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l. Resumen

El presente proyecto de investigacion tuvo como objetivo desarrollar y ejecutar la
recalificacion del Sistema de Agua Purificada, con la finalidad de establecer la confiabilidad
del sistema, al realizar un monitoreo exhaustivo del carbono organico total (TOC), recuento

total aerobio y la conductividad del agua purificada.

Como objetivo general de este internado se propuso desarrollar la documentacion de
la recalificacion de los sistemas de purificacion, almacenamiento y distribucién de agua

purificada, acorde a las necesidades de Laboratorios ZEPOL S. A.

En cuanto a la metodologia se realiz6 una investigacion mediante la técnica conjunta,
la cual consiste en el método cuantitativo donde se empled la toma de muestras de agua
purificada para su posterior analisis, por otro lado, el método cualitativo con la finalidad de
realizar una bdsqueda bibliografica de fuentes confiables como Redalyc, Scielo, Latindex,
Elsevier, y Medline, asi como tesis de varias universidades y documentos oficiales de

instituciones internacionales.

Cabe mencionar que los resultados dieron conformes segin los requerimientos de
Laboratorio ZEPOL S.A., en la cual ningin resultado estuvo fuera de especificacion
demostrando que es un sistema confiable y seguro para obtener agua purificada de alta
calidad. Por lo tanto, es importante realizar una recalificacion del Sistema de Agua Purificada
cada 5 afios o cada vez que el laboratorio lo vea necesario, con el fin de demostrar el buen

funcionamiento de dicho sistema, asi como realizar muestreos todas las semanas.
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1. Memoria de actividades

Hasta el dia de hoy, en el transcurso del internado, he aprendido mucho de los
procesos que se realizan en una industria farmacéutica. Aqui se aplica todo lo tedrico que se

estudia en la universidad, tanto los procesos de manufactura como parte administrativa.

1.1.Enero

Los primeros tres dias fueron de capacitaciones para entender como realizar
adecuadamente cada tarea asignada, asi como valores, competencias, beneficios, politicas y

parte de salud ocupacional de la empresa.

La segunda semana realicé pruebas a una crema de un cliente externo a la empresa,
la cual consistia en cambiar un ingrediente por otro diferente, con el fin que cumpliera una
funcién muy similar a la que se deseaba. Dichas pruebas se realizaron varios dias hasta que
las pruebas fisicoquimicas como la viscosidad resultara dentro de los rangos establecidos por
Control de Calidad.

En esa misma semana se cambio la proporcion de alcohol cetoestearilico del ZEPOL
Crema Adulto y ZEPOL Muscular, ya que se utilizaba 70/30, pero es muy dificil de
conseguir, por lo tanto, se realiz6 pruebas con alcohol 30/70 y 50/50, luego se procedi6 con

las pruebas de viscosidad para determinar cual tenia mejor consistencia final.

Terminando el mes de enero mi tutor me expuso que existian dos temas para realizar
de proyecto, de los cuales se escogio la recalificacion del sistema de agua purificada, puesto

que era algo que urgia debido a que se realiza cada 5 afios y este 2022 ya correspondia.

10



1.2.Febrero

A finales de la primera semana de febrero me capacitaron en Validaciones y
Calificaciones, la cual consiste en llevar una documentacion en donde se realizan diferentes
pruebas a equipos, procesos y demas, con el fin de verificar el buen funcionamiento y que
todo quede debidamente registrado. Ademas, dicha capacitacién me serviria para realizar mi

proyecto de la Recalificacion del sistema de purificacion de agua.

A su vez mi tutor me capacitdo en la Calificacion de equipos (SOP-F&E-02),
explicandome todos los lineamientos que deben seguirse para los procesos de manufactura,
acondicionamiento (llenado y empaque) y anélisis de los productos elaborados por

Laboratorios ZEPOL S.A. y que tengan impacto sobre su calidad.

Asi mismo, luego de dichas capacitaciones, mi tutor Ronald Martinez me asigné mi
primera calificacion la cual fue de un agitador utilizado en el Laboratorio de Investigacion y
Desarrollo, primeramente, se llevé a cabo la calificacion de instalacion (1Q), luego el reporte
de este, al terminarlo se procedié con la calificacion de operacion (OQ) y su respectivo

reporte para finalizar y que todos los responsables firmen y aprueben cada documento.

Por otra parte, me asignaron un segundo proyecto el cual consiste en elaborar
especificaciones de todos los materiales de empaque utilizados para los productos de
Laboratorios ZEPOL S.A., desde cajitas, laminados, frascos, tapas, cremera, envases,
bombas dispensadoras, tubos colapsables y corrugados, en dicho documento se colocan todas
las medidas de cada material, proveedor aprobado, composicion, certificado de analisis,

contaminacion, entre otros requerimientos.
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Conforme iba realizando dichas especificaciones de materiales de empaque, también
elaboraba protocolos de calificacion tanto de instalacion como de operacion para diferentes

equipos, balanzas, tanques, marmitas, entre otros.

Tambien, cada jueves me asignaron al departamento de Asuntos Regulatorios /
Farmacovigilancia, en donde me solicitaron elaborar monografias de diferentes

medicamentos, para cumplir los lineamientos establecidos por la regulacién vigente.

Con respecto a mi proyecto, comencé realizando el anlisis y evaluacion de riesgo, el
cual comprende el problema de fondo, alcance, recoleccién de informacion y decisiones, con
el fin de identificar y prevenir los riesgos asociados a los productos, procesos y sistemas
criticos, para esto se hace una lluvia de ideas y se llena el formulario F-SOP-CAL-11.01

evaluando la severidad, probabilidad de ocurrencia y control.

Asimismo, se definio la portada, objetivo, justificacion, antecedentes y cronograma
de actividades, esto para llevar un control del proyecto y, ademas, para entregar el primer

avance a la universidad.

1.3.Marzo

Luego, con la evaluacion de riesgos y analisis de la documentacion de calificacion
existente, se determind que no era necesario repetir la calificacion de Instalacion y de
operacion (IQ y 0Q), por lo tanto, se procedié con la elaboracion del protocolo de
calificacion de desempefio (PQ). EI mismo incluye toda la informacion del equipo, requisitos
de muestreo, pruebas, criterios de aceptacion, monitoreo, equipo de medicion, resultados y

desviaciones, luego se envia a firmas para poder ejecutarlo.
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A partir de gue aprobaron el protocolo, se comienza con la toma de muestras del agua
purificada en sus diferentes puntos. En la primera etapa (actual) se tomaron muestras todos
los dias (lunes a viernes) durante dos semanas, y cada dia se envia la muestra al Centro de

Investigacion Ambiental (CICA) para su posterior andlisis del carbono orgénico total.

Por otro lado, al reunirme con la jefa de Aseguramiento de la Calidad me comenta
que ella desea que me brinden mas capacitaciones sobre los SOP (Procedimiento Estandar
de Operaciones), entre ellas estan desviaciones, software, CAPAS (Acciones Correctivas y
Preventivas), control de cambios, inspeccion de producto, control de documentos y OOS
(Resultados fuera de especificacion), con la finalidad de aprender més de todos los procesos

que se llevan a cabo en una industria farmacéutica.

1.4.Abril

Durante este mes, se realizé una validacion de un nuevo equipo que entrd a la
empresa, la Llenadora y Selladora de tubos colapsables para varios medicamentos y
cosméticos, ya que, si no se lleva a cabo dicha validacion el equipo no podria ser utilizado,
esto porque se le realizan pruebas tanto de instalacion como de operacion. Ademas, se me

permitio llevar una capacitacion de Auditoria Interna, la cual consta de ocho sesiones.

Al mismo tiempo, estoy desarrollando una monografia e investigacion sobre un nuevo
producto del laboratorio el cual debe incluir toda informacion relevante, como lo es la
concentracion de principios activos, indicacion, dosis, contraindicaciones, precauciones y

advertencias, puesto que, se necesita para registrar el medicamento en el Ministerio de Salud.

Debo agregar también, que los muestreos de agua continuaron en abril y finalizaron
en mayo, para un total de 20 muestras divididas en dos etapas. Cada muestra se tomé todos

los dias en la primera etapa y tres veces por semana en la segunda etapa.
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He tenido algunas limitaciones con seguir el cronograma del proyecto, esto se debe a
gue se me han asignado otras labores en distintos departamentos de la empresa. Entre esos,
la monografia del nuevo producto, crear un consecutivo de manuales de uso de los equipos
de produccién y de laboratorio, ademas que se atrasd un poco la toma de muestras de agua
purificada debido a la Semana Santa que no se trabajo y se tenia que dejar unos dias que el

sistema recirculara el agua para que las muestras no salieran mal.

Por otro lado, en este mismo mes, el Ministerio de Salud realiz6 una auditoria externa
en la cual se me asigno ser la runner, la cual es la persona encargada de entregar rapidamente

los documentos que se necesitan, con el fin de ayudarles a todos.

1.5.Mayo

Durante el mes de mayo realicé el consecutivo de los manuales de uso y limpieza, en
el cual debia crear un Excel con el cédigo interno de cada uno, luego verificar que no se
repitiera y si pasaba encontrar un cédigo para ese manual. Ademas, si hacia falta algin
manual ya sea de limpieza o de uso, realizarlos e imprimirlos para que todos estuvieran en
fisico en la planta de Laboratorios ZEPOL S.A.

Por otro lado, se me permitié realizar parte del analisis de diferentes documentos para
una auditoria interna que se llevara a cabo en junio. En la misma, se debia desarrollar
preguntas para hacerle a los auditados con el fin de verificar que todo en la empresa funciona

de la manera correcta, de lo contrario se tendria una “no conformidad™.

1.6.Junio
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En el mes de junio me permitieron estar presente como observadora en una auditoria
interna al departamento de operacion, especificamente a la planta de produccién. La cual se
dividid en dos etapas, la primera fue el recorrido inicial dentro de la planta farmacéuticay la

segunda fue mas administrativa con el fin de verificar documentos.

Ademas, finalicé la revalidacion del sistema de agua purificada junto con el protocolo
y reporte que se entregd para su aprobacion. Asimismo, finalice los analisis de resultados,
conclusiones y recomendaciones de mi proyecto para presentarlo en la universidad para

correcciones y posteriormente su aprobacion.

En la ultima semana del internado, realicé un protocolo de una prueba técnica para
sacheteo de liquidos en la empacadora #2 (EMP-02), asimismo, una revision periodica de
Validacion de Limpieza de la Homogenizadora (HOM-01), con el fin de verificar

documentos como control de cambios, desviaciones, manuales y demas.

2. Objetivos

2.1.0bjetivo General

Desarrollar la recalificacion de los sistemas de purificacion, almacenamiento y distribucion
de agua acorde a las necesidades de Laboratorios ZEPOL S. A., en mejora de la calidad de

sus productos o formulaciones.

2.2.0Dbjetivos especificos

Reconocer las diferentes etapas y los componentes de la calificacion de un sistema critico
como lo es el sistema de agua purificada, asi como sus diferentes procesos para el impacto

que tiene en la calidad de los productos o formulaciones de Laboratorios ZEPOL S.A.
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Caracterizar los diferentes tipos de purificacion de agua utilizados en la industria

farmaceéutica y su impacto en las formulaciones de Laboratorios ZEPOL S.A.

Ejecutar un procedimiento de analisis de riesgo y un procedimiento de calificacion de
desempefio del sistema de agua purificada que garantiza la calidad de los productos o

formulaciones de Laboratorios ZEPOL S.A.

3. Justificacion

El siguiente proyecto de investigacion consta de una revision bibliografica, asi como
pruebas experimentales de laboratorio para la Recalificacién de desempefio (PQ) del sistema
de purificacion, almacenamiento y distribucion de agua, acorde con las necesidades de
Laboratorios ZEPOL S.A.

Asimismo, se realiz6 un analisis o evaluacion de riesgos, en el cual se verificé la
calificacion de instalacion (1Q) y la calificacion de operacion (OQ) del sistema, donde se
llegd a la conclusion de que el sistema de agua purificada no ha sufrido variaciones que
afecten dichas calificaciones y, por lo tanto, no era necesario realizarlos otra vez estas etapas,

razon por la que se mantienen el 1Q y OQ anteriores.

En la industria farmacéutica, es de suma importancia la calificacion y/o validacion de
los diferentes sistemas criticos, equipos y procesos que afectan directamente la calidad de los
productos que se llevan a cabo, esto se debe a que la validacion, por medio de pruebas
documentadas, aporta un alto grado de seguridad y conformidad de acuerdo con las
especificaciones de calidad requeridas por diferentes entes que rigen las industrias

farmacéuticas como, por ejemplo, la Farmacopea de los Estados Unidos.!
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Para los diferentes laboratorios farmacéuticos de Costa Rica y del mundo es de gran
importancia 'y un requisito regulatorio, tener documentacion vigente de las
validaciones/calificaciones de los sistemas y equipos de la empresa, es por esta razén que en
este informe de trabajo se realizara una revision de la calificacién de la instalacion y de
operacion y se realizara el protocolo de calificacion de desempefio, asi como los monitoreos
necesarios para llevar a cabo dicha calificacidn en sus etapas correspondientes y asi, verificar
que se mantienen tendencias en la calidad del agua purificada utilizada en la planta de

produccion.

