-2023,
en donde indican que al informe N° 286730, recepcionado
con fecha 29-06-2023, le falta el parametro
correspondiente al fésforo total, frente a lo cual, la
respuesta de Hidrolab fue que existid un error en el
ingreso.

Con la finalidad de revisar las ordenes de trabajo y la cadena de
correos electrénicos entre CONEMI e Hidrolab referente a los
informes fiscalizados, se solicité a la ETFA, a través del acta de
inspeccion, los documentos correspondientes asociados a los
informes de resultados 288061/2023.0, 286730/2023.0 vy
314056/2023.1

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra en
el anexo 8 del presente informe.

No se constataron desviaciones respecto de la trazabilidad
administrativa de los informes fiscalizados por parte de la ETFA
Hidrolab.
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hechos:

- El Sr. Kevin Gomez, Encargado del area, fue quien ingresé
al sistema informatico de la ETFA, denominado myLIMS, las

cédigos N°288061/2023.0, N°314056/2023.1 y
N°286730/2023.0.

- El personal de la ETFA indicd que en el drea de ingreso de
muestras es donde se registran las muestras en myLIMS y
se ingresan los analisis que se deben ejecutar en cada
muestra, segun las ordenes de trabajo correspondientes,
que en este caso son del cliente Control de Emisiones SPA,
documento que ingresa junto con los envases.

- La muestra asociada al cédigo N°288061/2023.0, se
ingresd a myLIMS con una temperatura de recepcion de
7.4°C, sin embargo, no se registro el cddigo del
termémetro utilizado. Lo mismo ocurre con las muestras
coédigos N°314056/2023.1 y N°286730/2023.0.

- Segln personal de la ETFA el area cuenta con un solo
termémetro, el cual corresponde al cddigo TC-061,
numero de serie 200560188.

- Se presento el certificado de calibracidn cddigo 23-CL-CA-
01008, de fecha 13-02-2023, el cual corresponde al
termémetro patron TP-064, N° de serie FQ-064 con el cual
se realizo la contrastacion del termdmetro, de fecha 03-07-
2023, realizada al termémetro de trabajo TC-061. El
certificado fue emitido por la empresa Desarrollo de
tecnologias y Sistemas SpA y se encuentra vigente al
momento de la realizacién de la actividad.

De lo observado durante la inspeccidn, se constatd la siguiente
desviacion:

a) Al solicitar los registros de ingreso de muestras,
relacionados a la temperatura de recepcién para las
muestras 288061/2023.0, 286730/2023.0 y
314056/2023.1, se sefialdé que este dato se registra en el
sistema myLIMS, sin embargo, en este sistema informatico
solo se registrd la temperatura y no se dejé evidencia del
termémetro utilizado en la mediciéon y su respectiva
codificacion.

3 | En el drea de ingreso de muestra se constataron los siguientes | 1. Acta de inspeccién de fecha 17-

05-2024.

2. Resolucién Exenta N°1047, de

fecha 03 de julio de 2024, de
requerimiento de informacion.

muestras asociadas a los 3 informes de fiscalizacion | 3. Carta conductora n°2024/17

Lab-SMA de fecha 18-07-2024.

Adjunta los siguientes

documentos:

Desviacién 1.1. Desviacion a):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento
PMM-MT-002 Rev.10,

- PMM-MT-002 rev.10,
Procedimiento de
contrastacion de equipos de
temperatura.

- Configuracion de my LIMS

- Supervisidon de la

implementacion

4. Resolucién Exenta N°1535, de

fecha 02 de septiembre de 2024.

5. Carta__conductora n°2024/19

Lab-SMA de fecha 30-09-2024.

Adjunta los siguientes

documentos:

Desviacién 1.1 Desviacion a):

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC - Desviacion 1.1

-Informe de revision de
formatos técnicos

- Perfil autorizado -
Administrador Hidrolab

- Procedimiento, PGL-AP-009.3
(2024-01-09) Corporativo

- Procedimiento, PGL-GT-
001.22 (2024-09-08)
Corporativo

1) D.S
N°38/2013,
articulo 15,

letras d) y j).

2) NCh- ISO/IEC
17025:2017,
numeral
7.5.1
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De acuerdo con la desviacién anterior (letra a)), la SMA realizé un
requerimiento de informacién, a través de la Resolucion Exenta
N°1047, de fecha 03 de julio de 2024, en donde se solicitd a la ETFA
remitir los antecedentes necesarios que evidencien las medidas
satisfactorias implementadas para evitar la recurrencia respecto de
las desviaciones detectadas.

Los antecedentes enviados por la ETFA no permitieron subsanar las
desviaciones detectadas, razén por la cual se realizé un segundo
requerimiento de informacién, a través de la Resolucién Exenta
N°1535 del 02 de septiembre de 2024.

La ETFA envio las acciones implementadas, sin embargo, no
subsanaron la totalidad de las desviaciones, razén por la cual se
realizd un tercer requerimiento a través de la Resolucién Exenta
N°2017, de fecha 25 de octubre de 2024.

En respuesta al requerimiento de informacién, la ETFA presento
acciones implementadas y antecedentes adicionales lo que
permitié subsanar las desviaciones detectadas.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra en
el anexo 8 del presente informe.

- Validacion del cambio en Lims
- Prueba de funcionamiento.

6. Resolucién Exenta N°2017, de
fecha 25 de octubre de 2024.

7. Carta _conductora n°2024/20
Lab-SMA de fecha 11-11-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 1.1 Desviacidn a):
- (FAP-003-04) Induccién FET-

002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG.pdf

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos -
Corregida.pdf

- (FAP-003-04) Induccion

registros técnicos_Resp.
técnico.pdf

- (FAP-003-04) Instruccidon de
cambios en PGL-AP-009
Rev.4.pdf

- (FET-002-01) Programa de

Actividades SG.0 - revisidn vy
adecuacion de formatos
técnicos.pdf

- (FGT-004-01) Planilla de AC
desviacion 1.1.pdf

-11 Resumen de
evidencias.pdf
- Correo-Solicitud de

modificacion en Lims.pdf
- Descriptor de Cargo -
Administrador técnico LIMS.pdf
- Descriptor de cargo - jefe area
técnica.pdf
- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico.pdf
- Procedimiento, PGL-AP-009.4
(2024-10-29).pdf
- Procedimiento,
002.23
Corporativo.pdf
8. Carta conductora n°2024/21 Lab-
SMA de fecha 09-12-2024. Adjunta
los siguientes documentos:
- (FAP-003-04) Induccidn Registros
técnicos - 09Dic24

PGL-ET-
(2022-10-21)
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4 | Se revisaron los registros asociados a las capacitaciones, | 1. Acta de inspeccion de fecha 17-
autorizaciones para ejecutar actividades, y el seguimiento de las 05-2024.
competencias técnicas del personal. La informacién se presenta a | 2. Resolucion Exenta N°872, de
continuacion: fecha 05 de junio de 2024, de
requerimiento de informacion.
3. Carta__conductora n°2024/13
Lab-SMA de fecha 07-06-2024.
Adjunta los siguientes
Tabla 4: Capacitacion del personal de laboratorio documentos:
Fech - Procedimiento, PGL-AP-
2R echa
Cédigo de Nombre del 003.25 (2023-08-01) Personal
Info:mz Gl analisi Ritteee personal Observacién - Procedimiento, PGL-AP-004.5
resultado ..
s (2021-07-02) Seguimiento de la
-Oliver Garcia, - Capacitacion Oliver CompetenCIa .
uso de GC- | Garcia, “Planilla de - Fernandez Maureira, Jorge
ECD, constancia de Jaime - Certificado de titulo
evaluaciondel | capacitacion de
dato y | personal AC-043” - CV Jorge Fernandez
reporte. 2313/29 (sin afio), del _ (FAP—003—07)
29-08-20219.
AUTORIZACIONES JFernandez
- La ETFA no | -Prueba Oliver Garcia, - Certificado PerkinElmer - AA
Pentaclorofeno posee “Prueba de
288061/2023. | 02-07- | I registros para | capacitacion  teorica Analyst 200-400 and HGA 900
0 2023 NCh 2313/29 la etapa de | AC-062” 2313/29 (sin - Certificado PerkinElmer - AA
0f.1999 extraccion afio), del 6-09-2019. Ana|\/St 600-700-800 and AS90
-Autorizacién  Oliver - Certificado  PerkinElmer -
Garcia, “Planilla  de Cobra  Gamma Radiation
autorizacion ejecucion
de ensayos y otros Analyzer
trabajos  especificos - Certificado PerkinElmer - FDA
FAP-003-07 rev.1“NCh .
2313/29 (sin afio), de GXP C'S.E Tralnmg .
octubre-2019. - Certificado PerkinElmer - GC
“No posee evidencia de Clarus 4-5-600Clarus 4-5-680
capaC|taC|on.
and AutosystemXL
Aluminio/ -Victor Erices, | - Prueba Victor Erices, - Certificado PerkinElmer -
NCh 2313/25 uso de ICP- | “Prueba de
0f.1997 OES, capacitacién  tedrica GCMS 500-560-600-5Q8
evaluaciéndel | AC-062” NCh2313/25 Systems
dato y | (sin afio), del 1-02- _ ™ . _
314056/2023. 02-08- reporte. 2019. Certlflcado P?rkmElmer GS
1 2023 Genetic Screening Processor
- La ETFA no »A},ltorizacién ' Victor - Certificado PerkinElmer _
posee Erices, “Planilla de )
Cinc registros para | autorizacién ejecucién JANUS Automated Workstation
NCh 2313/25 la etapa de | de ensayos y otros Introduction
0f.1997 extraccion trabajos especificos pe .
FAP-003-07 rev.1“NCh - Certificado  PerkinElmer -
2313/25 0f.97, de 11- Optima 8X00 Service Training
022019 Overview
Francisca -No posee evidencia de / X
capacitacion. - Ferndndez Maureira, Jorge
286730/2023 12-07- Cloruro Benavente, X s
' NCh2313/32 | realiza  la - Jaime-Certificado PE (2)
0 2023 N -No posee evidencia de , .
Of.1999 dEterm'I“aC'O pruebas. - Ferndndez Maureira, Jorge
n completa. . s
P Jaime-Certificado PE AA

1) DS
N°38/2013,
articulo 15,
letra d).

2) NCh-ISO/IEC
17025:2017,
numerales
6.2.2; 6.2.3,
6.2.5, 6.2.6,
y 8.3.2 b).

Superintendencia del Medio Ambiente — Gobierno de Chile
Departamento de Entidades Técnicas y Laboratorio
Teatinos 280, pisos 3, 7, 8 y 9, Santiago / www.sma.gob.cl

ET-REG-05/V05

Este documento ha sido firmado electrénicamente de acuerdo con la Ley N° 19.799.

Pagina 31 de 57



http://www.sma.gob.cl/
https://tufirmadigital.cl/verificarDocumento/f3xDDUrR0JcZlCK

N7 SMA

Superintendencia
d el Medio Ambiente
Gobierno de Chile

- Autorizacién Francisca
Benavente, “Planilla de
autorizaciéon ejecucion
de ensayos y otros
trabajos especificos
FAP-003-07 rev.1“ NCh
2313/32 0f.1999, de
marzo-2022.

Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la

fiscalizacién.

Tabla 5: Capacitacion del personal de mantencion de equipos.

Actividad Nombre del Observacion
personal
Posee prueba de capacitacion FAP-003-06
Mantencion Héctor seguimiento de la competencia en registro
de equipos Mondaca en linea PGL-AP-004, del 26-06-2020 y

prueba de capacitacién FAP-003-06 equipos
de medicion PGL-AP-002, del 26-06-2020,
bajo el mismo formato.

No hay un instructivo ni procedimiento para
la mantencidn de los equipos, sin embargo,
poseen un software llamado Fracttal, en el
cual se sefiala, segun indicd el Sr. Sebastian
Oyarzun, el paso a paso para la realizacién
de las mantenciones.

Fuente: Elaboracidon propia en base a los antecedentes recopilados durante la

fiscalizacién.

Tabla 6: Capacitacion del personal de ingreso de muestras.

Actividad

Nombre del
personal

Observacion

Ingreso
de
muestra

Kevin Gomez

Posee capacitacidn registrada en formulario
AC-043 “Planilla de constancia de capacitacion
de personal”, de fecha 28-09-2018, asociada al
procedimiento  P0OS-012, “Prueba  de
Capacitacion teodrica”, codigo AC-062 vy
registro “Planilla de autorizacidn ejecucion de
ensayos y otros trabajos especificos”, codigo
FAP-003-07, revisién 1, de fecha 05-08-2013,
en donde se constaté que enero de 2014 se
autorizé al Sr. Gomez para el procedimiento
PTL-004 para el trabajo “Ingreso de muestras
sistema Lims” y en octubre de 2019 se autorizd
para el procedimiento PTL-004 para el trabajo
de “Recepcion de muestras Aguas potables y
aguas residuales”

No se presenté evidencia de capacitacion para
la contrastacion de termdémetros,
procedimiento cédigo PMM-MT-002, revision
9 “Procedimiento de contrastacién de equipos
de temperatura”.

Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la

fiscalizacién.

- Fernandez Maureira, Jorge
Jaime-Certificado PE GC
- Fernandez Maureira, Jorge
Jaime-Certificado PE Optima
- Fernandez Maureira, Jorge
Jaime-Certificado PerkinElmer
- Fernandez Maureira, Jorge
Jaime-Certificado PinAAcle
4. Resolucion Exenta N°1047, de
fecha 03 de julio de 2024, de
requerimiento de informacién.
5. Carta conductora n°2024/17
Lab-SMA de fecha 18-07-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:
Desviacién 5.1 Desviacion a):
- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia
- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento
PMM-MT-002 Rev.10,
- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento PGL-
AP-003 Rev. 27.
- FAP-003-06 Prueba de
capacitacion tedrica. Asociada a
PMM-MT-002 Rev. 10
- FAP-003-06 Prueba de
capacitacion tedrica. Asociada a
PMM-MT-002 Rev. 10
- FAP-003-06 Prueba de
capacitacion tedrica. Asociada a
PMM-MT-002 Rev. 10
Desviacién 5.2. Desviacion b):
- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia
- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
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Tabla 7: Capacitacion del personal de CONEMI para los muestreos con
métodos de Hidrolab.

Nombre del i
- Observacion
Actividad personal

Posee capacitacidn registrada en formulario
Muestreo Oscar Muni cédigo FAP-003-04, revision N° 4 “Planilla de
(quien realizé los | constancia de toma de conocimiento del
muestreos personal”, de fecha 03 de mayo de 2023,
incluidos en los segun el registro, el tema corresponde a una
informes capacitacion interna sobre la “Revision de

procedimientos internos de muestreo segun
normativa vigente. Uso sistema myLims”. La
capacitaciéon fue ejecutada por Verdnica
Yafiez, jefa de muestreo a Oscar Muni, quien
segun indicé el personal de la ETFA,
corresponde al muestreador de la ETFA
CONEMI. El registro ademds indica que se
revisaron los procedimientos PMM-015 y
PMM-16.

No se presentd evidencia de la autorizacién
necesaria para la ejecucién de la actividad,
segun lo sefalado en procedimiento PGL-AP-
003, revision 26 “Procedimiento de personal”.
Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la
fiscalizacion.

fiscalizados)

Se solicité mediante la resolucién exenta N°872, del 5 de junio de
2024, el procedimiento u otro instructivo del sistema de gestién de
calidad de la ETFA, asociado a competencias del personal
(capacitacion, autorizacion del personal y seguimiento de las
competencias) y capacitacion, formacién, autorizacién o los que
correspondan, del Sr. Jorge Fernandez, trabajador del 4rea técnica
(mantencién) de Hidrolab.

De lo constatado durante la inspeccidn y de la revisién de los
antecedentes presentados por la ETFA en respuesta al a la
resolucion exenta N° 872, se constataron las siguientes
desviaciones:

a) No se evidencié la capacitacion al Sr. Kevin Gomez,
personal del area de ingreso de muestras, para el
procedimiento PMM-MT-002 revisidon 9 “Procedimiento de
contrastacién de equipos de temperatura”.

b) Segun el procedimiento, cédigo PGL-AP 003 revisién 26
“Procedimiento de personal", se establece que todo el
personal que realice actividades técnicas de analisis,
medicién y muestreo debe ser autorizado luego de la
demostracion de su competencia en términos practicos
y/o tedricos, sin embargo, el Sr. Oscar Muni, personal
encargado del muestreo, no posee dicha autorizacion.

conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento PGL-
AP-003 rev.27.

- PGL-AP-003 rev.27,
Procedimiento de personal.

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de
autorizacion  ejecucion  de
ensayos y otros trabajos
especificos. Autorizacion Luis
Ivan Tapia Leyton -muestreador
externo CONEMI.

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de
autorizacion  ejecucion  de

ensayos y otros trabajos
especificos. Autorizacidon Javier
Alejandro  Alvarez Bello -

muestreador externo CONEMI.
- FAP-003-07 rev.1, Planilla de
autorizacion  ejecucion  de
ensayos y otros trabajos
especificos. Autorizacion
Rodrigo Exequiel Maureira
Gomez -muestreador externo
CONEML.

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de
autorizacion  ejecucion  de
ensayos y otros trabajos
especificos. (no legible)

- FAP-003-07 rev.1, Planilla de
autorizacién  ejecucion  de
ensayos y otros trabajos
especificos. Autorizaciéon Oscar
Mauricio Muni  Verdugo -
muestreador externo CONEMI.

- Contrato Alianza
Estrategica_Soc. Agricola
Huincacara

- Contrato de alianza

estratégica_Conemi
- Correo Término de convenio_
Conemi

Desviacidén 5.3. Desviacion c):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia
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c) No se evidencié la capacitacion del Sr. Victor Erices,
personal del Area de metales ICP-OES, para el método NCh
2313/25 Of. 1997, Determinacién de metales por
espectroscopia de emision de plasma-método de plasma
acoplado inductivamente ICP, y la capacitacion de la Sra.
Francisca Benavente, personal del Area fisico-quimica, en
el método NCh 2313/32 Of. 1999, Determinacion de
cloruro-método argentométrico de Mohr.

De acuerdo con las desviaciones anteriores (letra a), b) y c)), la SMA
realizd un requerimiento de informacidn, a través de la Resolucién
Exenta N°1047, de fecha 03 de julio de 2024, en donde se solicité a
la ETFA remitir los antecedentes necesarios que evidencien las
medidas satisfactorias implementadas para evitar la recurrencia
respecto de las desviaciones detectadas.

Los antecedentes enviados por la ETFA no permitieron subsanar las
desviaciones detectadas, razén por la cual se realizé un segundo
requerimiento de informacién, a través de la Resolucion Exenta
N°1535 del 02 de septiembre de 2024.

La ETFA envio las acciones implementadas, sin embargo, no
subsanaron la totalidad de las desviaciones, razén por la cual se
realizd un tercer requerimiento a través de la Resolucién Exenta
N°2017, de fecha 25 de octubre de 2024.

En respuesta al requerimiento de informacion, la ETFA present6
acciones implementadas y antecedentes adicionales lo que
permitié subsanar las desviaciones detectadas.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra en
el anexo 8 del presente informe.