Para llevar a cabo esta calificacion de desempefio, se realizard un muestreo exhaustivo
(de lunes a viernes) durante las primeras dos semanas (primera etapa) y luego realizara un
muestreo tres veces por semana durante cuatro semanas (segunda etapa), para asegurar que
el sistema de agua purificada se desempefia adecuadamente, para satisfacer las necesidades
de Laboratorios ZEPOL S. A

Por otro lado, la recalificacidn de un sistema de agua purificada se realiza cada 5 afios
0 cada vez que sea necesario, para garantizar que el agua purificada que se produce es de
excelente calidad y que cumple con las especificaciones para fabricar diferentes tipos de
medicamentos, asi como para realizar las limpiezas de los equipos e instrumentos utilizados
en la industria farmacéutica y que tienen contacto directo con los productos; ademas, son
requerimientos que las industrias farmacéuticas deben de cumplir segin reglamentos y

normas del Ministerio de Salud y el Reglamento Técnico Centroamericano.?

¢Qué implicaciones conlleva analizar el sistema de agua purificada de Laboratorios
ZEPOL S.A.?

17



4. Antecedentes

El primer articulo internacional consultado es el de Martin et al., 3 con el tema
Calificacion del desempefio de un sistema para la produccién de agua purificada de la planta
de produccion de parenterales 3, la realiza para la Revista Tecnologia Quimica de la

Universidad de Oriente, Santiago de Cuba.

En esta revision se valora la calificacion del desempefio del sistema de agua
purificada, evidencia documentada, asimismo se ejecut6 un protocolo de validacion, pruebas
analiticas segun la USP entre ellas: muestreos, analisis microbioldgico, donde se incluyo6 el
conteo total de microorganismos y su identificacion, carbono organico total (TOC),

conductividad, dureza, pH, entre otras pruebas.

La metodologia que emplean los autores es cuantitativa, por medio del uso de pruebas
analiticas realizadas en un laboratorio con el fin de analizar los diferentes resultados

obtenidos para determinar si el agua obtenida cumple con las especificaciones.

Continuando con la idea del parrafo anterior, los autores obtienen la siguiente
conclusién: indican que se demostrd que el agua purificada, obtenida en el sistema de
produccion, almacenamiento y distribucion de agua purificada cumple con las
especificaciones de forma consistente. Del mismo modo, todos los resultados de
conductividad y pH dieron conforme de acuerdo con la especificacion de agua purificada, asi
como los ensayos de microbiologia y los niveles de TOC fueron consistentes y bajos durante
todo el periodo evaluado. Por tanto, se declara que el sistema de tratamiento de agua cumple

con los criterios establecidos para la calificacion de su desempefio.

A nivel internacional la validacion tiene cada vez mas importancia en las compafiias

farmacéuticas, con el fin de verificar que los diferentes equipos y componentes funcionan
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correctamente y producen el agua con la calidad que la farmacopea y autoridades regulatorias

solicitan, esto se realiza mediante varias calificaciones para documentar todas las evidencias.*

Es importante destacar la tesis de Alzate*, publicada por la Universidad ICESI,
denominada Validacion del sistema de agua purificada de laboratorios L’'MAR, la cual se

realiz6 en Santiago de Cali, Valle del Cauca.

Uno de los objetivos fundamentales de esta tesis es validar el sistema de agua
purificada de laboratorios L'MAR, por medio de la evaluacion de las instalaciones,
operaciones y desempefio del sistema. Ademas, se realizaron muestreos microbioldgicos y

parametros fisicoquimicos, asi como realizar una revision bibliografica de fuentes confiables.

El enfoque de la investigacion tiene un caracter cuantitativo debido a que se emplean
diferentes pruebas como los muestreos con el objetivo de obtener mejores resultados para la

investigacion.

Al finalizar el estudio se concluy6 que el sistema de purificacion de agua cumple con
las funciones y especificaciones, logrando asi producir agua purificada de alta calidad,
controlando las impurezas y que estas no influyan negativamente en los productos

farmacéuticos que se quiere producir en el futuro.

En tercera instancia se analiz6 una tesis internacional denominada Control de calidad
del proceso de purificacion del agua utilizada en la elaboracion de medicamentos oftalmicos

en un laboratorio Nacional realizada por Aguilar®, para la Universidad Nacional de Trujillo.

En dicha investigacién, se tiene como objetivo el ejecutar el control de calidad del

agua purificada; de esta manera asegurando que se utilizard agua de calidad para la
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produccion de medicamentos oftdlmicos y para ello se utilizaron dos tipos de controles:

control fisicoquimico y microbioldgico siguiendo los lineamientos establecidos por la USP.

La metodologia en la cual se enfoco la investigacion fue de caracter cuantitativo, ya
que, se utilizaron instrumentos como los ensayos microbiolégicos, muestreos tanto del

material, personal, muestra y del muestreo.

Como resultado se obtuvo que el agua purificada utilizada en la elaboracion de
medicamentos oftdlmicos cumple con las especificaciones técnicas, fisicoquimicas y
microbiol6gicas de acuerdo con USP NF 2021 y el Reglamento de la Calidad de Agua para

Consumo Humano, para cada una de las pruebas de control de calidad.

De acuerdo con Valdivia et al.,° en su articulo denominado Agua para uso en
Laboratorios, el cual se realiz6 para el Boletin Cientifico Técnico INIMET del Instituto

Nacional de Investigaciones en Metrologia en la Ciudad de la Habana, Cuba.

Para empezar, se valora la composicion del agua, principales impurezas del agua,
clasificacion de los tipos de agua segun diferentes normativas y finalizando se investigan
distintos procesos para eliminar las impurezas; entre los mas importantes se encuentran la
filtracion, ultrafiltracion, destilacién, osmosis inversa, adsorcion con carbon activado y

deionizacion.

Con respecto al enfoque metodolégico del articulo, se realizé de forma cualitativa
debido a que se analizaron todos aquellos significados importantes para la investigacién, por

medio de la recoleccidn de informacidn de fuentes bibliograficas confiables.
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Por consiguiente, se obtuvo que para producir agua de calidad depende de la seleccion
de la tecnologia de purificacion correcta y de un disefio del sistema que mida y controle de
forma precisa las impurezas, ademas, para producir agua se necesita validar la calidad,

almacenamiento y realizar mantenimiento al equipo cada cierto tiempo.

Por otra parte, se consulto la tesis de Beteta’, con el tema Plan de evaluacion para la
calificacién de desempefio de un sistema de produccion de agua purificada grado
farmacéutico PW-USP, bajo especificaciones USP39-NF34 y NTG-29001, en una industria

farmacéutica nacional, realizado para la Universidad de San Carlos de Guatemala.

En esta investigacion, se valora realizar una interpretacion de cada parametro
fisicoquimico y microbioldgico cuantificados, tanto para el agua de alimentacién como para
el agua purificada de grado farmacéutico en diferentes puntos de muestreo, mediante graficos

de control y por consiguiente se comenzara un plan maestro de validacion.

En cuanto a la metodologia utilizada en esta investigacion se utilizé la forma
cuantitativa, ya que, se realizaron pruebas en laboratorio, asi como andlisis de datos mediante

graficos en Mini Tab.

Como resultado de los varios muestreos que se realizaron, la mayoria si cumplieron
con las especificaciones a excepcion del cloro residual libre, el cual no cumple con las

especificaciones en ninguna de las dos fases que se llevaron a cabo.

La validacion se define como un programa que evidencia el correcto funcionamiento
de los sistemas, en el cual se ofrece todas las garantias de calidad para que produzca de forma
consistente y de acuerdo con las especificaciones de calidad establecidas por diferentes entes
regulatorios. Espiritu® de la Universidad Nacional de Trujillo, a través de su tesis Calificacion
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y validacion del sistema de tratamiento de agua purificada RO2/CEDI 400L/h, realizd una

investigacion para conocer mejor sobre este tema.

En dicha investigacién se realizd un estudio de calificacion y validacion de
tratamiento de agua purificada no estéril de grado USP, procesada en un laboratorio
farmacéutico que se dedica a la elaboracion de medicamentos no estériles, donde se
realizaron protocolos de calificacion de instalacion y operacién, los cuales funcionan para

asegurar que el agua cumple con las especificaciones y que es de buena calidad.

El enfoque del trabajo de investigacion hace referencia a una metodologia
cuantitativa, en la cual se abarcaron pruebas fisicoquimicas, tendencia microbioldgica de

6smosis inversa, del loop de distribucion y almacenamiento.

A manera de conclusion, el sistema de tratamiento de agua purificada se encuentra
calificado y validado, siempre y cuando se mantenga bajo control el proceso, lo cual implica
el adecuado cumplimiento y aplicacion del programa del muestreo, mantenimiento, limpieza

y sanitizacion.

De acuerdo con Padilla®, en su tesis Validacion del sistema de tratamiento,
almacenamiento y distribucion de agua purificada en el laboratorio farmacéutico Vitaline

S.A.C., realizada para la Universidad Nacional de Trujillo.

En dicha tesis se expone la importancia de validar un sistema de agua purificada a
través de tres fases de muestreo; cada una de las fases confirmaron diversos aspectos

importantes de resaltar:

e El sistema produce y suministra agua de calidad.
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e Se demostré6 una operacién consistente dentro de los rangos de
especificaciones de las diferentes entidades reglamentarias.

e Por ultimo, en la fase 111 se disefid para demostrar que cuando el sistema opera
de acuerdo con los procedimientos durante un largo periodo de tiempo

produce agua de calidad deseada.

Toda validacion requiere de una estrategia, por lo tanto, se debe disponer de un disefio
apropiado, en este caso, se utilizé una metodologia basada en un estudio estadistico de los

datos obtenidos experimentalmente.

En conclusion, se obtiene mediante pruebas fisicoquimicas y microbiologicas la
eficacia del sistema de agua purificada, en la cual se cumple con todas las especificaciones

requeridas.

Por altimo, se consulto la tesis denominada Validacion del sistema de purificacion de
agua: Osmosis inversa MILLI — RX45” de la empresa FARBIOVET S.A., realizada por

Flores'® para la Universidad Técnica de Ambato.

En esta revision, se valora el buen funcionamiento del sistema de purificacién de agua
por Osmosis inversa de la empresa FARBIOVET S.A., asi como determinar si sus
condiciones son adecuadas a través de las especificaciones del equipo de 6smosis inversa, su
ubicacion y el estudio de diferentes analisis, tanto fisicos, quimicos y microbiologicos en el

liquido que circulaba por este.

Se utilizaron diferentes tipos de metodologia para alcanzar con certeza todos los
objetivos de la investigacion, entre ellas esta el enfoque bibliografico, experimental, de

campo Yy laboratorio.
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Por lo tanto, los autores obtienen la siguiente conclusion, se logro validar el sistema
de purificacion de agua a través de la evaluacion del equipo de 6smosis inversa, su area, el
personal que lo utiliza y el agua de cisterna y purificada, ademas, con la validacion del
sistema de purificacion de agua, se demostrd que siempre es necesario e importante realizar

un seguimiento estadistico en aparatos, equipos y/o sistemas.

Por ultimo, el desarrollo de los antecedentes se realizd por medio de una revision
bibliografica de articulos cientificos, libros, tesis de grado a nivel nacional e internacional.
Se consultaron bases de datos cientificos de gran validez y confiabilidad como Redalyc,
Latindex, Scielo, Elsevier, y Medline. Se encontrdé una limitante de informacion a nivel
nacional, por lo cual la revision se basd en los articulos internacionales utilizando un rango
de busqueda que oscilé en los Ultimos cinco afios para mantener documentos cientificos

actualizados.

5. Metodologia

El trabajo de investigacion se llevara a cabo mediante un estudio puro aplicado. El
cual pretende resolver un problema a corto plazo. Es necesario recalcar que se tiene como
objetivo verificar que el sistema de agua purificada cumple con las especificaciones de

calidad requeridas para los productos farmacéuticos.

Con respecto al objetivo antes mencionado, se definieron los lineamientos que se
deben seguir para realizar el manejo de riesgos y buscar herramientas que se puedan utilizar
para facilitar la evaluacion del riesgo. Este procedimiento permite identificar y prevenir todos
aquellos riesgos asociados, tanto a productos, procesos y sistemas criticos como el Sistema

de Agua Purificada.
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En otras palabras, los sistemas criticos dentro de la industria farmacéutica se definen
como aquellos sistemas auxiliares que tienen impacto directo en la calidad de los procesos y

productos, como son: agua, aire (comprimido y ambiental) y vapor limpio.*!

Se emple6 el método deductivo, donde Abreu!? lo define como un método que
permite generalizar a partir de casos particulares y ayuda a progresar en el conocimiento de
las realidades estudiadas, va de hechos generales a particulares.

Se realiz6 un protocolo de calificacién de desempefio que tiene como propoésito
documentar las pruebas y evidenciar todos los resultados de las muestras de agua purificada
que se tomaron durante varias semanas divididas en dos etapas, tanto de pruebas

microbiologicas como de carbono organico total (TOC).

En la primera etapa se muestred exhaustivamente el agua alternando sus diferentes
puntos durante dos semanas (lunes a viernes), ademas, se evaluo la valvula de muestreo VM-
03 una vez por semana (miércoles), la cual se encuentra ubicada antes del tanque de
almacenamiento de agua purificada, por lo tanto, nos permitira evaluar y comparar los

atributos del agua con los demas puntos de muestreo.

En la segunda etapa, se realizo el debido muestreo del agua durante tres semanas,
pero de una forma menos exhaustiva (lunes, miércoles y viernes), donde se evalud la calidad
de esta en sus diferentes puntos de muestreo, de acuerdo con lo solicitado en la USP 40-NF
35.

Figura 1: Diagrama de Flujo
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Asimismo, esta investigacion emplea la técnica conjunta la cual consiste en una parte
bibliogréfica y otra de campo. La investigacion mixta permite integrar, en un mismo estudio,
metodologias cuantitativas y cualitativas, con el proposito de que exista mayor comprension

acerca del objeto de estudio®®.