- PGL-AP-003 rev.27,
Procedimiento de personal.
- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento PGL-
AP-003 rev.27.
- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociada a NCh 2313/25 Of.
1997 y NCh 2313/32 Of. 1999.
- (FAP-003-06) Prueba NCh
2313_25 Of.97 ICPOES-V.Erices
- (FAP-003-06) Prueba NCh
2313 32 0f99 Cl-Vol -
Fbenavente
- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociada a NCh 2313/32 Of.
1999.
- (FAP-003-06) Prueba de
capacitacion-Francisco
Santibanez.

6. Resolucion Exenta N°1535, de
fecha 02 de septiembre de 2024.

7. Carta _conductora n°2024/19
Lab-SMA de fecha 30-09-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacidn 5.1. Desviacidn a):
- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion_PGL-AP-003
Rev.27.pdf - Firmado
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC-Desviacion 5.1
- PGL-GT-001.22 (2024-09-08)
Corporativo
- Carpeta "contrastacion
termémetro"-(FMT-002-01)
CONTRASTACION DE
TEMPERATURA-Agosto
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- Carpeta "contrastacion
termémetro"-(FMT-002-01)
CONTRASTACION DE
TEMPERATURA-Julio

- Carpeta "contrastacion
termometro"-2024-(FGT-003-
01) Planilla de TNC - Error de
calculo FC

- Carpeta "contrastacion
termémetro"-2024-(FGT-004-
01) Planilla de AC - Error de
calculo FC

- Carpeta "contrastacion
termometro"-2024-02-20
Certificado calibracion TP-064

- Carpeta "contrastacion
termometro"-Nueva evaluacion
de cdlculo de factor de
correccién

- Carpeta "contrastacion
termometro"-Recalculo
aplicando error de certificado
de 0,2°C

Desviacién 5.2. Desviacion b):

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion_PGL-AP-003 Rev.27
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC-Desviacion 5.2

- Certificado de alumno regular
- Certificado de titulo

- Curriculum Vitae

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08)
Corporativo

-RESOL 752 SMA 2014
AUTORIZA IA

-RESOL 1202 SMA 2016
RENUEVA AUTORIZACION IA

- Carpeta "Capacitaciones
empleador CONEMI"-
Autorizacion muestreo V%
mediciones

- Carpeta "Capacitaciones
empleador CONEMI"-Registro
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de capacitacién Calidad de
aguas y NCh 17020

- Carpeta "Capacitaciones
empleador CONEMI"-R-SGC-13
Oscar Muni

- Carpeta "Capacitaciones
Hidrolab"- Capacitacion
procedimientos internos - Lims
- Carpeta "Capacitaciones
Hidrolab"- Compromiso

Confidencialidad

Desviacién 5.3. Desviacion c):

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion_PGL-AP-003
Rev.27.pdf - Firmado

- (FAP-004-04) Induccién
Cloruros en aguas - Nueva
capacitacion

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC_Desviacién 5.3

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08)
Corporativo

8. Resolucion Exenta N°2017, de
fecha 25 de octubre de 2024.

9. Carta__conductora n°2024/20
Lab-SMA de fecha 11-11-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 5.1 Desviacién a):

- (FAP-003-04) Induccion PGL-
AP-003 Rev.27_Resp técnico

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
Técnico

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 5.1

- 5.1 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico

Desviacién 5.2 Desviacion b):

- (FAP-003-04) Induccidon PGL-
AP-003 Rev.27_Resp técnico
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- (FAP-003-04) Induccion

Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion

registros técnicos_Resp.

Técnico

- (FGT-004-01) Planilla de AC-

Desviacién 5.2

- 5.2 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo -

Responsable Técnico
Desviacién 5.3 Desviacion c):

- (FAP-003-04) Induccion
cloruros en Aguas_Firma
original

- (FAP-003-04) Induccion PGL-
AP-003 Rev.27_Resp técnico
- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida
- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
Técnico
- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 5.3
- 5.3 Resumen de evidencias
- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico

10. Carta__conductora n°2024/21
Lab-SMA de fecha 09-12-2024.

Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacidn 5.1. Desviacidn a):
- (FAP-003-04) Induccion

Registros técnicos - 09Dic24
Desviacidn 5.2. Desviacidn b):

- (FAP-003-04) Induccion

Registros técnicos - 09Dic24
Desviacidn 5.3. Desviacion c):

- (FAP-003-04) Induccion

Registros técnicos - 09Dic24

- (FAP-003-04) Induccion

Cloruros en aguas - 09Dic24

5 | Se reviso el ingreso de muestras, la preparacion de las muestras y | 1. Acta de inspeccion de fecha 17- | 1) D.S

las soluciones, controles de calidad y curva de calibracién utilizados 05-2024. N°38/2013,
en los analisis fiscalizados, constatandose lo siguiente en las dreas | 2. Resolucion Exenta N°872, de | articulo 15,
del laboratorio: fecha 05 de junio de 2024, de | letrasd)yj).

requerimiento de informacién.
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Area cromatografia de gases (Pentaclorofenol segin la NCh

2313/29 Of. 1999):
- Las muestras son ingresadas al sistema informatico myLIMS, en
el drea de recepcion de muestras, el cual asigna un n° de informe
y, adicionalmente, a cada andlisis y control de calidad asociado
alinforme, el sistema myLIMS le otorga una identificacion Unica.
Para la determinacidn de Pentaclorofenol segin NCh 2313/29
Of. 1999 del informe 288061/2023.0, la ID otorgada por myLIMS
es n°647415.
-Para  registrar las  preparaciones de estandares
correspondientes al andlisis de Pentaclorofenol ID 647415,
informe 288061/2023, se utilizd el formulario denominado
“Planilla de preparacién de soluciones (FFQ-003-03)” rev. 1. Este
registro no posee un campo para registrar la fecha de
vencimiento de las preparaciones, sin embargo, personal de la
ETFA indicé que se asigna 6 meses de vigencia a los estandares
de la NCh 2313/29 Of. 1999, de lo que no existe registro.
- La preparacidon de los estdndares se realiz6 con fecha
17/04/2024, lo que es consistente con la fecha de realizacién de
la analitica, fecha 02-07-2023, indicada en el informe de
resultados.
-Para la preparaciéon del Stock Pentaclorofenol de
concentraciéon final 4.9869 mg/L y STD Pentaclorofenol de
concentracion final 10000 ug/L se utilizé el estandar comercial
de Pentaclorofenol lote n°13303900, marca Chemservice,
catalogo n° N-12831-250MG, el cual posee fecha de expiracion
31/03/2026, por tanto, vigente a la fecha de la utilizacién en la
determinacidn del analisis fiscalizado.

Se solicitdé en resolucién exenta N°872, del 5 de junio de 2024,
procedimiento u otro instructivo del sistema de gestion de calidad
de la ETFA asociado a registros técnicos (creacidn de registros, uso
y llenado de registros, control de registros) y registros de
preparacién de soluciones y curvas.

De lo constatado durante la inspeccidon y de la revisién de los
antecedentes presentados por la ETFA en respuesta al
requerimiento de informacidn solicitados en la resolucion exenta N°
872/2024, se constataron las siguientes desviaciones:

a) Durante la inspeccidn, se constaté que la ETFA no posee
registros de la extraccion, procedimiento previo a la
cuantificacién por cromatografia de gases (GC-ECD),
realizada a la muestra 288061/2023.0 (ID 647415) para la
determinacion de pentaclorofenol segtin la NCh 2313/29
Of. 1999, por tanto, no se puede realizar trazabilidad

3. Carta conductora n°2024/13
Lab-SMA de fecha 07-06-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

- PGL-GT-001-20 (2022-07-21)
Proc informacion documentada
- PFQ-090.1 (2019-04-01) Proc.
de prep. de curvas y soluciones
ICPOES

- PFQ-CG-005.0  (2020-04-08)
Prep. de curvas CG

- PFQ-FQ-003.9 (2023-02-07)
Prep. de soluciones de reactivos

4. Resolucién Exenta N°1047, de
fecha 03 de julio de 2024, de
requerimiento de informacién.

5. Carta _conductora n°2024/17
Lab-SMA de fecha 18-07-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.3. Desviacidn a):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de
identificacion de trabajos no
conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Configuraciéon myLIMS

- Lote de analisis - Control de
extraccion

Desviacién 2.4. Desviacidn b):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento PFQ-
FQ-003 rev.11.

- FFQ-003-03 rev2, Planilla de
preparacién de estandares

2)NCh-ISO/IEC
17025:2017,
numeral 7.5.1
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respecto de la persona que realizé la actividad, asi como de
los reactivos usados, realizacion de controles de calidad e
identificacion de los equipos involucrados en este proceso.
b) Se constaté que la preparacién del estandar stock
Pentaclorofenol (solucion concentrada del analito) vy

registran en “Planilla de preparacién de soluciones (FFQ-
003-03)” rev.1., la cual no posee una columna para anotar
la fecha de vencimiento de la preparacidn, por tanto, no se
puede corroborar que se cumpla con la vigencia de los
estdndares segun lo indica la norma NCh 2313/29 Of. 1999
numerales 5.2.5 solucion concentrada del analito (6
meses) y 5.2.6 solucion de trabajo (3 meses).

c) Durante la inspeccion se constaté que el formulario
“Planilla de preparacion de soluciones (FFQ-003-03)”,
registro de caracter técnico, no contiene una columna para
sefialar la fecha de vencimiento de las preparaciones de
estandares realizadas en el laboratorio, por tanto, no se
puede asegurar que el registro contiene toda Ia
informacién requerida para facilitar la identificacion de
factores que afecten el resultado y asegurar su
trazabilidad.

Area de metales ICP-OES (Aluminio y Cinc, segun la NCh 2313/25 Of.