Primeramente, para la parte cualitativa se realizd una investigacion bibliografica
donde se consultaron fuentes confiables, entre ellas, bases de datos como Redalyc, Scielo,
Latindex, Elsevier, y Medline, asi como tesis de varias universidades y documentos oficiales

de instituciones internacionales, para comprender mejor varios puntos de la investigacion.

Por otra parte, se llevo a cabo la parte cuantitativa, en la cual se realizaron tomas de

muestras de agua purificada para enviarlas al Centro de Investigacion en Contaminacion
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Ambiental (CICA) para contabilizar el Carbono Organico Total (TOC) y en el Laboratorios

ZEPOL S.A., se contabilizd las unidades formadoras de colonias (UFC) y conductividad.

Dicha investigacion se realizo en Laboratorios ZEPOL S.A., la cual es una empresa
farmaceéutica costarricense, que busca producir medicamentos de alta calidad, garantizada
por medio de la implementacion de las validaciones y calificaciones, tanto de equipos, como
de materias primas y materiales de empaque para que siempre se encuentren dentro de los

rangos establecidos por la empresa.

Empleando el estudio prospectivo, se van registrando los hechos que van ocurriendo
en la investigacion como es el caso de los resultados y observaciones de las muestras de agua
purificada. Asimismo, este estudio permite llevar un seguimiento que comienza en el
presente y se extiende hacia el futuro; periodo en el que se pueden medir y en forma acuciosa

una serie de variable, ademas, permite calcular la incidencia y riesgos. 4

En vista de que la investigacion se basa en analizar diferentes variables sobre una
determinada poblacién de muestra, recopiladas en un periodo de tiempo, se utilizo la

secuencia de estudio transversal.®®

Lo anterior mencionado, hace referencia a que se realizan diferentes pruebas que
pueden afectar el agua purificada como el TOC, microbiolégicas y conductividad en un
tiempo determinado, con el fin de dar respuesta a variables fuera de especificacion y llegar a

una solucion en un tiempo mas corto.

Para valorar aspectos como lo son los problemas que pueden surgir en la elaboracion
del proyecto, se realiza un estudio de tipo descriptivo, el cual se enfoca a responder

caracteristicas de cobmo es 0 como esta tal o cual situacion respecto a un problema o variable.
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Permiten las descripciones de propiedades quimicas o fisicas de sustancias como
metabdlicos, hormonas, drogas, la frecuencia con que ocurre un fendmeno, su prevalencia o

incidencia en una poblacion o grupos estructurados.®

Por otro lado, es importante definir que El Universo son todos los elementos de
estudio. En este caso, el universo del estudio es el Sistema de Agua Purificada del Laboratorio
ZEPOL S.A., el cual busca que todos los productos y procesos que lo utilizan cuenten con la

garantia de un sistema validado.

En cuanto a la muestra, se utiliz6 el sistema de agua purificada donde se toman
muestras de diferentes puntos, para compararlos con el VM-03 el cual es el punto de control.
Recordando que la muestra es un subconjunto o parte del universo o poblacion en que se

llevara a cabo la investigacion. 1’

Es necesario recalcar que para la recoleccién de datos se utilizd el muestreo
probabilistico, donde segln Parrefio®, es el Gnico método viable para obtener muestras
representativas y que, ademas, tienen un riesgo minimo de deformaciones por el hecho que

se puede escoger la muestra o tomar la mas adecuada para el estudio.

El muestreo probabilistico requiere experiencia, pericia, recursos y tiempo, y en este
caso es el mas adecuado, ya que se realiza en una empresa farmacéutica con recursos y
profesionales de alto nivel, con la finalidad de registrar productos de calidad en el Ministerio
de Salud.

Hay que mencionar, ademas, que el muestreo aleatorio simple es un procedimiento
de muestreo probabilistico que confiere a cada elemento de la poblacion objetivo la misma
probabilidad de ser seleccionado. En este caso, se selecciond este método de muestreo debido
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a que se puede obtener un marco de muestreo de donde extraer al azar, ademas, que permite
escoger el area especifica para los muestreos, como es el caso de los diferentes puntos de

toma de agua purificada. 18

En el cual se puede escoger entre los diferentes puntos como lo son PC-01
(Dispensado), PC-02 (Premezcla clasico), PC-03 (Manufactura de Manzatin), PC-04
(Homogenizadora), PC-05 (Area de lavado) y por Gltimo VM-03 (Mezzanine).

Es necesario recalcar que para que exista caracteristica de confiabilidad y validez,
tanto de la toma de muestra como de los protocolos, reportes y demas, existe un equipo de
profesionales entre los cuales estdn Ronald Martinez (Coordinador de Servicios Técnicos),
Hugo Monge (Direccién de Operaciones) y Heyner Rodriguez (Direccidén Técnica), que
revisan a detalle cada informe entregado con el fin que todo se cumpla de acuerdo con las

necesidades y especificaciones del Laboratorio ZEPOL S.A.

A su vez, hay que tener en cuenta que para realizar las calificaciones y validaciones
los profesionales de Laboratorio ZEPOL S.A., deben capacitar a toda persona entrante a la

empresa, ya que es un requisito para poder realizar las tareas asignadas.

Asimismo, para la validez de los resultados de las muestras de agua purificada, estas
se envian al CICA (Centro de Investigacion Ambiental) ubicado en la Universidad de Costa
Rica, para que los profesionales en el area nos indiquen cuanto es el valor de carbono
organico total de cada muestra, con el fin que se pueda tener un dato claro y resolver

problemas de resultados fuera de especificacion en el menor tiempo posible.

6. Anadlisis de Resultados
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El siguiente apartado tiene como proposito brindar respuesta a cada uno de los
objetivos especificos planteados anteriormente. En este proyecto fue necesario la recoleccion
de datos por método cuantitativo y cualitativo, por medio de la toma de muestras de agua

purificada e investigacién bibliografica.

Haciendo énfasis en el primer objetivo, el cual fue reconocer las diferentes etapas y
los componentes de la calificacion de un sistema critico como lo es el sistema de agua
purificada, asi como sus diferentes procesos para el impacto que tiene en la calidad de los
productos o formulaciones de Laboratorios ZEPOL S.A., se presentan los datos obtenidos
con el fin de establecer cuales son los puntos mas importantes en una calificacion de un
sistema critico. Dicha informacidn se obtuvo de fuentes bibliograficas confiables, asi como

capacitaciones en Laboratorios ZEPOL S.A.

Entre las etapas de una calificacion, se encuentran protocolo de calificacion de disefio
(DQ), calificaciéon de instalacién (1Q), calificacion de operacién (OQ) y por ultimo la
calificacion de desempefio (PQ). A continuacidn, se definird cada etapa con sus respectivos

procesos y componentes:

6.1.Calificacion de Disefio (DQ)

Es la evidencia documentada de que el disefio propuesto de las instalaciones, sistemas
y equipo es conveniente para el proposito proyectado. Debido a lo anterior, se realiza una
revision antes de la compra del equipo con un grupo de personas encargadas de diferentes
areas como mantenimiento, aseguramiento de la calidad, compras, entre otros, para definir
especificaciones, ubicacién y metodologia de ingreso de equipo. Esta calificacion es puesta

en marcha sobre un equipo nuevo. °

Es importante mencionar que, para realizar la aprobacion del equipo, se debe tener

listo el protocolo y posteriormente el reporte de este con sus debidas firmas.
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A continuacidn, se presenta una lista, la cual indica algunos de los elementos que se

verifico en este protocolo:

e Tanque de almacenamiento de agua potable.
e Suavizador de Agua

e Osmosis inversa

e Filtros hidrofobicos de polietersulfona

e Manometro sanitario.

e Sensor de conductividad.

e Valvula de muestreo.

e Lamparas UV.

e Bomba de recirculacion del loop.

6.2.Calificacion de Instalacion (1Q)

Es la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas y equipo, instalados

o modificados, cumplen con el disefio aprobado y con las recomendaciones del fabricante.®

Se realiza una verificacion de la documentacion del equipo, luego mediante pruebas
se revisa que el equipo esté instalado correctamente para satisfacer las necesidades de
Laboratorios ZEPOL S.A.

Tabla 1. Pruebas de calificacion

Item Elemento verificado
1 Certificado de la tuberia inoxidable de la red de distribucion.
2 Inspeccion general de la tuberia de distribucion (acero inoxidable).
3 Oxidacidn y sanitizacion de la tuberia de la red de distribucion.
4 Inspeccidn general de la instalacion de cada uno de los
elementos/componentes del sistema.
5 Instalacion eléctrica para los elementos/componentes que requieren
alimentacion eléctrica.
6 Alimentacion de agua potable
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7 Documentacién técnica de los elementos/componentes del sistema de agua
purificada.

8 Listado maestro de equipos

9 Calibraciones

10 Software y hardware

11 Diagrama o plano esquematico de SAP-01

Fuente: Elaboracion propia.

En la Tabla 1, se mencionan algunas de las pruebas realizadas al sistema de agua
purificada con el fin de confirmar que el equipo se encuentra instalado completamente y de
manera satisfactoria, gracias a esta calificacion se puede identificar y prevenir a tiempo
desviaciones que pueden afectar el buen funcionamiento del equipo vy, por lo tanto, poder

continuar con la calificacion de operacién y de desempefio.

6.3.Calificacion de Operacion

Se refiere a la verificacion documentada que demuestra que todos los componentes
del sistema de agua purificada (SAP) funciona segun lo especificado. Esto exige someter a
prueba todos los controles de operacion. 8

Algunos de las pruebas a las que fue sometido el Sistema de Agua Purificada son:

1. Verificacién de la integridad de los filtros del SAP
2. Operacion del Suavizador

w

Operacién de las lamparas ultravioletas ubicadas en el pretratamiento y
tratamiento.

Operacion del equipo de Osmosis Inversa.

Operacion de la bomba de recirculacion del agua.

Lectura de los manémetros del sistema.

N o g &

Operacion del controlador principal.
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Tras realizar todas estas pruebas, se permitié comprobar el correcto funcionamiento
de los componentes del sistema de agua purificada dando resultados dptimos para obtener

agua purificada de la calidad requerida.

6.4.Calificacion de Desempefio (PQ)

En esta calificacion se demuestra la efectividad y la reproducibilidad del proceso de
acuerdo con las especificaciones de Laboratorios ZEPOL S.A., para su uso rutinario. Esta
calificacion debe realizarse mediante pruebas al sistema de agua purificada en condiciones

normales de operacién, por lo que se debe realizar por varios dias 0 semanas.

Primeramente, se realizo el protocolo el cual incluia el objetivo, alcance, descripcion
del sistema critico y sus componentes, documentacion de referencia, responsabilidades,
materiales y equipo, requisitos de documentacion, registro de ejecutores, manejo de
desviaciones, requisitos de muestreo, pruebas, criterios de aceptacion y monitoreos, pruebas

de calificacion y por Gltimo la aprobacion de la ejecucién del protocolo de calificacion.

Dentro de las pruebas de calibracion se encuentran, el recuento total aerobio,
conductividad con su respectiva toma de temperatura y, por Gltimo, el monitoreo del carbono
organico total. Todas estas pruebas se ejecutaron con el fin de comprobar que el agua se

encuentra en buenas condiciones y que de lo contrario no esta contaminada.

Dicho protocolo se debe realizar bajo condiciones reales de funcionamiento a lo largo
de toda la validacién para obtener datos de confiabilidad. Es necesario recalcar que de

acuerdo con la USP se dividi6 en dos etapas:

La primera etapa puede resultar en una mejora de los parametros del proceso para

generar agua de calidad apropiada. Esta etapa de Calificacion del Desempefio incluye una
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mayor frecuencia de monitoreo durante aproximadamente 2 semanas, para generar datos
adecuados para demostrar que se esta produciendo y distribuyendo agua que cumple con los

atributos de calidad apropiados.*

Una de las razones para dicha duracion es que la biopelicula (fuente de organismos
planctonicos en muestras de agua) toma tiempo para desarrollarse, por lo tanto, se debe

someter las muestras de agua purificada a control microbiano y quimico.

Una vez que se ha demostrado el nivel de control de atributos microbianos y quimicos,
se procede con la siguiente etapa de la Calificacion del Desempefio, la cual consiste en
continuar con la frecuencia de monitoreo durante aproximadamente 2-4 semanas a un nivel
ligeramente reducido mientras siga proveyendo datos adecuados sobre el desempefio del

sistema mientras se utiliza el agua para uso farmacéutico.?

El segundo objetivo busca caracterizar los diferentes tipos de purificacion de agua
utilizados en la industria farmacéutica y su impacto en las formulaciones de Laboratorios
ZEPOL S.A. Para desarrollar dicho objetivo se realizé un estudio exhaustivo para demostrar

cuales son los tipos de purificacion de agua mas utilizados y con mejores resultados.

Las industrias farmacéuticas deben contar con una fuente de agua potable accesible;
para que el sistema de agua purificada pueda recircular de manera constante en toda la planta
de produccion con el objetivo de satisfacer las necesidades que surjan en el momento de

alguna operacion.

Segun el uso farmacéutico del agua, en Laboratorios ZEPOL S.A., se utiliza el agua
purificada, el cual es una sustancia de mezcla en la produccion de preparaciones no

parenterales ademas de tener otras aplicaciones farmacéuticas como lo es la limpieza de

34



equipos, en analisis fisico-quimico y en pruebas que requieran patrones de comparacion
donde el procedimiento farmacopeico, asi lo indique, por lo tanto, este tipo de agua se obtiene

por medio de intercambio i6nico, filtracion, luz UV y dsmosis inversa. 2

A continuacion, se presenta la explicacion de los diferentes tipos de purificacion de
agua en la industria farmacéutica haciendo énfasis en los medios de obtencién mencionados

anteriormente.

6.5.Tipos de purificacion de agua

6.5.1. Destilacién

La destilacion es una técnica de purificacion de liquidos que se basa en los procesos
fisicos de evaporacion y condensacion. Esta técnica es empleada para separar multitud de
mezclas de liquidos, pero en este caso se emplea para purificar el agua. El proceso de
purificacion del agua por destilacion, seria mas conveniente llamarla evaporacion, ya que la
destilacién es mas utilizada en la separacion de liquidos miscibles que se separan por
diferencia de temperaturas de ebullicion y este proceso solo evapora el agua quedando

concentrado en la caldera los solidos en suspension.?

Esta técnica no solo consigue evaporar y condensar el agua siempre cuidando que
queden las mismas caracteristicas, sino que consigue purificarla. Entonces, por un lado, al
evaporar el agua se separa los elementos mas volatiles, por lo que quedan los elementos
menos volatiles que son los que se quieren eliminar como las sales, solidos en suspension,
materia organica, patdgenos, bacterias, entre otros; como producto final se obtiene un agua

de alta calidad.?°

6.5.2. Intercambio lénico
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El intercambio i6nico es la operacion unitaria que permite la separacion de especies
idnicas disueltas mediante su transferencia desde la fase liquida a un material intercambiador
solido, en el que sustituyen a otros iones del mismo signo eléctrico, que a su vez pasan a la

fase liquida.

El intercambio idnico se establece siempre entre equivalentes quimicos de especies
idnicas del mismo signo eléctrico. La fase s6lida puede ser una red cristalina o un gel. Si los
iones intercambiados son positivos, el material de intercambio se denomina cationico, y
anionico si las especies ionicas tienen carga negativa. Cationes tales como calcio, magnesio,
bario, estroncio y radio pueden ser separados de una disolucion acuosa mediante el empleo
de una resina cationica. Analogamente, aniones tales como fluoruro, nitrato, arseniato,

cromato, acidos himicos y fllvicos pueden ser separados mediante una resina anionica.

Segun Sanchez?, algunas de las aplicaciones de intercambio idnico tienen por
objetivo la eliminacion de una especie ionica determinada de una solucion liquida. En el
campo del tratamiento de aguas, los usos mas habituales del intercambio i6nico son los

siguientes:

e Ablandamiento de aguas

e Desmineralizacion de aguas

e Eliminacion de alcalinidad

e Eliminacién de cationes de metales pesados disueltos en aguas de proceso

e Eliminacién de aniones de acidos fuertes tales como nitrato (NO3) y sulfato (SO47)

e Eliminacién de amonio a bajas temperaturas

6.5.3. Filtracién

Este proceso trata de una accion mecénica en la que se hace pasar por un medio
filtrante un liquido, con la finalidad de que este medio filtrante sea capaz de retener las

particulas, sustancias o sélidos en suspensién que se quieran eliminar del liquido a filtrar. El
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medio filtrante es el que determina la calidad del agua que se trata. Dependiendo de la
sustancia que se quiere eliminar, se puede utilizar un medio filtrante u otro. Cada medio
filtrante tiene una capacidad de retencion diferente, por ello, cada medio filtrante es utilizado

para retener unas particulas u otras.?!

De acuerdo con Ferrer, segin el medio filtrante se va a clasificar la filtracién en dos

grupos:

6.5.3.1.Filtracion por arena

La filtracion por arena utiliza como medio filtrante un lecho de arena y/o grava. Este
tipo de filtracién se emplea para atrapar particulas sélidas, donde el tamafio de particula
atrapada dependera de la capa de arena, no pudiendo retener particulas inferiores a 0,5mm.
La capacidad de retencidn de particulas sélidas va a depender de la granulometria empleada
en el filtro, siempre teniendo como base una capa de grava mas gruesa actuando como

soporte.?t

Los filtros de arena descendentes actlan por gravedad, es decir, se basan en el
principio de sedimentacion. La relacion que permite caracterizar un filtro serd la de
Caudal/Area (Q/A), conocida como tasa de filtracion, que relaciona el caudal de agua

suministrado en funcion del area empleada.?*

Para entender mejor cdmo funcionan los filtros de arena, en la figura 2 se presenta la
estructura de un filtro multicapa descendente, en el cual la capa de arena fina en la parte
superior va aumentando el tamarfio de grano de la arena conforme se va descendiendo en el
filtro. Estas capas tendran cada una un grosor determinado, segun la cantidad de solidos que
se quiera retener, siendo variables para cada tipo de agua, esto es, no existe un tipo de filtro
universal para todas las aguas. Como se habla anteriormente, se acaba el filtro en la parte
inferior con una capa de arena de mayor didmetro que actia como soporte. El agua es

suministrada por la parte superior, pasando por el lecho de arena, donde van quedandose
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retenidas las particulas, siendo el agua clarificada/purificada por el lecho inferior del filtro

donde se suministrara al consumidor.?!

Figura 2. Filtro de arena descendente

Fuente: Tomado de la referencia ?*.

6.5.3.2.Filtro de Carbo6n Activado

La filtracién por carbdn activo se utiliza en la industria farmacéutica gracias a su gran
capacidad de eliminacion de diversos elementos como cloro y compuestos organicos en el
agua. El carbon activado es un tipo de carbon que ha sido sometido a tratamientos térmicos
0 quimicos con la funcion de ampliar su superficie, con lo que se consigue mayor capacidad

de adsorcion.?°

Hay gue mencionar, ademas, el sistema de funcionamiento es el mismo que el de los
filtros de arena, realizandose la retencion de contaminantes al pasar el agua por un lecho
filtrante compuesto de carbon activo, mediante una serie de capas o filtros de diversos

grosores.
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6.5.3.3.Filtros de Retencion Microbiana

Los filtros de retenciobn microbiana estan destinados a evitar el pasaje de
microorganismos y particulas de tamafios similares sin restringir el flujo. Este tipo de
filtracion se usa ampliamente en los sistemas de agua para filtrar las bacterias del agua y de

los gases comprimidos. *

6.5.4. Osmosis Inversa

El proceso de 6smosis inversa permite eliminar contaminantes de una solucion como
es el caso del agua, mediante el uso de membranas semipermeables. Los poros de las
membranas de Osmosis inversa son espacios inter segmentales entre las moléculas del
polimero. Estos espacios son lo suficientemente grandes para la permeacién de las moléculas
de agua, pero limitan el pasaje de iones quimicos hidratados, compuestos orgéanicos y
microorganismos. Las membranas de 6smosis inversa pueden lograr mejorar la calidad

quimica y de contenido microbiano y de endotoxinas. *

Figura 3. Fenémeno de Osmosis Inversa

mMembrana
semipermeable

presion

Fuente: Tomado de la referencia 2.
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El proceso de Osmosis Inversa se trata de un proceso con membranas, en el cual se
aplica una presion mayor a la presion osmotica, esta presion es ejercida en el compartimiento
que contiene la mas alta concentracion de solidos disueltos. Esta presion obliga al agua a
pasar por la membrana semipermeable en direccién contraria al del proceso natural de
osmosis, dejando las impurezas detrds. La permeabilidad de la membrana puede ser tan

pequefia, que practicamente todas las impurezas y demas, son separados del agua.?®

6.5.5. Luz Ultravioleta

La purificacién de agua por medio del uso de lamparas de luz ultravioleta de baja
presion se consideran un método Unico, emiten una longitud de onda de 254 nm para el
control microbiano, ademas, se utiliza para la higienizacién. Tales dispositivos inactivan un

alto porcentaje de los microorganismos que fluyen a través del dispositivo.*

A longitudes de onda de 185nm (asi como también a 254nm), las lamparas UV a
media presién han demostrado utilidad para la destruccion de los desinfectantes que
contienen cloro usados en el agua de alimentacion, asi como para las etapas intermedias del

tratamiento previo del agua.*

Es importante destacar que en el Sistema de Agua Purificada (SAP) de Laboratorios
ZEPOL S.A,, se utilizan las operaciones unitarias mencionadas con anterioridad a excepcion
del Destilado, con el fin de obtener una alta calidad en el agua purificada y evitar altos valores

de TOC, conductividad y recuento total aerobio.

Al contemplar los resultados de los dos objetivos anteriores, se prosigue con el tercer
objetivo especifico el cual permite ejecutar un procedimiento de andlisis de riesgo y un
procedimiento de calificacion de desempefio que garantiza la calidad de los productos o

formulaciones de Laboratorios ZEPOL S.A.
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Para lograr dar respuesta a este tercer objetivo fue necesario realizar un procedimiento
de analisis de riesgo, en donde fue posible identificar la necesidad de realizar la recalificacion
de desempefio, ya que, la Gltima se realiz6 hace aproximadamente 5 afios, con el fin de
prevenir los riesgos asociados al sistema de agua purificada, el cual es un sistema critico en
Laboratorios ZEPOL S.A. Dicha informacion se obtuvo por medio del SOP-CAL-11, el cual
define que un riesgo es la probabilidad de ocurrencia de un evento que ocasione dafios y la

severidad de estos mismos.

Primeramente, se realiz6 una evaluacion de riesgo del SAP, en el mismo se definio y
justifico los aspectos mas importantes de resaltar, como lo fueron los componentes del

sistema y por qué no fue necesario ejecutar un protocolo de instalacion y de operacion.

En Laboratorios ZEPOL S.A., se utiliza FMEA (Analisis de Modo de Falla Efecto)
una herramienta muy utilizada y recomendada, la cual de una manera practica permite
identificar los factores criticos a partir de los cuales puede verse afectada la adecuada

operatividad de un equipo o instrumento de analisis. 2*

En el caso del analisis de riesgo, se establece un procedimiento con el fin de ser usado
para priorizar riesgos y monitorear la efectividad de las actividades de control de riesgo. Las
salidas o resultados de este pueden ser usadas como base para el disefio 0 analisis posteriores.
Este es entonces un método analitico que, basandose en las probabilidades de ocurrencia y
controles actuales, combinadas con criterios de severidad (criticidad) del mismo, obtiene un
valor numérico denominado numero de prioridad del riesgo (NPR). Este es un nimero
resultante de la multiplicacion de severidad, probabilidad de ocurrencia y controles
(deteccion). EI NPR es un valor que define los criterios para la deteccion de un plan de accion

contra los riesgos.*
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Tabla 2. Andlisis de Riesgo del Sistema de Agua Purificada (SAP)

ANALISIS DE RIESGOS DE PROCESO
. Probabili | Control NPR . | Plan
Riesgos/ . Categori CAPA
- Severid dad es Controles/ = de :
Oportunida | Impacto ad /Ocurrenc | actuale Detectabilidad | S*P* qdel acci | 259¢12
des - Riesgo da
ia S C n
Agua no R((ejallzar pruebas
e muestreos
. cumple con
Riesgo de las al agua para
contaminaci A verificar Desprecia
on espeﬂgcacm 3 1 1 que el recuento 3 ble N/A | N/A
microbiana . microbiano este
requeridas
or laUSP dentro
P del rango aceptable
Generacion
Riesgo de de ;els:éuos Se realiza
cgntammacn sanitizar 3 1 1 mantenimiento 3 Desprecia NA T NA
6n de loop bien el cada mes de todo ble
del agua sistema de el equipo
distribucién
. Efectos en la .
Riesgo de Realizar muestreos .
metales en salul?)gl en 5 1 1 y mantenimiento 5 Dest?lreeCIa N/A | N/A
el agua productos del equipo
Equipo incluido
Riesgo de daEg(lchlJpgue n?gniler?ila?eﬁo
d:nl?i dsl no se podria 5 2 1 preventivo y 10 Bajo N/A | N/A
quip utilizar garantia del
proveedor
pH no
Riesgo de | cumple con
altps o bajos I_a§ _ 3 1 1 Verificar el pH en 3 Desprecia NA | N/A
niveles de | especificacio cada muestreo ble
pH nes de la
USP
Riesqo de Conductivid
aume?no de ad fuera del Registro de los Desprecia
- rango 3 1 1 datos 3 P N/A | N/A
conductivida blecid del ductividad ble
d de agua establecido e la conductivida
por la USP

Fuente: Elaborado por Laboratorios ZEPOL S.A.

En la Tabla 2 se muestran los resultados obtenidos para el Analisis de Riesgo de la

Recalificaciéon del Sistema de Agua purificada; en la columna 1 se muestra los riesgos,

seguidamente los impactos en el equipo o productos y, por consiguiente, el nivel de
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consecuencia del riesgo, probabilidad de que ocurra y acciones para minimizar el riesgo, por
lo cual, se implementa todas las medidas posibles para la reduccion del riesgo, evitando el

incremento de la magnitud de otros riesgos existentes.

Para la evaluacion de esta calificacion de desempefio se tomd en cuenta los
pardmetros méas importantes en el sistema de agua purificada, estos deben estar dentro de los
criterios de aceptacion con el fin de obtener una calidad del agua apropiada para los procesos
y productos de Laboratorios ZEPOL S.A.