1997):
- Las muestras son ingresadas al sistema informatico myLIMS en
el drea de recepcion de muestras, el cual asigna un n° de informe
y, adicionalmente, a cada andlisis y control de calidad asociado
alinforme, el sistema myLIMS le otorga una identificacion Unica.
Para la determinacién de metales por ICP-OES segin NCh
2313/25 Of. 1997 del informe 314056/2023.1, la ID otorgada por
my LIMS es n°715582.
- Pararegistrar los estandares usados en la determinacién se usé
el registro Excel denominado “CFQ-029 Cuaderno registro
preparacion de curvas de Metales 2023”, especificamente en la
pestafia denominada “Cuaderno de Estandares”, la cual posee
una tabla Excel con informacién como: analito, cddigo interno,
codigo producto, lote, fecha de apertura y fecha de vencimiento.
- La preparacion de los estandares se realizé con fecha 28-07-

analitica, fecha 02-08-2023, indicada en el informe de
- Se usé el estandar de aluminio, denominado STD Aluminio,

codigo interno E-10, lote HC168652, marca Merck, cddigo
catalogo 1.09953.0001 de 1000 mg/ampolla, con fecha de

- FFQ-003-03 rev2, Planilla de
preparacion de estandares

- PFQ-FQ-003 Procedimiento de
preparacién para soluciones de
reactivos

estandar STD Pentaclorofenol (solucion de trabajo), se | Desviacidn 2.5. Desviacion c):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento PFQ-
FQ-003 rev.11.

- FFQ-003-03 rev2, Planilla de
preparacion de estandares

- FFQ-003-03 rev2, Planilla de
preparacién de estandares

- PFQ-FQ-003 Procedimiento de
preparacién para soluciones de
reactivos

Desviacién 3.1. Desviacion d):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de
identificacion de trabajos no
conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Configuracion myLIMS

- Lote de andlisis - Control
digestidn

- Supervisiéon de
implementacion

2023, lo que es consistente con la fecha de realizaciéon de la | 6. Resolucién Exenta N°1535, de

fecha 02 de septiembre de 2024.

resultados. 7. Carta__conductora n°2024/19

Lab-SMA de fecha 30-09-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.3. Desviacion a):
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expiracion el 31-03-2025; por tanto, vigente a la fecha de Ila
utilizacion en la determinacién del andlisis fiscalizado.

- Se uso el estandar de cinc, denominado STD Cinc, codigo
interno E-58, lote HC023253, marca Merck, codigo catalogo
1.09967.0001 de 1000 mg/ampolla, con fecha de expiracién el
31-03-2025; por tanto, vigente a la fecha de la utilizacion en la
determinacién del andlisis fiscalizado.

Se solicitdé en resolucién exenta N°872, del 5 de junio de 2024,
procedimiento u otro instructivo del sistema de gestion de calidad
de la ETFA asociado a registros técnicos (creacidn de registros, uso
y llenado de registros, control de registros) y registros de
preparacién de soluciones y curvas.

De lo constatado durante la inspeccidn y de la revisién de los
antecedentes presentados por la ETFA en respuesta al
requerimiento de informacidn solicitados en la resolucion exenta N°
872, se constato la siguiente desviacion:

d) Durante la inspeccidn, se constatd que la ETFA no posee
registros de la digestion de los metales, procedimiento
previo a la lectura por ICP-OES, realizada a la muestra
314056/2023.1 (ID 715582) para la determinacién de
aluminio y cinc segun la NCh 2313/25 Of. 1997, por tanto,
no se puede realizar trazabilidad respecto de la persona
que realizé la actividad, asi como de los reactivos usados,
la mezcla de acidos aplicada a las muestras, realizacidon de
controles de calidad, e identificacion de los equipos
involucrados en este proceso.

De acuerdo con las desviacion anteriores (letra a),b), c) y d)), la SMA
realizd un requerimiento de informacidn, a través de la Resolucién
Exenta N°1047, de fecha 03 de julio de 2024, en donde se solicité a
la ETFA remitir los antecedentes necesarios que evidencien las
medidas satisfactorias implementadas para evitar la recurrencia
respecto de las desviaciones detectadas.

Los antecedentes enviados por la ETFA no permitieron subsanar las
desviaciones detectadas, razén por la cual se realizé un segundo
requerimiento de informacién, a través de la Resolucion Exenta
N°1535 del 02 de septiembre de 2024.

La ETFA envio las acciones implementadas, sin embargo, no
subsanaron la totalidad de las desviaciones, razén por la cual se

- (FAP-003-04) Constancia de
capacitacion - Funciones y
reponsabilidades

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC - Desviacién 2.3

-Informe de revision de
formatos técnicos

- Perfil autorizado -
Administrador Hidrolab

- PGL-AP-009.3  (2024-01-09)
Corporativo

- PGL-GT-001.22
Corporativo

- Validacion del cambio en Lims
- Prueba de funcionamiento

- Vidal Aguilar, Manuel
Descripcién de cargo Experto
técnico (1)

(2024-09-08)

Desviacién 2.4 Desviacion b):

- (FAP-003-04) Constancia de
Capacitacion - NCh 2313_29
PCF

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC - Desviacién 2.4

-Informe de revision de
formatos técnicos
- PGL-GT-001.22
Corporativo

(2024-09-08)

Desviacidn 2.5 Desviacion c):

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC - Desviacién 2.5

-Informe de revision de
formatos técnicos
- PGL-GT-001.22
Corporativo

(2024-09-08)

Desviacién 3.1. Desviacién d):

- (FAP-003-04) Constancia de
capacitacion - Funciones vy
reponsabilidades
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realizd un tercer requerimiento a través de la Resolucién Exenta
N°2017, de fecha 25 de octubre de 2024.

En respuesta al requerimiento de informacioén, la ETFA present6
acciones implementadas y antecedentes adicionales lo que
permitié subsanar las desviaciones detectadas.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra en
el anexo 8 del presente informe.

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC - Desviacion 3.1 (1)
-Informe de revision de
formatos técnicos

- Perfil autorizado -
Administrador Hidrolab

- PGL-AP-009.3  (2024-01-09)
Corporativo

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08)
Corporativo

- Validacion del cambio en Lims
- Prueba de funcionamiento

- Vidal Aguilar,
Manuel_Descripcién de cargo
Experto técnico

8. Resolucion Exenta N°2017, de
fecha 25 de octubre de 2024.

9. Carta__conductora n°2024/20
Lab-SMA de fecha 11-11-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.3. Desviacion a):

- (FAP-003-04) Induccién FET-
002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
técnico

- (FAP-003-04) Instruccidon de
cambios en PGL-AP-009 Rev.4

- (FET-002-01) Programa de
Actividades SG.0 - revisidn vy
adecuacion de formatos
técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 2.3

- 2.3 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de
modificacion en Lims

- Descriptor de Cargo -
Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area
técnica

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico
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- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)
- PGL-ET-002.23 (2022-10-21)
Corporativo

Desviacién 2.4 Desviacion b):

- (FAP-003-04) Induccién FET-
002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
técnico

- (FET-002-01) Programa de
Actividades SG.0 - revisidn vy
adecuacion de formatos
técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 2.4

- 2.4 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21)
Corporativo

Desviacién 2.5 Desviacion c):

- (FAP-003-04) Induccién FET-
002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
técnico

- (FET-002-01) Programa de
Actividades SG.0 - revisidn vy
adecuacion de formatos
técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 2.5

- 2.5 Resumen de evidencias

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21)
Corporativo

Desviacién 3.1 Desviacion d):
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- (FAP-003-04) Induccién FET-
002-01 Rev.0 programa de
actividades del SG

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida
- (FAP-003-04) Induccion

registros técnicos Resp. técnico
- (FAP-003-04) Instruccidon de
cambios en PGL-AP-009 Rev.4

- (FET-002-01) Programa de
Actividades SG.0 - revisién vy
adecuacion de formatos
técnicos

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 3.1

- 3.1 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de
modificacién en Lims

- Descriptor de Cargo -
Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area
técnica

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

- PGL-ET-002.23 (2022-10-21)
Corporativo

10. Carta__conductora n°2024/21

Lab-SMA de fecha 09-12-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - 09Dic24

personal de la ETFA indicé que como aseguramiento de calidad para

establecidos en la NCh 3373:2016 Aguas residuales-Calidad analitica
de los ensayos. Al respecto, se constatd lo siguiente:

Area cromatografia de gases (Pentaclorofenol segin la NCh
2313/29 Of. 1999):
- Se constatd que, en el archivo de la secuencia cromatografica
(ubicado en la siguiente ruta del sistema informatico “C:\GC
Clarus690\Secuencias\Herbicidas\2023\07 julio\11-07
9Q.seq”), se leyeron los controles de calidad y las muestras de

6 | En cuanto a la calidad analitica de los ensayos fiscalizados, el | 1. Acta de inspeccion de fecha 17-

05-2024.

las aguas residuales se utilizan los requisitos de calidad analitica | 2. Resolucion Exenta N°872, de

fecha 05 de junio de 2024, de
requerimiento de informacién.

3. Carta_conductora n°2024/13

Lab-SMA de fecha 07-06-2024.

Adjunta los siguientes
documentos:
- Controles Aluminio v

Cinc_314056_2023.0

1) D.S
N°38/2013,
articulo 15,
letra d).

2)NCh-ISO/IEC
17025:2017,
numerales
7.7.1a),c)y
d);7.8.1.1y
7.10.1.
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Pentaclorofenol, segin la NCh 2313/29 Of. 1999, del informe de
resultados n° 288061/2023.0 (Identificacidn interna del anélisis
ID n°647415).

- El valor reportado y el leido por cromatografia gaseosa, para
Pentaclorofenol segin la NCh 2313/29 Of. 1999, fue <0.001
mg/L lo que es consistente con el resultado en el informe
emitido por la ETFA.

- Se constaté que, en la secuencia de analisis leida por
cromatografia gaseosa, la ETFA realizo los siguientes controles
de calidad para la muestra del del informe de resultados n°
288061/2023.0 (ID n°647415):

Tabla 8: Resultado porcentual de los controles de calidad realizados para

la determinacion de Pentaclorofenol.