Tabla 3. Resultados tras la toma de la Conductividad durante los primeros 10 dias de

la validacion.
Dia| Temperatura Criterio de aceptacion Resultado Obtenido
(°O) (uS/cm) (uS/cm)

1 33,7 <14 0,093
2 33,2 <14 0,093
3 32,6 <14 0,224
4 334 <14 0,100
5 33,2 <14 0,093
6 33,4 <14 0,100
7 33,2 <14 0,093
8 33,4 <14 0,091
9 324 <14 0,092
10 32,3 <14 0,091

Fuente: Elaboracién propia

En la Tabla 3, se muestran los resultados obtenidos de la conductividad durante la
primera fase, se encontré que todos los valores estuvieron dentro del criterio de aceptacion
el cual tenia que ser menor a 1,4 uS/cm. Esto demuestra que la conductividad cumple con las
especificaciones de calidad solicitadas, ademas, que se observd que no tiene impurezas y, por

lo tanto, concentracion baja de iones.
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Es importante resaltar que los resultados obtenidos de la conductividad son mucho
menores al criterio de aceptacion, considerando que las resinas de intercambio i6nico son
muy eficientes para la eliminacion de iones del agua. Asimismo, se monitoreo la temperatura
la cual se mantuvo en un rango de 30,8 °C a 33,7 °C, esta se encuentra dentro del valor
méaximo 40 °C.

Grafico 1. Grafica obtenida de la conductividad durante 10 dias de monitoreo del
agua purificada.

Monitoreo de la Conductividad (Primera Etapa)
1,6
1,4

’

1,2
0,8 = Conductividad (uS/cm)
0,6 Limite Superior

0,4 Limite Inferior
0'2 k

12 3 4 5 6 7 8 9 10

Dias de monitoreo

Conductividad (uS/cm)

Fuente: Elaboracion propia

En la grafica 1, se evidencia los resultados obtenidos en el desarrollo de los
monitoreos de agua, la cual demuestra el comportamiento de la conductividad durante los

primeros 10 dias.

Como se expresa en la figura precedente, la conductividad se acercé mas al limite
inferior que el superior, haciendo referencia que bajos valores de conductividad indican la

ausencia de impurezas indeseables en el agua purificada.
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Tabla 4. Resultados tras el monitoreo del Recuento Total Aerobio durante los

primeros 10 dias de la validacién.

Dia Punto de Criterio de aceptacién Resultado Obtenido
muestreo (UFC/mL) (UFC/mL)
1 PC-01 <100 0,03
2 PC-02 <100 0
3 PC-03 <100 0,15
VM-03 <100 0
4 PC-04 <100 0,11
5 PC-05 <100 0
6 PC-01 <100 0
7 PC-02 <100 0
8 PC-03 <100 0,4
VM-03 <100 0,01
9 PC-04 <100 0
10 PC-05 <100 0

Fuente: Elaboracién propia

De acuerdo con las pruebas realizadas en microbiologia del recuento total aerobio, en

la tabla 4 se observa que los resultados fueron conforme a las especificaciones, ya que,

estuvieron menores a 100 UFC/mL, dicha especificacion se tomoé de la USP. En esta primera

etapa, el valor méximo obtenido fue de 0,15 UFC/ml y el menor fue de 0 UFC/ml.

El recuento se realiza por el método de filtro de membrana de 0,45 um, el cual

funciona para el analisis general de bacterias, levaduras y mohos, y el recuento de coliformes

totales, por medio de este se puede evaluar el estado general de control de los contaminantes

microbianos en el sistema de agua purificada del Laboratorio.

Grafica 2. Gréfica obtenida tras la lectura de las placas a los 3 dias de incubacién.
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Monitoreo del Recuento total aerobio
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Fuente: Elaboracion propia

Como se observa en la grafica 2, se muestra el comportamiento que tuvieron los
microorganismos en los diferentes puntos de muestreo, en donde los resultados obtenidos
durante los 10 dias de muestreos de la primera etapa estan muy por debajo del limite superior
(100 UFC/mL).

Seguin Belén Godoy?°, el carbono organico total (TOC) es la cantidad de carbono que
contienen los compuestos organicos no volatiles. El agua estd compuesta por una variedad
de compuestos organicos en varios estados de oxidacion. EI TOC es independiente del estado
de oxidacion de la materia organica y no mide otros elementos ligados organicamente, como

el nitrogeno y el hidrogeno, y los inorganicos que pueden contribuir a la demanda de oxigeno.

Para el control del agua purificada utilizada en los productos de Laboratorios ZEPOL
S.A., fue esencial realizar un analisis del carbono organico total (TOC). Estds muestras se
recolectaron en diferentes puntos de control ubicados en la planta de produccion para
posteriormente enviarlos al Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA)

para su analisis.

46



Es importante mencionar que las muestras se recolectaron en dos etapas, la primera
etapa consta de 10 dias, distribuidos de lunes a viernes por dos semanas seguidas. Por otro
lado, la segunda etapa al igual que la primera consiste en 10 dias, solo que esta se distribuye

en tres veces por semana (lunes-miércoles-viernes) para un total de 3 semanas y un dia.

Tabla 5. Resultados del Carbono Orgéanico Total (TOC) tras la toma de muestras del
agua purificada, durante la primera etapa de la calificacion de desempefio

Dia Punto de muestreo | Criterio de aceptacion | Resultado obtenido (mg/L)
(mg/L)

1 PC-01 <0,50 0,326
2 PC-02 <0,50 0,202
3 PC-03 <0,50 0,136
4 PC-04 <0,50 0,136
5 PC-05 <0,50 0,202
6 PC-01 <0,50 <0,10
7 PC-02 <0,50 <0,10
8 PC-03 <0,50 <0,10
9 PC-04 <0,50 0,202
10 PC-05 <0,50 <0,10

Fuente: Elaboracion propia

En la Tabla 5 se observan los datos obtenidos tras el andlisis del TOC, dichos
resultados fueron brindados por el CICA. Estos resultados los enviaron en un lapso de 2 a 3
semanas. En todos los puntos de consumo la cantidad de carbono orgéanico total se comporto
de manera uniforme durante los 10 dias de monitoreo. EI maximo valor obtenido se presento
en el Punto de Consumo (PC-01) con un valor de 0,326 mg/L, por debajo del criterio de
aceptacion 0,500 mg/L.
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Grafica 3. Gréfica obtenida tras el analisis del Carbono Organico Total (TOC) de la

primera etapa.
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Fuente: Elaboracion propia

Con respecto al grafico anterior, correspondiente al seguimiento del carbono organico
total, se obtiene que la evidencia recolectada siguiendo el plan de muestreo y de acuerdo con
lo establecido segun la USP, se demuestra que todos los resultados obtenidos se encuentran
dentro de la especificacion (0,50 mg/L), en el cual nunca sobrepasa el limite superior ni

inferior.

Tabla 6. Resultados tras la toma de la Conductividad durante la segunda etapa.

Dia| Temperatura Criterio de aceptacion Resultado Obtenido
(°O) (uS/cm) (uS/cm)
1 31,3 <14 0,091
2 31,3 <14 0,093
3 31,6 <14 0,111
4 32,0 <14 0,200
5 32,3 <14 0,092
6 32,7 <14 0,092
7 33,0 <14 0,092
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8 32,3 <14 0,090

9 30,8 <14 0,088

10 30,8 <14 0,345

Fuente: Elaboracién propia

En la Tabla 6 se presenta los datos recolectados en la segunda etapa durante el
desarrollo de la calificacion de desempefio del SAP, con el propdsito de evidenciar el
buen funcionamiento de dicho sistema utilizado en la manufactura de productos y
procesos de Laboratorios ZEPOL S.A.

Acorde a la informacidn anterior, durante el monitoreo de la conductividad en
linea, el maximo valor obtenido fue de 0,345 uS/cm, lo que hace referencia a que se
encuentra dentro del criterio de aceptacion requerido por la USP. Ademas, la

temperatura se mantuvo en un rango de 30,8 °C a 33,0 °C.

Gréfica 4. Gréfica obtenida de la conductividad durante 10 dias de monitoreo del

agua purificada (segunda etapa).
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Fuente: Elaboracién propia
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En la gréfica 4, se puede observar de una mejor manera la tendencia en la
conductividad de agua purificada, la cual nunca se sale del limite superior lo que
contribuye a que el sistema funcione, gracias a todas las operaciones unitarias del

sistema.

Tabla 7. Resultados tras el monitoreo del Recuento Total Aerobio durante la segunda

etapa de la validacion.

Dia Punto de Criterio de aceptacion Resultado Obtenido
muestreo (UFC/mL) (UFC/mL)
1 PC-01 <100 0
2 PC-02 <100 0
3 PC-03 <100 0
VM-03 <100 0,08
4 PC-04 <100 0,26
5 PC-05 <100 0,21
6 PC-01 <100 0
7 PC-02 <100 0,25
8 PC-03 <100 0,95
VM-03 <100 0
9 PC-04 <100 0
10 PC-05 <100 0

Fuente: Elaboracién propia

Como se observo en la Tabla 5 todos los resultados obtenidos durante los 10
dias de monitoreo de la segunda etapa en los 5 puntos de consumo y en la valvula de
muestreo ubicada en mezzanine estuvieron dentro del rango de especificacion (100
UFC/mL).

Gréfico 5. Grafica obtenida tras la lectura de las placas a los 3 dias de incubacion.
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Fuente: Elaboracion propia

Como se observa en el grafico 5 se muestra el comportamiento del crecimiento
microbiano en los diferentes puntos de muestreo, en donde se comporté de manera
uniforme. EI maximo crecimiento se present6 en el Punto de Consumo #4 (PC-04) con

un valor de 0,95 UFC/mL, muy por debajo del limite superior.

Se realizaron lecturas del recuento total aerobio a los 3 dias de incubacién, con
el propdsito de determinar mejor la cantidad de colonias. Finalmente, se evidencio que

no hay un aumento significativo en la cantidad de organismos.

Tabla 8. Resultados del Carbono Organico Total (TOC) tras la toma de muestras del
agua purificada, durante la segunda etapa de la calificacion de desempefio

Dia Punto de muestreo | Criterio de aceptacion | Resultado obtenido (mg/L)
(mg/L)
1 PC-01 <0,50 0,278
2 PC-02 <0,50 0,163
3 PC-03 <0,50 <0,1
4 PC-04 <0,50 <0,1
5 PC-05 <0,50 <0,1
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6 PC-01 <0,50 <0,1
7 PC-02 <0,50 0,109
8 PC-03 <0,50 <0,1
9 PC-04 <0,50 0,121
10 PC-05 <0,50 0,162

Fuente: Elaboracién propia

Durante los 10 dias de monitoreo del carbono organico total (TOC) en la segunda
etapa, se obtuvieron resultados dentro del criterio de aceptacion. De los cuales el valor
méaximo fue de 0,278 mg/L y el minimo fue <0,10 mg/L, lo que nos indica que las

operaciones unitarias del SAP se encuentran funcionando de manera adecuada.

Graéfico 6. Gréfica obtenida tras el analisis del Carbono Organico Total (TOC).
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Fuente: Elaboracién propia

De acuerdo con el gréfico 6, es posible evidenciar que para el parametro evaluado se

obtienen concentraciones que se encuentran por debajo del limite superior y por encima del
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limite inferior, indicando que el agua purificada se puede utilizar de manera segura y con

confianza en los productos del Laboratorio ZEPOL S.A.

7. Conclusiones

Tras el analisis expuesto, se demostro que el sistema de purificacion, almacenamiento
y distribucion de agua cumple con las especificaciones de forma consistente, siguiendo los

parametros establecidos por la USP y Laboratorios ZEPOL S.A.

A partir de la informacion recolectada y analizada, se concluyeron las etapas y
componentes de la calificacion del Sistema de Agua Purificada entre ellas se encuentran la

calificacion de disefio, instalacion, operacién y por Gltimo la calificacion del desempefio.

Se determind que los diversos tipos de purificacion de agua también llamados
operaciones unitarias, son mas viables cuando se combinan como es el ejemplo del sistema
de Laboratorios ZEPOL S.A., donde se utiliza luz UV, filtracion, 6smosis inversa e

intercambio idnico, entre otros, donde el impacto en la formulacion sera de manera positiva.

Se analizaron los posibles riesgos del Sistema de Agua Purificada, donde se establecio
un procedimiento con el fin de ser usado para priorizar riesgos y monitorear la efectividad de

las actividades de control de riesgo.

Por consiguiente, se determiné la necesidad de realizar la recalificacion de

desempefio, con el fin de prevenir riesgos asociados al sistema de agua purificada.
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Una vez revalidado el sistema de agua purificada se asegurd la confiabilidad del
proceso, obteniéndose un tipo de agua de alta calidad para la manufactura y procesos de
Laboratorios ZEPOL S.A.

En las pruebas de muestreo para el agua purificada, carbono organico total,
conductividad y recuento total aerobio, se observa que, con el adecuado cumplimiento del
programa semanal de muestreo, control microbioldgico y de conductividad, programa de
limpieza y sanitizacidn, todos los resultados dieron conforme a las especificaciones durante

todo el periodo de la recalificacion.

8. Recomendaciones

Se recomienda dejar correr el flujo de agua por alrededor de 10 minutos esto en el
momento de tomar las muestras para posteriores analisis, con el fin de evitar resultados fuera
de especificacion, esto debido a que el agua que permanece estancada en los puntos de
muestreo, es mas susceptible de llevar patdgenos o acumular suciedad y sedimentos, por lo
que al dejar correr el agua por un tiempo garantiza tomar agua mas reciente del sistema de

distribucion y mas apartada de las contaminaciones del ambiente.

Promover el seguimiento del cronograma del plan maestro de validacion, ademas,
realizar una revision cada 2 afios de todo el Sistema de Agua Purificada y por altimo una
recalificacion cada 5 afios, en caso de que se requiera, con el propoésito de evaluar y detener

a tiempo posibles desviaciones.

Mantener el plan de mantenimiento preventivo, asi como, una sanitizacion anual o

cada que Control de Calidad lo solicite.
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Se aconseja mantener la calibracion vigente del sensor de flujo, sensor de nivel,

mandmetros y conductimetro del sistema de purificacion de agua.

Es necesario realizar un control semanal de parametros especificos como carbono
organico total y recuento total aerobio, asimismo, un control diario de la conductividad junto

con la temperatura del Sistema de Agua Purificada.

Cuando se obtengan resultados fuera de especificacion, se recomienda realizar la

investigacion correspondiente y solicitar un mantenimiento al proveedor externo (DEINSA).

Realizar una capacitacion a las personas nuevas con la finalidad de prepararlos en las

distintas actividades realizadas al Sistema de Purificacion de Agua.
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11. Anexos

11.1. Analisis y evaluacion de Riesgo del Sistema de Agua Purificada

LABORATORIOS

ZEPOL: ANALISIS Y EVALUACION DE RIESGO

Proceso/Sistema/Equipo: Recalificacion del sistema de Agua Purificada  (SAP)

Fecha: 21/01/2022

Luego de realizar una revision exhaustiva de la calificacion realizada al sistema de agua
purificada, asi como a todos los mantenimientos realizados a este sistema y los resultados de
los analisis de control de calidad al agua (TOC, conductividad y microbiologia), que se han venido
realizando regularmente después de que este sistema ha sido instalado y calificado; se llega a
las siguientes conclusiones:

El sistema de agua purificada estd compuesto por los siguientes componentes: Tanque de
almacenamiento de agua potable, bomba de dosificacion de cloro, sistema bomba-tanque
hidroneumatico, suavizador, bomba dosificadora de metabisulfito de sodio, l&mparas de luz
ultravioleta, membrana de dsmosis inversa, desionizadores, filtros de retencién microbiana (0,22
pmy 0,55 um), tanque de almacenamiento de agua purificada, red de distribucién, medidores de
presion, sensor de conductividad, control logico programable y sensores de control, dicho
sistema se mantiene correctamente instalado, por lo que no es requerido repetir la calificacion
de instalacién, ademas de que dicha instalacion no ha sufrido ninguna variacién.

Ademas, de acuerdo con los andlisis realizados en la calificacion y a los resultados que se han
venido obteniendo, se concluye que este sistema produce agua purificada con la calidad
adecuada, por lo que la calificacién de operacion tampoco se requiere repetir.

Después de revisar las anteriores auditorias realizadas por el ministerio de Salud, se encuentra
que no se habia aclarado la razén por la que el PQ de este sistema se realizé en 30 dias. La
respuesta se encuentra en la USP 40, donde indica que el PQ debe realizarse en dos etapas con
una duracién de 2 a 4 semanas cada una, sin embargo, se considera que como han pasado ya
cinco afios desde que se cerrd esta calificacion se considera importante repetir el ejercicio de
PQ, realizando un muestreo exhaustivo (de lunes a viernes) durante las primeras dos semana
(primera etapa) y luego realizar un muestreo tres veces por semana durante seis semana
(segunda etapa), para asegurar que el sistema de agua purificada se mantiene desempefiando
adecuadamente para satisfacer las necesidades de Laboratorios Zepol S.A.

Por otro lado, se realizé un andlisis de los datos de mantenimiento del sistema de agua purificada,
asi como los recuentos microbianos fuera de especificacion (OOS) comprendiendo los afios
desde 2017 hasta el 2021, donde se concluy6 que se obtiene alrededor de un OOS cada afio.
Los resultados recaen en los siguientes puntos de muestreo:

VM-03 este punto se encuentra en Mezzanine, en el cual se observd que en varios muestreos
realizados el recuento microbiano supera o iguala el criterio de aceptacion de 100 colonias / mL.

PC-01 se encuentra en la Sala 103 donde se realiza la premezcla de Zepol Clésico.
PC-03 esta ubicado en la Sala 303 donde se lleva acabo la manufactura de Manzatin.

En los ultimos dos puntos de muestreo mencionados (PC-01 y PC-03) se observé el crecimiento
de un hongo y una prueba de muestreo donde supera o iguala el criterio de aceptacion de 100
colonias/mL.



LABORATORIOS

ZEPOL: ANALISIS Y EVALUACION DE RIESGO

Proceso/Sistema/Equipo: Recalificacion del sistema de Agua Purificada (SAP)
Fecha: 21/01/2022

De acuerdo con los datos de mantenimiento, desde el 2017 hasta el 2021 se realizé un cambio
del filiro de 5 micras de RO alrededor de un mes de diferencia. Los filtros de retencién microbiana
retienen todas aquellas particulas que poseen un tamafio mayor que los poros, lo que ocurre en
este caso es que las particulas son mas pequeias, por lo tanto, pasan los poros. Lo que quiere
decir que los recuentos microbianos fuera de especificacion se deben a que se requiere cambiar
los filtros cada cierto tiempo, para evitar que el agua purificada que se obtiene para los productos
del Laboratorio Zepol salga contaminada.
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ANALISIS Y EVALUACION DE RIESGO

Proceso/Sistema/ Equipo: Recalificacién del sistema de Agua Purificada (SAP)

Fecha: 21/01/2022

ANALISIS DE RIESGOS DE PROCESO m<>_.-_h>n_02 e _.W EHcACA
(una vez imp adas las CAPAS)
Riesgos/ Probabilidad | Controles Controles/ NPR= | Categoria Plan de CAPA Probabilidad/ | Controles/ NR=
f<R
Oportunidades rpacto BEveittad /Ocurrencia | actuales Detectabilidad S*P*C | del Riesgo accion | asociada Severldad Ocurrencia | Detectabilidad | S*P*C R
Realizar diariamente
Agua no cumple pruebas
Riesgo de con las de muestreos
contaminacién | especificaciones 5 1 1 al agua para verificar 5 | Despreciable N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A
microbiana requeridas por que el recuento
la USP microbiano este dentro
del rango aceptable
= Generacién de ;
Riesgu de : Se realiza s o
contaminacién residuos al no mantenimiento RaniLZEEioN
de loop del mw:w:Nm_. bien el 5 i 2 e e oS 10 Bajo por parte N/A N/A N/A N/A N/A | N/A
P sistema de aleuilis de Deinsa
8 distribucion aep
Riesgo de Efectos en la Realizar analisis del agua
metalesenel | saludyen los 5 L 1 y mantenimiento 5 | Despreciable N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A
agua productos del equipo
Equipo incluido
; Equipo dafiado en el plan de
fi
=_mmmw_omama“ °|  quenose 5 2 2 mantenimiento 20 Bajo N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A
qap podria utilizar preventivo y garantia del
proveedor
Rlesgo.de altos - MM:n“._mHv_m Verificar el pH en
o bajos niveles = 3 1 1 P 3 Despreciable N/A N/A N/A N/A N/A N/A | N/A
especificaciones cada muestreo
de pH
de la USP

Preparado por: _S . Terraindez QM [03)2022

DOC: F-SOP-CAL-11.01
VERSION: 02 (02-02-17)

04-03-2022,

Aprobado por: \W\ \m\\\ n\ el

<

Pagina 1 de 2
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ZEPOL: ANALISIS Y EVALUACION DE RIESGO

Proceso/Sistema/ Equipo: Recalificacién del sistema de Agua Purificada (SAP) Fecha: 21/01/2022

Riesgo de Conductividad
aumento de | fuera del rango Andlisis diarios :
conductividad | establecido por 4 1 2 de la conductividad 4 Despregiable /A N/A N/A /A /A N/A: [ NA

de agua la USP

. / - DD P
Preparado por: _S.Fernondez 04 |03 2022 . Aprobado por: § &QX\ G2 g4-893-202 2,
¢ sl

DOC: F-SOP-CAL-11.01 Pagina 2 de 2

VERSION: 02 (02-02-17)
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11.2. Protocolo de Calificacion de Desempefio

LABORATORIOS ZEPOL, S.A.
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02

Protocolo de Calificacion
de Desempeno

Sistema de Agua Purificada
SAP-01
PRO-PQ-2022-006

LABORATORIOS

ZEPOL:

DOC: F-SOP-F&E-05.01 1/21
VERSION: 02 (23-09-19)
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A. :
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02

-._Contenido

Aprobacidh del brotdéo]o de calificacion.....

3
Objetivo 4
Alcance: 4
Control de versiones 4
Descripcién del Sistema Critico y sus componentes 4
Documentacion de Referencia 8
Responsabilidades ....... 9
Materiales y Equipo a Utilizar - 9
Equipo de Medi_cjéﬁ periins - g 10
Requisitos de documentacion.......... 10
Registro de gjecutores: 10
Manejo de Desviaciones e el RS it
Requisitos de muesireo, pruebas, criterios de acéﬁta'éfc’;h y monitoreo. 11
Pruebas de calificacion 13
Desviaciones 2o cmie o~ s reanses 19
Aprobacién de la ejecucion del protocolo de calificacion ......... 20
DOC: F-SOP-F&E-05.01 2/21

VERSION: 02 (23-09-19)
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A.
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
* 'CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSIGN 02

Aprobacion del protocolo de calificacién

Realizado por: Sharon Fernéndez .~

Servicios Técnicos - § Fpmamder - - 23/03/2022

Departamento o I8 o 2 oniria vt B i POCRR

Revis»qd}o_,_ p@r;_'an'a(d Martinez

Servicios Técnicos . R Martines - 23/03/2023 -

Departamento A o FIM@ s i 8 ~Fecha ...

Aprobado por: Hugo Monge =

Operaciones Wo ngl 23/03/2022

Departamento Pirma (/ _ Fecha

Aprobado por: Heyner Rodriguez . -

Direccion Técnica / R = f! g 23-03-2022

Departamento T Firma® Fecha

DOC: F-SOP-F&E-05.01 321
VERSION: 02 (23-09-19)
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A.
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02

Obijetivo
El objetiva de este pro‘t‘ocb‘lo‘dé ic:alifvic_s'ic.iv.’)n dé déééi_fibeﬁo es démd_stfar que el Sistema de Agua

Purificada SAP-01, funciona adecuadamente para garantizar que el agua purificada producida
cumple con la calidad requerida de acuerdo con las especificaciones establecidas.

Alcance:
Este protocolo de calificacion del desemperfio aplica tnicamente para el Sistema de Agua
Purificada SAP-01 de fa planta de Laboratorios Zepol S.A.

Control de versiones

Version Fecha Motivo de cambioc
2.0 04/03/2022 Recailificacion

Descripcion del Sistema Critico y sus componentes

El Sistema de Agua Purificada conocido como. SAP-01, es un sistema de Purificacion de
multiples etapas tanto en el pre tratamiento del agua cruda (agua de entrada), asi como en
su posterior tratamiento para purificacion.

El sistema de agua purificada tiene como propdsito la produccion y suministro de agua
Purificada, cuyo uso seré para la manufactura de algunas cremas y geles (semisdlidos no -
estériles), -para ‘el enjuague de equipos y herramientas utilizadas en las -lineas de
manufactura y para la ejecucion de anélisis en el laboratorio de Control de Calidad del
Laboratoric Zepol S.A.

DOC: F-SOP-F&E-05.01 4/21
VERSION: 02 (23-09-19)
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A.
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02

A continuacién, se muestra un diagrama esquematico del Sistema de Agua purificado
propuesto:

I DIAGRAMA ESQUEMATICO DE SISTEMA DE TRATAMIENDO DE AGUA ]
SINESCALA

o S s UL I S, S S e
| =~ TR 3 5 . 3

Diagrama #1: Esquema del Sistema de Agua Purificada desde el suministro del agua cruda
hasta la red de distribucion.

Los elementos y/o componentes principales que se incluyen dentro del sistema de pre-
tratamiento y tratamiento de agua purificada son:

Tanque de almacenamiento de agua potable: Tanque destinado para el almacenamiento
de agua potable previo al sistema de purificacién en donde se mantendra un nivel de
suministra dptima del agua para el equipe.

Bomba de dosificacién de cloro: Es una bomba que garantizara la dosificacién uniforme
y precisa de cloro en el tanque de almacenamiento de agua potable.

Sistema bomba - tanque hidroneumatico: Provee de agua potable a una presion pre-
determinada y constante al sistema de tratamiento de agua, en especial por el sistema de
ésmosis inversa.

Suavizador: Tanque de fibra de vidrio que contiene resinas de intercambio cationico en
forma sédica para eliminar los iones que confieren la dureza al agua; por ejemplo: calcio y
magnesio. El suavizador de agua puede también ayudar a la eliminacién de cationes de
menor afinidad tal como el ion amonio. Este elemento ayuda a proteger el desemperio de
otros elementos posteriores instalados en el sistema por ejemplo las membranas de
6smosis inversa. El suavizador esta ubicado en el pre-tratamiento.

DOC: F-SOP-F&E-05.01 521
VERSION: 02 (23-09-19)



P LABORATORIOS ZEPQOL, S.A.
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENOG DEL SAP
CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02

Bomba dosificadora de metabisulfito de sodio: el metabisulfito de sodio es usado para
la remocién de cloro y asi evitar la degradacnén de Ias membranas semlpermeables de
osmos:s inversa. s : :

Lamparas de Luz Ultravioleta: las lamparas emlten una longitud de onda de 254nm para
el control microbiano, ‘asi:como la destruccion ‘del ozono, lo que también permite la
destruccion de los desinfectantes que contienen cloro y que son usados en el agua de
alimentacion (cruda - potabie} en el sistema SAP-01, se instalaron 4 lamparas de
uliravioleta, dos en el pretratamiento después del suavizador SUA-01 y dos en la red de
distribucion.

Membrana de Osmosis Inversa (RO): Es una membrana semipermeable, en donde su
porosidad es lo suficiente adecuada para la permeacion de moléculas de agua, pero no
para el pasaje de iones quimicas hidratados. Los factores como pH, temperatura y presién
diferencial pueden afectar el desempefic de la permeacion. Con los controles adecuados,
incluso hasta - puede . mejorar -el - contenido. microbianc 'y de endotoxinas. Factores
importantes en el desempefis de la membrana, ‘es la velocidad de recuperacion del
permeado (% que pasa a través de la membrana vrs la cantidad que se rechaza).