ID analisis Referencia del control de
otorgada por calidad en el sistema Resultado porcentual %
myLIMS informatico
705832 blanco-GCECD-Herbicidas No aplica (<1 ug/L)
705833 fortlflcad.o.GCECD- 101,20%
Herbicidas
duplicado fortificado o
705834 GCECD-Herbicidas 1,18%
705835 exactitud-GCECD-Herbicidas 101,20%
705836 control de cyr.va—GCECD— 107,60%
Herbicidas
705837 spike-GCECD-Herbicidas 101,80%

Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la

fiscalizacidn e informacién enviada por la ETFA en respuesta a la RESOL 872/2024.

-la curva de calibracion (archivo informatico “C:\GC
Clarus690\METODOS\PENTACLOROFENOL\2023\PENTACLORO
FENOL 9Q 11-07-23.MTH”) en la cual se constaté que la
regresion lineal fue 0.995 y se realizaron 5 puntos de calibracion
en el rango de trabajo de la metodologia.

- Se revisaron las cartas control para la determinacion de
Pentaclorofenol, segln la NCh 2313/29 Of. 1999, vy las gréficas
correspondientes para los siguientes: Carta de media- Exactitud
y Carta de rango- precision. No se observaron variaciones
anormales ni tendencias.

- Los controles de calidad cumplieron con los requisitos
indicados en la NCh 3373:2016 respecto a los porcentajes de
precision y exactitud.

- Controles
Cloruro_286730_2023.1
- Controles
Pentaclorofenol_288061_2023.
0
- Método de Analisis_
Herbicidas Rutina QC
- Método de Analisis_
Metales Rutina QC
- Método de Analisis_
Rutina QC
- PGL-AP-005.25 (2023-02-16)
Proc. control de calidad
- PGL-GT-003.22 (2022-10-27)
Proc de TNC

4. Resolucion Exenta N°1047, de
fecha 03 de julio de 2024, de
requerimiento de informacién.

GCECD-

ICPOES-

Vol-Cl

5. Carta _conductora n°2024/17
Lab-SMA de fecha 18-07-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.2. Desviacion a):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de
identificacion de trabajos no
conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a método NCh
2313/29 of99.

- Secuencia e inyeccion de
mtras en duplicado

- Revisidn de
reporte_Pentaclorofenol.xlsx-
Revisién

Desviacién 4.1. Desviacion b):
- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

3) NCh
2313/29 Of.
1999, numeral
7.6.1.

4) NCh
2313/25 Of.
1997, tabla 1.

5) NCh2313/32
0f.1999,
numeral 7.1.6

6)NCh
3373:2016,
tablaly
numeral 5.1.1
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Se solicité mediante la resolucidn exenta N°872, del 5 de junio de
2024, un procedimiento u otro instructivo del sistema de gestién de
calidad de la ETFA asociado a aseguramiento de la validez de los
resultados y controles de calidad para las analiticas fiscalizadas.

De lo constatado durante la inspeccidon y de la revisién de los
antecedentes presentados por la ETFA en respuesta al
requerimiento de informacidn solicitados en la resolucion exenta N°
872/2024, se constato la siguiente desviacion:

a) De acuerdo con lo indicado en la NCh 2313/29 Of. 1999
determinacién de pentaclorofenol y herbicidas, numeral
“7.6.1 Andlisis cromatografico de los estandares y
extractos derivatizados”, la secuencia de la lectura en el
analisis cromatografico se inicia inyectando los estdndares,
blanco y muestras en duplicado. Sin embargo, en la
secuencia analitica revisada en el software del GC para la
determinacién de pentaclorofenol en Ila muestra
288061/2023.0, secuencia “C:\GC
Clarus690\Secuencias\Herbicidas\2023\07 julio\11-07
9Q.seq”, fue lectura del blanco, puntos de la curva de
calibracién, estdandar control y posteriormente las
muestras inyectadas solo 1 vez cada una. No se realiza la
secuencia analitica como indica la norma para asegurar la
no contaminacion de las muestras con los estandares y las
muestras con inyeccion en duplicado.

Area de metales ICP-OES (Aluminio y Cinc, segun la NCh 2313/25 Of.
1997):

- Se constatd que, en el archivo de la secuencia analitica del
equipo ICP-OES (ubicado en la siguiente ruta del sistema
informatico “Result name ctr-18-20 de julio, date 02/08/2023
10:16:13, Reading 47964”), se leyeron los controles de calidad y
el andlisis de Aluminio y Cinc, segin la NCh 2313/25 Of. 1997,
del informe de resultados n° 314056/2023.1 (ldentificacion
interna del andlisis ID n°715582).

- Los valores reportados y los leidos por ICP-OES, para los
metales Aluminio y Cinc, segin la NCh 2313/25 Of. 1997;
correspondieron a 0.375 mg/Ly 0.796 mg/L respectivamente, lo
gue es consistente con los resultados en el informe emitido por
la ETFA.

- En la secuencia analitica se observo la lectura de la curva de
calibracidn, muestras y controles de calidad (blanco, control de
trabajo alto y control de trabajo bajo), los que se leen cada 12
muestras.

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.

- Bitacora equipo_Fracttal

- Configuracion de Fracttal

- PGL-AP-002 revls,
Procedimiento para el manejo
planificado de equipos

- Desviacion 4.1 FGT-004-01
rev.4, Planilla de acciones
correctivas, seguimiento vy
evaluacion de la eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de
identificacion de trabajos no
conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a métodos NCh
2313/32 0f.1999, ME-28-2007
y SM 4500CI ed.23.

- Configuracion myLIMS

- Foto gasto de blanco

- Supervisidn de blanco

Desviacién 4.2 Desviacion c):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de
identificacion de trabajos no
conformes

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a métodos NCh
2313/32 0f.1999, ME-28-2007
y SM 4500CI ed.23.

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
Asociado a procedimiento PGL-
GT-002 Rev.23.

- Configuracion myLIMS

- Supervisiéon de Spike.xlsx —
Data
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la ETFA realizé los siguientes controles de calidad para la
muestra del informe de resultados n° 314056/2023.1 (ID
n°715582):

Tabla 9: Resultado porcentual de los controles de calidad realizados para
la determinacion de Aluminio y Cinc

Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la
fiscalizacién e informacién enviada por la ETFA en respuesta a la RESOL 872/2024

- Se revisé la longitud de onda, programada en el equipo ICP-

corroborandose que es la recomendada por la NCh 2313/25 Of.
1997.

- Las curvas de calibracidn se revisaron en el software del equipo
para aluminio y cinc, ambos elementos en el rango alto y bajo.
Los datos son los siguientes:

Tabla 10: Datos de las curvas de calibracion para Aluminio y Cinc

Curva de Aluminio Cinc
calibracién Alto Bajo Alto Bajo
Pendiente 9566,98368 9383,74212 23002’156 271852’277
Intercepto -376,19826 -89,16335 3586;484 -54,42639
Cor“rrffacl'on 0.999922 0.999548 | 0,999804 | 0.999704
Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la
fiscalizacion

- Se revisaron las cartas control para la determinacion de
Aluminio y Cinc, segin la NCh 2313/25 Of. 1997, y las graficas
correspondientes para los siguientes: Carta de media- Exactitud

- Se constatd que, en la secuencia de analisis leida en el ICP-OES, | Desviacidn 4.3 Desviacion d):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de
identificacion de trabajos no

Referencia del
ID anélisis control de calidad Resultado porcentual % conformes
otorgada por en el sistema - FAP-003-04 rev.4, Planilla
myLIMS e Aluminio Cinc constancia de toma de
728686 blanco- ICP-OES- No aplica (<0,02 | No aplica (<0,01 conocimiento  del personal.
Metales mg/L) mg/L) Asociado a métodos NCh
728687 fortificado ICP-OES- 96,0% 100,6% 2313/32 0f.1999, ME-28-2007
Metales y SM 4500C] ed.23.
- Revisidn de implicancia
728747 duplicado 0,71% 0,27% t Isx - Dat
fortificado ICP-OES- muestras.xisx - Lata
Metales - Configuraciéon myLIMS
728685 exactitud-ICP-OES- 96,0% 100,6% - Supervisién implementacién
Metales de cambios — Data
728688 spike- ICP-OES- 99,4% 104,70% 6. Resolucion Exenta N°1535, de
Metales fecha 02 de septiembre de 2024.

7. Carta__conductora n°2024/19

Lab-SMA de fecha 30-09-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

OES, para la determinacién de Aluminio 308.211 y cinc 213.853, | Desviacion 2.2 Desviacion a):

- (FAP-003-04) Constancia de
Capacitacion - NCh 2313 _29
PCF

- (FAP-003-04) Constancia de
Capacitacion_PGL-GT-003
Rev.23

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- 2024-(FGT-003-01) Planilla de
TNC - Desviacion 2.2 (1)

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC - Desviacion 2.2 (1)

- Nueva secuencia de Analisis
Pentaclorofenol

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08)
Corporativo

- PGL-GT-003.23 (2024-03-01)
Corporativo
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y Carta de rango- precision. No se observaron variaciones
anormales ni tendencias.

- Los controles de calidad cumplen con los requisitos indicados
en la NCh 3373:2016 respecto a los porcentajes de precision y
exactitud.

Area fisicoquimica (Cloruros segtin la NCh2313/32 Of.1999):

- Se constato que, en el sistema mylims, se ingresaron los datos
referentes a controles de calidad e informacidn de la realizacion
del andlisis de Cloruros segin la NCh2313/32 0f.1999, del
informe de resultados n° 286730/2023.0.