Desionizadores (DI): Cilindros de fibra de vidrio, cargados con resinas que sirven para ia
eliminaciéon de cationes y aniones. Los DI tiene resinas que deben ser regeneradas
periodicamente por una base y un acido. Debido a que las endotoxinas libres tienen carga
negativa, se produce algo de eliminacion de endotoxinas ocasionada por fa resina aniénica.
En este caso, . ambas resinas estan mezcladas entre si por lo gue forma un lecho mixto.
Dentro del sistema SAP-01 se instalaron 4 desionizadores: uno después del RO vy tres en
paralelo en la red de distribucién de agua purificada.. .

Fittros de retencidon microbiana (0,22um .y 0,45pum); Estos filtros tienen un tamafio de
poro efectivo para evitar el pasaje de microorganismos y particulas de tamafio similares sin
restringir el flujo. Normalmente se instalan en puntos posteriores a Ias operacxones unitarias
que I:beran mmroorganlsmos.

Se instalaron 4'ﬁ|_tros_ .paré Menmon microbiana: uno de 0,45um y 0,22um en el pre-
tratamiento del agua y los tres en la red de distribucion: dos de 0,22 pm y uno de 0,45 pm.

Tanque de almacenamients de agua purificada: [nstalado para ayudar a optimizar la

capamdad del equipc de prooesam|ento Al ser un tanque liso internamente, reduce al ~

minimo las posibilidades del desarrollo.de biopeliculas, ayudando a la higienizacion quimica
del tanque, asi.como su integridad mecénica. Tiene un rociador interno para el espacio libre
superior del tanque. Incluye un filtro de venteo (hidrofébico de retencién microbiana) que
compensan la dinamica del cambio de los niveles de agua.

Red de distribucion: Fabricado en acero inoxidable, permite &l flujo continuo de agua por

medio de regirculacion, lo cual facilita el buen mantenimiento. .Incluye una bomba que

proporciona flujo turbulento que retarda el desarrollo de biopeliculas, Incluyen vaivulas de
muestreo.y puntos de uso cuyo disefio. impide el flujo inverso hacia el sistema de agua
controlado. La linea de distribucion. mant:ene una pendiente adecuada.

DOC: F-SOP-F&E-05.01
VERSION: 02 (23-09-19)
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A. -
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENG DBEL SAP
CODIGO PRO’-PQ-ZOZZ-OOS VERSION Q2. -

El sistema de agua punf icada. tiene como: propésnto la-produccién ¥ suministro de agua
purificada, cuyo uso sera para la manufactura de algunas cremas y geles (semisolidos no
estériles) asi como para el enjuague de eqmpos y herramlentas u’udas enlas’lineas de
manufactura de Laboratorios Zepol S.A. . ; : :

Medidores de presién: Adicionalmente se instalaron' 10 ‘manémetros calibrados ‘que
permiten medir la presién en un punto especifico del sistema y que con referencia a otros
manémetros nos permite determinar el diferencial de ‘presion enfre elementos que nos
derive algun anahsvs de desempeno entre f Itros desnonlzadores y suav;zador : :

Sensor de conductividad (CO-02): EI sensor de conductlvadad eslara mstalado en lmea y
monitorea en tiempo real ese parametro en ia red de dis’mbucxon ademés del valor de
temperatura. . / .

Control Logico Programable (PLC)y sensores de control

Sobre la parte de. control la Ioglca del programa es: la sugmente

El sistema de control (PLC) realiza las siguientes funcmnes
- Controlar el nivel del tanque, a través de un sensor.de nivel (SN-01)

- Bvitar que el mictat de la bombade recwcu.lamén funcnone ameun nwel. ba;o de agu.a 5.

de tangue.

- Mantener un flujo constante en Ia tuberia, “ante cambio _de consumo de agua por

apertura de valvula de muestreo 0 puntos de consumo

A con’unuamén se detalla la accién que reahza el PLC para garantxwel funmonamnento de:

cada punto.

~Conitrofar ef nivet del. tanque apo'y'édo de'im seﬁéor de: présron 'en basé a‘et tanque, sé s
obtiene el nivel del agua actual, el-PLC da la:accion de llenado dél ianque cuando el nivel .

esta por debajo del 85% y desactiva el Ilenado al alcanzar e! 95% -

-Evitar que el motor de Ia bomba de rec;rculacubn funcuone ante un nivel ba)o de agua en el e

tangue: Cuando el nivel de agua del tanque se encuentra por debajo de 25%, el PLC
apagara el variador de la:velocidad (VFD), para evitar que el equipe sufra dafios. El PLC

reestableoera el func:onamlento de Ia bomba cuando el nwel este por enclma de! 40% T

-El PLC envia aI VFD el nivel de ﬂu;o deseado y ol valor de ﬂu;o adual apoyandose del

sensor de flujo instalado en la tuberfa, el Variador dé velocidad utiliza esta informacion para

calcular la-velocidad adecuada de la bomba y de esta manera-asegurar.un.flujo constante: -
del sistema. El programa tiene establecido:un caudal 33 galones por minuto como‘valor .
predeterminado para mantener, incluso en la: condicion-de’ demanda pico (3 puntos:de .
consumo abiertos simultaneamente), la bomba'y &f PLC mantendramla red de distribucion
con los mismos 33 galones por minuto. Todo ‘este control; lo realiza a través de un sensor -

de flujo (SF-01) localizado en el retorno de la tuberla de la red de (ﬁsh'lbucuén s

Sobre los criterios de aceptacuon del agua punﬁcada, .estos son ias snguuentes.
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-'Tabla 'i- ‘Reqhérimiento;é para agua purificada - -

ITEM "PARAMETRO. [ VALOR
1 ‘Recuento Total Aerabic | < 100 UFCmL
2 »-C@OUO Organlco Totgl‘ . < 0,50 mg_/,L .

{TOC). i i
<13 uSlm@25°C
S <14pSem@30°C
" <1.5uS/lem @ 35°C
< 1:6 uSicm @ 40°C

3 |- . Conductividad. -

Documentacién de Referencta :

USP 40 NF- 35 Volumen " 1. Apartados <643> Carbono Organlco Total <645>
Conductividad del agua, <1231> Agua para Uso Farmaceutxco <1117> Optimas Practicas
Laboratoria Mlcrob|olog|co

Martin N, Mayo O. Califi icacion dei desempeno de un sxstema para la produccnon de agua

'wnﬁcaﬂa delaplantade prbduumon de parenteraﬁes 3 Revista Tecnologia Quimica. 2013

33(2): 207-220.

Alzate Fernandez A Vahdac:on del snstema de agua punf cada de Iaboratonos L’MAR s

[Tesis de licenciatura en Qunmxco Farmacéutxco] Santlago de Cali, Valle del Cauca:

Universidad ICESI 2017,

Aguilar Reyes V. Controf de- cahdad del proceso de purificacion del agua utilizada en la

efaboracién de:medicamentos oftdimicos en un laboratorio Nacional. [Tesis de licenciatura -

en Quimico Farmaceutsco] Truj'l!io Peru Unwerstdad Nactonal de Trupllo 2021

Valdivia R, Pedro S, Laurel M. Agua para uso en laboratortos Boletln Clentlﬂco Técmco
INIMET. 2010 1(1) 3-10. : : > > :

Beteta Mendlzabal A Plan de evaiuacrén parala cale cacwn de desempeno de un s;stema

de produccién ‘de ‘agua -purificada ‘grado farmacéutico PW-USP,-bajo -especificaciones -

USP39-NF34 y NTG-29001, en una industria farmacéutica nacional [Tesis de licenciatura
en Ingemerla Quimlca] Guatemala Un|ver5|dad de San Carlos de Guatemaia 2018

Espiritu S:Iva F. Callf cacrén v valndacrén del srstema de tratamlento -de-agua punﬁcada

RO2/CEDI 400L/h. [Tesis ‘de: IlcenC|atura -en Quumlco Farmaceutlco] Trupllo Peru

Un:vers:dad Namonal de Trupﬁo 2014

Padilla Ve.!asquez O VaJ;dac.ron deJ s.vstema de tra!amjen!o a!macenam:enio ¥ dJstnbucwn

de agua purificada en el laboratorio farmacéutico Vitaline S:A.C. [Tesis de licenciatura en
Quimico Farmacéutico]. Trujillo, Pert: Universidad Nacional de Trujillo; 2018.
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Velastegui J, Flores C. Validacién del sistema de purificacion de agua: Osmosis inversa
MILLI — RX45" de la empresa FARBIOVET S.A. [Tesis de lxcenc:atura en Ingemena
Bloqmmlca] Ambato Ecuador Unlvemldad Técmca de Ambato 2012 ;

Beteta Nlendlza’ba1 A P1an de eva‘luactbn para Ia caTmcambn de daempeno de un sss’tema :
de produccion de-agua purificada ‘grado farmacéutico’ PW-USP. bajo “especificaciones -
USP39-NF34 y NTG-29001; en una industria farmacéutica nacional. {Tesis de licenciatura’
en Ingenieria Quimica] 'GUatemala' Universidad de' San Carlos de Guat'emala'- 2018.° -

WHO Expert Commlttee on Specifi catlons for Phannaceutlcal Prepamhons WHO Technical
Report Series 970. Reporte 46, Anexo 2:WHO Good manufactunng practlces water for
pharmaceutical use. ; . : :

Responsabilidades
Resumen de Responsabmdad

~ REGUERIMIENTOS
Toma de muestras para anahsns de

; Serwcnos Tecnlcos

Carbono Orgénico Total - AT Vel e
Procesarmiento de muestras para: - il Centro de |nV€51|93350ﬂ en: .
Andlisis de Carboro Orgarico Tote | contaminacion ambeﬁia\ C'ICA
Toma y procesamiento de muestras para :

andlisis de Recuento total AEI'ObIO erni- Servncsos Tecmcos e
agua purificada . 9 5
Redaccién y preparacion de este

protacolo. Solicitud de firmas de e Servnc;os Tecmcos
aprobacion . e
Revisién del Protocolo™ - - . Dlrecmon de Opemuones
Aprobacion del Protocolo - = - . “ " . | Direccién Técnica

Ejecucu‘m de Protocolo T | Servicios Técnicos .

Materiales z nggo a Utllrza

-Guantes - .

“Toallas estériles -
Alcohol etilico al 70% - -
Frasco para toma de muestras - :
Membranas de 0,45 bmicrasb
Embudos de 100 mL ~ e
Frascos para toma de muestras de TOC L
Bomba EZ-Stream :
Manifoid de tres puestos : :
Pinzas estériles : )
Cémara de flujo laminar CFL-02 fi
Cronémetro cahbrado CRO-01, CRO-OZ CRO—OS

e e 2 3 0 0060 a8 o 0
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Equipo de Medicion

i |

Requts:tos de documentacmn

Toda mformamon debe ser %mta de fon'na clara con tmta negra.: Cada entljada de datos . -

debe estar acompanada de ana y i fecha de qulen reallza la actnwdad

Todo error cometldo en las entradas de datos debe ser corregldo de 1a S|gunente forma
1. Tachar con unalinea sobre €l dato pemmitiendo que €] dato original pueda ser Ieldo
2. Colocar el dato. correcm al lado o: referenczado en caso:de-no- contar con espacio
suficiente. - S G
.. 3. Firmary fechar Ia comeouén

Parala documentamon de cada prueba deben ser utzllzados Jos. formatos mclu:dcs en la &
seccion de Anexos de este protecolo: El uso.de formatos adicionales debe estar autonzado. :

por Ios revisores y aprobadoras del protocolo

Con respecto ala retencson de los documentos rekaclonados a. esta callﬁcacton se

estableceran de. acuerdo ala mda utll del SIStema SAP-010 alguno de Sus e!ementos

Todala documentamon es cuslodlada por ef departamento de Aseguramnento de la Calldad

Reglstro de e[ecutores

T

Nombre ' 'Depanamento ' Funcion

“Firma
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Manejo de Desviaciones -

Si durante la: e;ecucuﬁn de este e;ercxcro de cahf icacion de desempem se presenta ‘una sﬁuacnon
qgue modifique lo-indicado . en :este protocolo; s& debe completar el formato de desviaciones e
investigar lo acontecido. Una vez completado el formato de desviacion, este debe ser rewsadoy
aprobado por los revisores'y aprobadores de este protocolo S

Cuando la desviacién se -cataloga ‘¢omo’ critica, se debe detener el proceso y ‘cerrar la
investigacion. Hasta que la desviacion esté cerrada este procm de cahﬁcacnén no puede
continuar.

Mientras que cuando la desviacién se clas:f' ique cormo mayor ¢ menor se’ puede continuar e|
proceso de calificacion y corregir la desviacion de’forma paralela, sin embargo e1 protooolo de
validacién ne puede ses cerrade hasta que la d.esmamn = enwemva Qe,rrada. : .

Requisitos de muestreo, Qruebas, cntenos de acegtac;on zmonltoreo

1. Muestreo para analisis de Carbono Total Orgamco
1.1. Prepare los materiales necesanos para ejecutar el muestreo: wnasta para transportar ias
" ‘muestras, guen’ces recnpientes para toma de mu%h'a marcador permanente cronometro

“calibrada; etiquetas alitoadhesivas. =

1.2.Ubique el Punto de muestreo o punto de consumo de agua punﬁcada por evaluar :

1. 3 Cologuese ios guantes no toque con los guantes mnguna pame del cuerpo u otra superﬁcxe
- contaminada ya que puede alterar la muestra.’