- Los valores ingresados en el sistema informatico con los cuales
se realizo el calculo de la concentracion de cloruro en la muestra
y el resultado final de concentracién 202 mg/L reportado en el
informe de resultados n° 286730/2023.0, son consistentes entre
si. Los datos ingresados a myLIMS son los siguientes:

¢  Volumen gastado: 5,73 ml

e Equipo: BURA-27-SCL

e Volumen gastado de blanco: 0,3 ml
¢ Volumen de alicuota: 20 ml

¢ Factor de dilucién: 1

e Normalidad de AgNO3: 0,0210 N

- Los controles de calidad realizados para la determinacién son
los siguientes:

Tabla 11: Resultado porcentual de los controles de calidad realizados

para la determinacién de cloruro.
Referencia del control de calidad en el sistema
Valores ingresados informdtico
a mylims Blanco- Duplicado- Exactitud- Spike-
Vol-Cl Vol-Cl Vol-Cl Vol-Cl
Volumen gastado
AgNO3 0,3mL 3,26mL 3,91mL 6,23mL
Alicuota 100 mL 10mL 10mL 10mL
Factor de dilucion 1 1 1 1
Normalidad AgNO3 0,0210 N 0,0193 0,021 0,0193
Concentracion <3 mg/L 206 250 0
tedrica
Resultado o o .
porcentual % <3 mg/L 1,467% 107,60% Div0

Fuente: Elaboracion propia en base a los antecedentes recopilados durante la
fiscalizacion

- Revisidn de

reporte_Pentaclorofenol.xlsx -

Revisién

- Carpeta TNC-729700

- Carpeta TNC-1113154

- Carpeta TNC-1162571

- Carpeta TNC-QC_Id 729700

- Carpeta TNC-QC_Id 1162571

- Carpeta TNC-QC-Id 1113154
Desviacién 4.1 Desviacion b):

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de

AC-Desviacion 4.1 (1)

- Perfil autorizado -

Administrador Hidrolab

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09)

Corporativo

- Validacion del cambio en Lims

- Prueba de funcionamiento
Desviacién 4.2 Desviacion c):

- (FAP-003-04) Constancia de

Capacitacion_PGL-GT-003

Rev.23 - Correccidon

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de

AC-Desviacion 4.2 (1)

- Criterios de  aprobacion
método Vol-Cl
- Perfil autorizado -

Administrador Hidrolab

- PGL-AP-005.26 (2024-06-28)

Corporativo

- PGL-AP-009.3

Corporativo

- PGL-GT-003.23

Corporativo

- Validacion del cambio en Lims

- Prueba de funcionamiento
Desviacidn 4.3 Desviacion d):

- (FAP-003-04) Constancia de

capacitacion - Funciones vy

responsabilidades

- (FAP-003-04) Constancia de

Capacitacion_PGL-GT-003

Rev.23

- 2024-(FGT-004-01) Planilla de

AC-Desviacién 4.3 (1)

(2024-01-09)

(2024-03-01)
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- En el sistema myLIMS se ingresan los valores obtenidos en la
realizacién de la analitica y que, posteriormente, se utilizan para
el calculo de los resultados de los controles correspondientes al
aseguramiento de calidad del batch de andlisis. Se constatd en
el sistema informatico, especificamente, en la columna que
indica “conclusion del andlisis” que los controles de calidad son
“conformes”, con excepcion del resultado para el analisis del
spike que se indica “no concluyente”.

- Se reviso la carta control para la determinacién de Cloruro,
segun la NCh 2313/32 Of. 1999, y las gréficas correspondientes
para los siguientes: Carta de media- Exactitud y Carta de rango-
precision. No se observaron variaciones anormales ni
tendencias.

- Los controles de calidad cumplen con los requisitos indicados
en la NCh 3373:2016 respecto a los porcentajes de precisidon y
exactitud.

Se solicitdé en resolucién exenta N°872, del 5 de junio de 2024,
procedimiento u otro instructivo del sistema de gestion de calidad
de la ETFA asociado a aseguramiento de la validez de los resultados,
controles de calidad para las analiticas fiscalizadas y procedimiento
de trabajo no conforme.

De lo constatado durante la inspeccidn y de la revisién de los
antecedentes presentados por la ETFA en respuesta al
requerimiento de informacion solicitados en la resolucion exenta
N°872/2024, se constatd las siguientes desviaciones:

b) De acuerdo con lo indicado en la NCh 2313/32 Of. 1999
determinacién de cloruro, numeral “7.1. Titulacién”, se
debe realizar, en forma paralela a las muestras, un blanco
reactivo a partir de agua para analisis que se debe titular
con solucidon de plata, al igual que las muestras, y el
volumen de la solucidn de plata gastado en la titulacion del
blanco no debe ser mayor a 0,2 mL, sin embargo, en el
analisis de la muestra n® 286730/2023 el gasto de titulante
o solucién de plata fue de 0,3 mL, segun se observa en el
sistema informatico que posee la ETFA para registrar dicha
informacion, valor que no cumple con lo indicado en la
norma.

c) Se constatd la realizacion de los controles de calidad para
la determinacion de cloruro, NCh 2313/32 Of. 1999, para
el batch en donde se encuentra la muestra n°
286730/2023. Los controles de calidad realizados en el
batch y sus resultados, calculados por el sistema
informatico que posee la ETFA, son conformes y estan en

- Campos  Levin,  Luciano_
Descriptor de Cargo-Enc_lefe
de Area

- Ferreira  Ferreira, Milena
_Descripcion de cargo-Enc_lefe
de Area

- Fuentes Manriquez,
Thalia_Descriptor de cargo-
Enc_lefe de Area

- Garcia Andia, Oliver
Descriptor de Cargo-Enc-Jefe de
Area

- Jeria Velasquez,
Valentina_Descriptor cargo-
Enc_lefe de Area

- Ordenes Rojas,
Javiera_Descriptor de cargo-
Responsable de Calidad

- Palma Rojas,
Jacqueline_Descriptor de
Cargo-Enc._lefe de Area

- Pardo Barahona,
Catalina_Descriptor de cargo-
jefe de Lab

- PGL-GT-003.23 (2024-03-01)
Corporativo

- Romero
Toro,Estefania_Descritor de
cargo-Enc_Jefe de Area

- Vidal Aguilar,
Manuel_Descripcién de cargo
Experto técnico

8. Resolucion Exenta N°2017, de
fecha 25 de octubre de 2024.

9. Carta conductora n°2024/20
Lab-SMA de fecha 11-11-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.2 Desviacion a):

- (FAP-003-04) Induccion PGL-
GT-003 Rev.23 TNC - Firma

Original.pdf
- (FAP-003-04) Induccion PGL-
GT-003 Rev.23_Resp.
Técnico.pdf
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el rango de aceptacidn para los siguientes: precision 1,5%,
exactitud 107,6% vy blanco <3mg/L, sin embargo, la
muestra spike no posee valor. El control de calidad,
relacionado a la muestra spike del batch, no posee valor
valido, indica “Div0”, y en el sistema informatico que posee
la ETFA myLims, en la columna denominada "conclusion de
la muestra", se indica que es “no concluyente". A pesar
que, al realizar el cdlculo de manera manual el % de
recuperacién esta dentro del rango de aceptacién para la
muestra spike, el batch se dio por aprobado en sistema aun
cuando uno de los controles de calidad no se calculé de
manera conforme.

Vidal, al momento de implementar los controles de calidad
establecidos en la norma NCh 3373:2016 Aguas residuales
- Calidad analitica de los ensayos, se generd un error en la
determinacién del valor final para el control de calidad
relacionado al spike para el método NCh 2313/32 Of. 1999
determinacién de cloruro. El sistema informatico que
posee la ETFA calcula los resultados para los controles de
calidad a partir de los datos ingresados al sistema (volumen
gastado, alicuota, factor de dilucidn, normalidad, entre
otros). Sin embargo, se generd un error en el calculo de la
muestra spike para el cual no se constatoé la existencia de
un trabajo no conforme y un estudio de implicancias para
determinar el nimero de muestras que abarcé este error,
cuando se soluciond y qué medidas se tomaron para evitar

De acuerdo con las desviaciones anteriores, letra a), b), c) y d), la
SMA realizé un requerimiento de informacion, a través de la
Resolucion Exenta N°1047, de fecha 03 de julio de 2024, en donde
se solicité a la ETFA remitir los antecedentes necesarios que
evidencien las medidas satisfactorias implementadas para evitar la
recurrencia respecto de las desviaciones detectadas.

Los antecedentes enviados por la ETFA no permitieron subsanar las
desviaciones detectadas, razén por la cual se realizé un segundo
requerimiento de informacién, a través de la Resolucion Exenta
N°1535 del 02 de septiembre de 2024.

La ETFA envio las acciones implementadas, sin embargo, no
subsanaron la totalidad de las desviaciones, razén por la cual se

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos -
Corregida.pdf

- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
técnico.pdf

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
desviacion 2.2.pdf

-2.2 Resumen de
evidencias.pdf

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico.pdf

d) Segun el Encargado del Area de Desarrollo, Sr. Manuel | Desviacién 4.1 Desviacién b):

- (FAP-003-04) Instruccion de
cambios en PGL-AP-009 Rev.4

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 4.1

- 4.1 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de
modificacion en Lims

- Descriptor de Cargo -
Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area
técnica

- Descriptor de cargo - Jefe area
técnica

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

su recurrencia. Desviacién 4.2 Desviacion c):

- (FAP-003-04) Induccion PGL-
AP-005 Rev.26_Resp. Técnico

- (FAP-003-04) Induccion PGL-
GT-003 Rev.23 TNC - Firma
Original

- (FAP-003-04) Instruccion de
cambios en PGL-AP-009 Rev.4

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 4.2 Desviacion c):

- 4.2 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de
modificacién en Lims

- Descriptor de Cargo -
Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area
técnica

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico
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realizd un tercer requerimiento a través de la Resolucién Exenta

En respuesta al requerimiento de informacién, la ETFA presento
acciones implementadas y antecedentes adicionales lo que
permitié subsanar las desviaciones detectadas.

el anexo 8 del presente informe.

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

N°2017, de fecha 25 de octubre de 2024. Desviacién 4.3 Desviacion d):

- (FAP-003-04) Inducciéon PGL-
GT-003 Rev.23 TNC - Firma
Original

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 4.3

- 4.3 Resumen de evidencias

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentraen | 10. Carta conductora n°2024/21

Lab-SMA de fecha 09-12-2024.

Adjunta los siguientes
documentos:
- (FAP-003-04) Induccion

Registros técnicos - 09Dic24
- (FAP-003-04) Induccion PGL-
GT-003 Rev.23

realizacion de los analisis en las muestras fiscalizadas. Se detalla lo

Area cromatografia de gases (Pentaclorofenol seglin la NCh

- Se reviso el registro “planilla de seguimiento de equipos (FAP-
002-04) rev.1” para el equipo Cromatdgrafo de gases ECD N° de
serie 690518040905, cddigo interno GCECD/FID-09-SCL,
utilizado para dejar constancia de las mantenciones preventivas
(anuales), correctivas y mantenimiento interno.

- En la etiqueta de identificacidon del cromatdgrafo de gases N°
de serie 690518040905 se indica que la codificacidn interna es
GCECD/FID-09-SCL, lo que es consistente con la “planilla de
seguimiento de equipos (FAP-002-04) rev.1”.

- Se constaté que la ETFA posee un procedimiento para las
mantenciones de rutina realizadas por el personal denominado
“Procedimiento de mantenciones internas de equipos de
cromatografia gaseosa PFQ-CG-004” rev0, en el cual se
establecen las mantenciones internas y en qué consisten.

- Se constatd, en el registro “Informe de mantenimiento
preventivo” de fecha 6/06/2023, el manteniendo preventivo
realizado al equipo cromatdgrafo de gases N° de serie
690518040905 cddigo interno GCECD-09Q, el cual fue realizado
por personal interno perteneciente al darea técnica de
equipamientos, el Sr. Hector Moncada. En este informe se
detalla la revisién general, mecanica, eléctrica y revision, junto
con observaciones y conclusion, en la cual se indica que el
equipo se encuentra operativo.

7 | Serevisaron los registros relacionados a los equipos utilizados en la | 1. Acta de inspeccidn de fecha 17-

05-2024.

siguiente: 2. Resoluciéon Exenta N°872, de

fecha 05 de junio de 2024, de
requerimiento de informacion.

2313/29 Of. 1999): 3. Carta conductora n°2024/13

Lab-SMA de fecha 07-06-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

- PFQ-005.9 (2021-07-22) Proc.
de digestion de metales

- PFQ-CG-001.3  (2020-03-27)
Manejo equipos CG

- PFQ-CG-002.7 (2021-04-12)
Control de gases CG

- PFQ-CG-003.6  (2020-08-26)
Instalacion 'y cambio de
columna CG

- PFQ-CG-004.0  (2020-04-08)
Mantenimiento interno CG

- PFQ-OES-001.5 (2023-02-27)
Proc. manejo de ICPOES

- PFQ-OES-003.5 (2023-02-27)
Verificacion de condiciones
optimas ICPOES

- PFQ-OES-004.3 (2016-02-08)
Creacién de metodologias

- PFQ-OES-005.5 (2023-02-27)
Control Back ground y precision

1) D.S
N°38/2013,
articulo 15,
letra d).

2)NCh-ISO/IEC
17025:2017,
numerales
6.4.3.y6.4.8
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Se solicitdé en resolucién exenta N°872, del 5 de junio de 2024,
registros u otros del sistema de gestidon de calidad de la ETFA,
asociado a listado maestro de equipos.

De lo constatado durante la inspeccidon y de la revisién de los
antecedentes presentados por la ETFA en respuesta al
requerimiento de informacidn solicitado en la resolucién exenta
N°872/2024, se constato la siguiente desviacion:

a) Segun el registro, "Listado de Equipos “cédigo FAP-002-01
rev.0, el equipo Cromatdgrafo gaseoso N° de serie
690518040905, modelo Clarus 690, posee el cddigo
interno de identificacion GCECD/FID-09Q, sin embargo,
segin el documento “Informe de mantenimiento
preventivo", de fecha 6/06/2023, realizado al
cromatdgrafo Clarus 690 N° de serie 690518040905, se
indica que el cddigo interno del equipo es GCECD-09Q y en
la etiqueta del equipo, posicionada en la parte frontal del
cromatografo gaseoso, se denomina al mismo equipo
como GCECD/FID-09-SCL, por tanto, las identificaciones
para el mismo equipo no son consistentes.

Area de metales ICP-OES (Aluminio y Cinc, segun la NCh 2313/25 Of.
1997):

- Se constatd, en el registro “Informe de mantenimiento
preventivo” de fecha 13/04/2023, el manteniendo preventivo
realizado al equipo ICP-OES Optima 8300 N° de serie
07851701193 cddigo interno ICPOES-04Q, el cual fue realizado
por personal interno perteneciente al drea técnica de
mantencion de equipamientos, el Sr. Jorge Fernandez. En este
informe se detalla la revision general, mecanica, eléctrica y
revisién, junto con observaciones y conclusion, en la cual se
indica que el equipo se encuentra operativo.

Se solicitdé en resolucién exenta N°872, del 5 de junio de 2024,
procedimiento u otro instructivo del sistema de gestion de calidad
de la ETFA, asociado a equipamiento (manipulacidn, uso,
codificacidn, puesta en marcha y mantenimiento planificado del
equipamiento, frecuencia de las mantenciones internas y externas,
para los equipos fiscalizados, mencionados en el acta (ICP-OES, GC-
ECD, termdmetros, bureta digital, entre otros).

De lo constatado durante la inspeccidon y de la revisién de los
antecedentes presentados por la ETFA en respuesta al

- PFQ-VL-002.10 (2021-01-26)

Verif. Bureta digital y
micropipeta

- PGL-AP-001.25 (2023-06-01)
Proc. de adquisicion de

servicios y suministros
- PGL-AP-002.12 (2021-03-17)
Manejo de equipos
- PMM-MT-002.8 (2022-10-28)
Registro de T°
- (FAP-002-01) Listado de
equipamientos  Santiago -
Equipos Vigentes 2024

4. Resolucién Exenta N°1047, de
fecha 03 de julio de 2024, de
requerimiento de informacién.

5. Carta conductora n°2024/17
Lab-SMA de fecha 18-07-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.6 Desviacién a):
- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia
- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.
- Base de datos
Equipos_Fracttal.pdf
- Codificacidn del equipo.pdf

- Lista para
codigos_Equipos.pdf
- Listado de

Equipamiento_Exportacion_Fra
cttal.xlsx - data.pdf
- PGL-AP-002 revl5,
Procedimiento para el manejo
planificado de equipos
- Supervisiéon
bitacora_Fracttal.pdf
Desviacién 3.2 Desviacion b):
- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

de
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requerimiento de informacidn solicitados en la resolucién exenta
N°872/2024, se constato la siguiente desviacion:

b) Se constatd que no se poseen registros de mantenciones
internas de rutina, como cambio de consumibles e
intervenciones que se realicen al equipo, de manera de
generar un historial del equipo ICP-OES Optima 8300 n° de
serie 07851701193 tal como lo establece el procedimiento
de la ETFA, “Manejo planificado de equipos PGL-AP-002",
se indica que “Todos los equipos deben contar con su
historial u hoja de vida (mantenimientos preventivos,
correctivos, internos, calibraciones, cambio de
consumibles, cambio de columnas o cualquier intervencion
que se realice al equipo) registrada en (FAP-002-04)
Planilla de seguimiento de Equipos”.

Area fisicoquimica (Cloruros segin la NCh2313/32 Of.1999):

- Se revisd el registro Excel “Planilla de verificacion de
volumenes de micropipeta/bureta automatica (FVL-002-01)
rev.1” y se constatd que la verificacidn realizada en el registro
que indica “BURA-27Q (febrero) es la de marzo y esta tendria
vigencia hasta finales de julio-2023. Segun lo establecido por la
ETFA la frecuencia de verificacidn de la bureta es cada 4 meses,
por tanto, se encuentra vigente al momento de la realizacién de
la determinacion.

De acuerdo con las desviaciones anteriores (letra a) y b)), la SMA
realizd un requerimiento de informacidn, a través de la Resolucién
Exenta N°1047, de fecha 03 de julio de 2024, en donde se solicité a
la ETFA remitir los antecedentes necesarios que evidencien las
medidas satisfactorias implementadas para evitar la recurrencia
respecto de las desviaciones detectadas.

Los antecedentes enviados por la ETFA no permitieron subsanar las
desviaciones detectadas, razdn por la cual se realizé un segundo
requerimiento de informacién, a través de la Resolucidon Exenta
N°1535 del 02 de septiembre de 2024.

La ETFA envio las acciones implementadas, sin embargo, no
subsanaron la totalidad de las desviaciones, razén por la cual se
realizd un tercer requerimiento a través de la Resolucién Exenta
N°2017, de fecha 25 de octubre de 2024.

En respuesta al requerimiento de informacidn, la ETFA presento
acciones implementadas y antecedentes adicionales lo que
permitié subsanar las desviaciones detectadas.

Planilla
de

- FAP-003-04 rev.4,
constancia de toma
conocimiento del personal.
- Bitacora equipo_Fracttal
- Configuracion de Fracttal
- PGL-AP-002 revls,
Procedimiento para el manejo
planificado de equipos

6. Resolucién Exenta N°1535, de
fecha 02 de septiembre de 2024.

7. Carta conductora n°2024/19
Lab-SMA de fecha 30-09-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.6 Desviacion a):
- (FAP-003-04) Constancia de
capacitacion - Funciones vy
responsabilidades
- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - PGL-AP-002 Rev.16
y Fracctal
- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - PGL-GT-011 Rev.1
- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- (FGT-011-01) Matriz de
gestion de cambios.0 - 2023
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC-Desviacion 2.6 (1)
- Ordenes Rojas,
Javiera_Descriptor de cargo-
Responsable de Calidad (1)
- Pardo Barahona,
Catalina_Descriptor de cargo-
Jefe de Lab
- Perfil autorizado -
Administrador Hidrolab Fracttal
- PGL-AP-002.16 (2024-09-10)
Corporativo-Fractal
- PGL-AP-009.3 (2024-01-09) (3)
- PGL-GT-001.22 (2024-09-08)
Corporativo
- PGL-GT-011.1
Corporativo

(10-11-2022)
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El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra en
el anexo 8 del presente informe.

- Validacion del cambio en Lims
- Prueba de funcionamiento
Fracttal

Desviacién 3.2 Desviacion b):

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - PGL-AP-002 Rev.16
y Fracttal

- (FAP-003-04) Constancia de
instruccion - Registros técnicos
- 2024-(FGT-004-01) Planilla de
AC-Desviacion 3.2 (1)

- Perfil autorizado -
Administrador Hidrolab Fracttal
- PGL-AP-002.16 (2024-09-10)
Corporativo-Fractal

- PGL-AP-009.3 (2024-01-09)
Corporativo

- PGL-GT-001.22 (2024-09-08)
Corporativo

- Validacion del cambio en Lims
- Prueba de funcionamiento
Fracttal

8. Resolucion Exenta N°2017, de
fecha 25 de octubre de 2024.

9. Carta__conductora n°2024/20
Lab-SMA de fecha 11-11-2024.
Adjunta los siguientes
documentos:

Desviacién 2.6 Desviacién a):

- (FAP-003-04) Induccion de
cambios en PGL-GT-011 Rev.2

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
técnico

- (FAP-003-04) Instruccidon de
cambios en PGL-AP-009 Rev.4

- - (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacion 2.6

- 2.6 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de
modificacidn en Lims

- Descriptor de Cargo -
Administrador técnico LIMS
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- Descriptor de cargo - Jefe drea
técnica

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

- PGL-GT-011.2 (04-11-24)
Corporativo

Desviacién 3.2 Desviacion b):

- (FAP-003-04) Induccion
Registros técnicos - Corregida

- (FAP-003-04) Induccion
registros técnicos_Resp.
técnico

- (FAP-003-04) Instruccion de
cambios en PGL-AP-009 Rev.4

- (FGT-004-01) Planilla de AC-
Desviacién 3.2

- 3.2 Resumen de evidencias

- Correo-Solicitud de
modificacion en Lims

- Descriptor de Cargo -
Administrador técnico LIMS

- Descriptor de cargo - Jefe area
técnica

- Descriptor de cargo -
Responsable Técnico

- PGL-AP-009.4 (2024-10-29)

iniciar los anélisis (holding time) para la determinacion de

numeral 7.2, en el informe de resultados n° 288061/2023.0. Al
respecto, se constatd la siguiente desviacion:

a) De acuerdo con lo indicado en la NCh 2313/29 Of. 1999
determinacién de pentaclorofenol y herbicidas, numeral
“7.2 Estabilidad de la muestra”, el plazo de espera maximo

y proceder al analisis (extraccion y andlisis
cromatografico), son 72 horas, desde la fecha y hora de
muestreo. Sin embargo, en el informe de resultados
288061/2023.0 se indica que el analisis se inicié el 02-07-
2023 a las 14:52, siendo que el muestreo se realizd el 29-
06-2023 14:00, por lo tanto, se inicié el analisis fuera del

8 | Durante la fiscalizacidn se realizé la revision del plazo maximo para | 1. Acta de inspeccion de fecha 17-

05-2024.

Pentaclorofenol, segun lo establecido en la NCh 2313/29 Of. 1999 2. Resolucién Exenta N°1047, de

fecha 03 de julio de 2024, de
requerimiento de informacion.

3. Carta__conductora n°2024/17

Lab-SMA de fecha 18-07-2024.

Adjunta los siguientes

documentos:

para resguardar las caracteristicas originales de la muestra | Desviacion 2.1 Desviacién a):

- FGT-004-01 rev.4, Planilla de
acciones correctivas,
seguimiento y evaluacién de la
eficacia

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.

1) D.S
N°38/2013,
articulo 15,
letras d) y j).

2) NCh
2313/29
0f.1999,
numeral 7.2

3)NCh-
ISO/IEC17025:
2017
numerales
7.41.y7.8.1.1.
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Referencia
(exigencia
asociada)

Hechos constatados

Evidencia

plazo técnico establecido en la metodologia aplicable, lo
gue impacta sobre el resultado.

Conforme a la desviacion anterior, la SMA realizé un requerimiento
de informacidn, a través de la Resolucién Exenta N°1047, de fecha
03 de julio de 2024, en donde se solicité a la ETFA remitir los
antecedentes necesarios que evidencien las medidas satisfactorias
implementadas para evitar la recurrencia respecto de las
desviaciones detectadas.

Asociado a método NCh
2313/29 0f1999 y NCh 411/10
0f2005.

- FAP-003-04 rev.4, Planilla
constancia de toma de
conocimiento del personal.

- FGT-003-01 rev.4, Planilla de
identificacion de trabajos no
conformes

- HorasAnalisis_Pentaclorofeno

I_TNC

- Carga de  trabajo en
cumplimiento con tiempo de
envase

- Configuracion myLIMS_Alerta
- HorasReporte_Pentaclorofen

ol_Supervision

Los antecedentes enviados por la ETFA no permitieron subsanar las
desviaciones detectadas.

El detalle de las evidencias presentadas por la ETFA se encuentra en
el anexo 8 del presente informe.

8 OTROS HECHOS

Referencia
(exigencia
asociada)
No aplica

Evidencia

Hechos constatados

1 | No aplica No aplica

9. CONCLUSIONES
Los resultados de las actividades de fiscalizacién, asociados los Instrumentos de Caracter Ambiental indicados
en el punto 4, permitieron identificar el hallazgo que se describen a continuacion:

Materia especifica
objeto de la
fiscalizacion

1 Revisidn de informes

N° Hecho
constatado

Exigencia asociada

Hallazgo

D.S. N2 38 del 2013 MMA. Articulo 15, letra c): | Para el Informe N°314056/2023.1 se
constatd que la ETFA no se encontraba
autorizada para el andlisis de
Hidrocarburos Volatiles (HCV) con el
método NCh 2313/7:2021 en agua
residual, al momento de su ejecucidon

(20-07-2023).

de resultados de la
ETFA para
verificacion del

“Ejercer sus actividades segun el alcance de su
autorizacion”.

cumplimiento de la
ejecucién de

alcances autorizados
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nte

alcances autorizados y
del cumplimiento de
directrices

por

las
establecidas la

SMA.

dispuesto en las normas técnicas, normas
ambientales aplicables y/o en las nomas,
directrices o instrucciones técnicas de cardcter
general y obligatorio impartidas por la
Superintendencia”.

D.S. N2 38 del 2013 MMA. Articulo 15, letra j):
“Cumplir con las demds exigencias que impone
este reglamento, y las directrices técnicas que
pueda establecer la  Superintendencia
mediante normas e instrucciones de cardcter
general y obligatorio”.

NCh-ISO/IEC17025:2017, numeral 7.4.1

“El laboratorio debe contar con un
procedimiento para el transporte, recepcion,
manipulacion, proteccion, almacenamiento,
conservacion y disposicion o devolucion de los
items de ensayo o calibracion, incluidas todas
las disposiciones necesarias para proteger la
integridad del item de ensayo o calibracion, y
para proteger los intereses del laboratorio y
del cliente. Se deben tomar precauciones para
evitar el deterioro, la contaminacion, la
pérdida o el dafio del item durante la
manipulacion, el transporte, el
almacenamiento/espera, y la preparacion
para el ensayo o calibracion. Se deben seguir
las instrucciones de manipulacion
suministradas con el item.”

NCh-ISO/IEC17025:2017, numeral 7.8.1.1
“Los resultados se deben revisar y autorizar
antes de su liberacion.”

NCh 2313/29 0f.1999, numeral 7.2
“Proceder a la extraccion de la muestra, que ha

sido mantenida a 4°C, dentro del plazo de las
72 h.”

Gobierno de Chile
8 Fiscalizar en terreno la | D.S. N2 38 del 2013 MMA. Articulo 15, letra d): | Con relacién a la desviacién letra a) y de
aplicacion  de  los | “Ejercer sus actividades de conformidad a lo | acuerdo con lo indicado en la NCh

2313/29 Of. 1999 determinacién de
pentaclorofenol y herbicidas, numeral
7.2 asociado a la estabilidad de la
muestra, el plazo de espera maximo
para resguardar las caracteristicas
originales de la muestra y proceder al
analisis (extraccion y analisis
cromatografico), son 72 horas, desde la
fecha y hora de muestreo. Sin embargo,
en el informe de resultados
288061/2023.0 se indica que el andlisis
se inicié el 02-07-2023 a las 14:52,
siendo que el muestreo se realizé el 29-
06-2023 14:00, por lo tanto, se inici6 el

andlisis fuera del plazo técnico
establecido en la  metodologia
aplicable, lo que impacta sobre el
resultado.
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10. ANEXOS

Informes de resultados emitidos por Hidrolab

Registro de alcances autorizados ETFA

Registro de alcances autorizados IA y vinculaciones

Resoluciones ETFA

Resoluciones IA

Acta de Inspeccion y fotografias

Requerimientos de informacion

0 IN[OO | |W|IN|F-

Antecedentes entregados por la ETFA

9 Comparacién de informes
Todos los anexos se encuentran disponibles en el expediente de fiscalizacion DETEL-2024-1627-XI1I-RET
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