1.4.8i 'va'a muestrear un-punto de consump conecte Ia manguem en Ia sahda del agua No
utilice ninguin tipo'de desinfectante. : :

1.5. Abra fa llave y deje que fluya el agua por 5 mmutos

18 Azl bohaaquemk-enela l:meu.e.y reséneela:

1.7.Llene la botella a Gina tercera parte tapela agitelay’ descartee! agua Reprta este paso tres
veces. : : :

1.8.Llene la botella completamente y empaque en la'misma bolsa

1.9.ldentifique la muestra colocandole una etiqueta’ autoadhesiva afuera de la bolsa que' :
contenga la siguiente mfon'naclén TOC Punto de muestreo nombre ‘de qmen tomo la -

muestra, hora'y fecha..

1.10 Utifice una bolsa advcxona[ con cierre hermeﬂoo para guardarfa boietfa para ewtar cuarqwer
contaminacion de la misma "

1.11 Transporte - la “muestra” al’ ‘laboratorio de mncrobnologla y almaoene Ja mues’tra
(prefer:blemente en una refngeradora excluswa) hasta esia pueda ser enviada a un
laboratorio ‘externo. -

1.12 Cuando |la muestra va a ser enwada al laboratono éktemo para su anéhsxs coléquela en
una hielera con htelo para mantener las condiciones adecuadas de fa muestra:

2. Muestreo para Recuento Total Aeroblo =

2.1 Prepare los materiales necésarios para e]ecutar el mues’treo unas‘ca para transportar las

muestras, piseta con alcchol etilico al 70%, guantes recnpuerrtes para toma- de muestra,
marcador permanente, cronometro calibrado. - -
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2.2 Ubique el punto cie mu&:ireo 0 consumo. de agua purlf icada por evaluar: VM-03: Mezzanine,
PC-01:Sala 200 Dispensado, PC-02: Sala 103 Premezcla Clésico, PC-03: Safa 303 .
. Manufactura Manzatin, PC-04:-Sala 113 Homogenizadora, PC-05: Area.de lavado

2.3 Coloqu%e los guantes. Desinféctese con alcohol cuando lo considere necesario. -

24Agregue alcchol etilico ‘al* 70%: a la“entrada“del punto de mues_treo -Si va a muestrear
-empadque, la llave y la maguera (los. extremos yla parte lnterna) ' )

2.5 Conecte la manguera ala salida del agua ;

2.6 Abrala valvula y deje que fluya el agua por. 2 mlnutos

2.7-Abra la bolsa del recipiente para tomar de muestra y resérvela. ; :

2.8 Llene el recipiente hasta ebtener 100 mL. (no. llene el Tecipiente completamente). -

2.9 Tape ‘el recipiente ‘e- rdentaflquelo colocandole la ‘siguiente .informacion; RTA, punto de
muestreo ¢ consumo, no_mbvre,de quien tomo fa muestra, hora y fecha. )

2.10 Guarde nuevamenite el recipiente en la bolsay transporte la‘muestra al laboratorio de

mlcrobroiogra Refrlgerela (28°C) si esta no va a ser procesada en las préximas 2 horas :

NOTA Sr necesrta tomar en un mlsmo punto de muestreo, muestra para TOC y RTA
ejecute -primero el mueshreo de TOC para evrwr cualquuer interferencna .con el
desinfectante.
.Los b mlnutos y: 2 mmul:os establecrdos para dejar correr: el agua antes de Ia toma de
“la muestra fueron seieeclonados con base en las recomendaciones deI Laboratono
Externo. que esta enwrgado de ejecu’wr el analisis de TOC .el cual se rige bajo el
Standard Methods 1060A Co!tection and preservatron of samples

3. Toma de la conductnvuhd en lmea : : T o : '
3 1..E) dato de la cmd:mwdad se e;ecutara con &l mstrumento 00-02 &l cua! se encuenrra
|nstalado en Ilnea :

CRITER]OS DE ACEPTACION

Tabla 2 C!ilerlos de aceptacron para agua purrflcada

Prueba ..o _Crlterlo de aceptamon e .
. Recuento Total Aerobio - | <100 UFC/mL
Conductividad < 1.3 uSlem @ 25 °C

<1.4puSlcm @ 30°C -
A5 uSlem @ 35°C-
Tl e < 1.6 uSlcm @ 40°C

Carbono Organico Total - 0.50 mg/L
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Pruebas de calificacion

Prueba A. Recuento Total Aerobio

1.
2.

e

[¢2]

© o~

11,
12.
13.

Ejecute el muestreo de acuerdo a como se establece en la seccién: Requisitos de
muestreo.

Rotule las placas con medio de cultivo utilizando la siguiente informacién: Agua
purificada, punto de muestreo o consumo, hora de muestreo, firma y fecha.
Encienda la camara de flujo 5 minutos antes de procesar la muestra y coléquese el
equipo de proteccién necesario.

Limpie la camara de flujo con alcohol etilico al 70%.

Introduzca a la camara todos los materiales necesarios para ejecutar la prueba:
Toallas, pinzas estériles, embudos, membranas, frascos que contienen la muestra
y las placas con medio de cultivo. Recuerde que todo material introducido a la
camara debe ser desinfectado previamente con alcohol etilico al 70%.

. Colégquese guantes estériles siguiendo una correcta técnica aséptica y encienda el

mechero.

Con pinzas estériles coloque el filtro de 0,45 micras en la cabeza.

Cologue el embudo en la cabeza sobre el filiro asegurandose que quede ajustado y
que no se produzcea ningun derrame de la muestra.

Agregue al embudo la cantidad de muestra por filtrar, y realice la filtracion del
liquido. No permita que el filiro se seque totaimente.

. Remueva cuidadosamente el embudo de |a cabeza y con las pinzas estériles tome

el borde del filtro y coléguelo en la placa con medio de cultivo.

Repita los pasos 7,8, 9y 10 para todas las muestras por procesar.

Rotule las placas con el dia y hora de lectura, inctbelas a 30-35 grados Celsius.
Ejecute la lectura de las placas a los 3 dias de incubacién. Documente los resultados
obtenidos en ia siguiente t@bia:

Tabla 3. Primera Etapa Monitoreo del Recuento Total Aerobio

Dia | Puntode | Criteriode | *Lectura Firma y Fecha
muestreo | aceptacion alos3 Pasa
Valvulade | (UFC/mL) dias o
muestreo (UFC/mL) | Falla
1 PC-01 <100
2 PC-02 <100
3 PC-03 <100
VM-03
4 PC-04 <100
) PC-05 <100
6 PC-01 <100
7 PC02 <100
8 PC-03 <100
VM-03
9 PC-04 <100
10 PC-05 <100

Nota: PC = punto de consumo, VM = valvula muestra.
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*Para obtener el nimero de UFC por mL, divida el nimero de colonias por placa entre los
100mL filtrados.

Se ejecutara un monitoreo por 10 dias continuos realizando un muestreo exhaustivo (de
lunes a viernes) durante las primeras dos semanas (primera etapa), donde se evaluara los
diferentes puntos de muestreo. Ademas, se evaluara la valvula de muestreo VM-03 una
vez por semana (miércoles), la cual se encuentra ubicada antes del tanque de
almacenamiento de agua purificada, por lo tanto, nos permitira evaluar y comparar los
atributos del agua con los demas puntos de muestreo.

Comentarios:

Realizado por:
Verificado por:

Tabla 4. Segunda Etapa Monitoreo del Recuento Total Aerobio

Dia | Puntode |Criteriode | *Lectura Firma y Fecha
muestreo | aceptacion alos 3 Pasa
Valvulade | (UFC/mL) dias o
muestreo (UFC/mL) | Falla
1 PC-01 <100
2 PC-02 <100
VM-03
3 PC-03 <100
4 PC-04 <100
5 PC-05 <100
VM-03
6 PC-01 <100
7 PC-02 <100
8 PC-03 <100
VM-03
9 PC-04 <100
10 PC-05 <100

Nota: PC = punto de consumo, VM = valvula muestra.
*Para obtener el nimero de UFC por mL, divida el nimero de colonias por placa entre los
100mL filtrados.

Se ejecutara un monitoreo por 10 dias continuos realizando un muestreo exhaustivo (de
lunes a viernes) durante las primeras dos semanas (primera etapa), donde se evaluara los
diferentes puntos de muestreo. Ademas, se evaluara la valvula de muestreo VM-03 una
vez por semana (miércoles), la cual se encuentra ubicada antes del tanque de
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almacenamiento de agua purificada, por lo tanto, nos permitira evaluar y comparar los

atributos del agua con los demas puntos de muestreo.

Comentarios:

Realizado por:
Verificado por:

Prueba B. Conductividad

1. La prueba de conductividad se ejectitard en linea dentro del mismo sisterna.
2. Proceda a completar la sigliente tabla; de acuerdo con el valor de conductividad =
que s€lee en el mstrumento CO-02 ub|cado en 1a red de d;shﬂoucaon despues de Ia =

LUV-04.

3. Verifique la temperatura que regxstra el |nstrumento para &siabiecer eI criterio de’ 7

aceptacn on.

i Tabla 5,

o)

Dia -]_‘émperatur_a :

Criterio de |
- | aceptacién

anera Etapa Monitoreo de la conductmdad :
-'Resultado’. | i
““obtenido

-Pasao:

SFalla |

Fxrméﬁy Fécha

(uS/em) -

(uSfem) -

=000 ||| D |WIN [

<

Se ejecutara una lectura por 10 dias continuos (dé lunes a viernes) durante las primeras dos
semanas (primera -etapa), donde se evaluara la conductividad em & réd de distribucion. Este
instrumento de medicion 'se encuentra ubicado en la red de distribucidn después de'la LUV-04,
por lo tanto, nos permitira evaluar ese atnbuto del agua ‘una vez tratada por los dlferentes

elementos del sistema, SAP-01.

Comentarios:
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Realizado por:
Verificado por:

' Tabla 6. Segunda Etapa Monitoreo de la conductividad

Dia | Temperatura | Criterio de | Resultado | Pasao Firma y Fecha
(°C) aceptacion | obtenido - | Falla

: (@Sfkcm) | (uSicm)

2

3

4

5

6

7

8

9

10

Se ejecutara una Ie{:tura por 10 dias c:oritinu"cs realizado ires veces por semana durante seis
semanas (segunda etapa), donde se evaluara la conductividad -en la red de distribucién. Este
instrumento de medicion se ‘encuentra ubicado en [a red de distribucion después de la LUV-04,

por lo tanto, ncs permitira evafuar ese’ atnbuto del agua una vez tratada por los diferentes
elementos del sistema, SAP-01. & -

Comentarios:

Realizado.'pbr:
Verificado por:
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Prueba C. Carbono Organico Total

1. La prueba de Carbono Orgéanico Total sera ejecutada por el Centro de Investigacion en

Contaminacién Ambiental (CICA).
2. Registre los datos reportados por €l CICA.

Tabla 7. Primera Etapa Monitoreo Carbono Organico Total

Dia | Puntode | Criteriode | Resultado Firma y Fecha
muestreo | aceptacion | Obtenido | Pasao
Valvula de (mg/L) (mg/L) Falla
muestreo
1 PC-01 <0,50
2 PC-02 <0,50
3 PC-03 <0,50
VM-03
4 PC-04 <0,50
5 PC-05 <0,50
6 PC-01 <0,50
7 PC-02 <0,50
3 PC-03 <D,50
VM-03
9 PC-04 <0,50
10 PC-05 <0,50

Nota: PC = Punto de consumo, VM= Valvula de muestreo

Se ejecutara un monitoreo por 10 dias (dos semanas) continuos realizando un muestreo
exhaustivo (de lunes a viernes) durante las primeras dos semanas (primera etapa) y luego
un muestreo tres veces por semana durante cuatro semanas (segunda etapa), donde se
evaluara los diferentes puntos de muestreo. Ademas, se evaluara la vélvula de muestreo
VM-03 una vez por semana (miércoles), la cual se encuentra ubicada antes del tanque de
almacenamiento de agua purificada, por lo tanto, nos permitira evaluar y comparar los
atributos del agua con los demas puntos de muestreo.

Adicional a la muestra tomada en la vélvula de muestreo 3, se tomara 1 Punto de consumo
al dia, de tal manera que en 20 dias cada unc de estos puntos de usa SR evaluand 4 yeces.
Estas muestras nos permitiran evidenciar la calidad final del agua una vez transportada por
el tanque de almacenamiento de agua purificada y la red de distribucion.

Comentarios:

Realizado por:
Verificado por:

DOC: F-SOP-F&E-05.01
VERSION: 02 (23-09-19)
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A.
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP

CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02

Tabla 8. Segunda Etapa Monitoreo Carbono Orgénico Total

Dia | Puntode | Criteriode | Resultado Firma y Fecha
muestreo | aceptacion | Obtenido | Pasao
Valvula de (mg/L) (mg/L) Falla
muestreo

1 PC-01 <0,50

2 PC-02 <0,50
VM-03

3 PC-03 <0,50

4 PC-04 <0,50

5 PC-05 <050
VM-03

6 PC-01 <0,50

Z PC-02 <0,50

8 PC-03 <0,50
VM-03

9 PC-04 <0,50

10 PC-05 <0.50

Nota: PC = Punto de consumo, VM= Valvula de muestreo

Se ejecutara un monitoreo por 10 dias (dos semanas) continuos realizando un muestreo
exhaustivo (de lunes a viernes) durante las primeras dos semanas (primera etapa) y luego
un muestreo tres veces por semana durante cuatro semanas (segunda etapa), donde se
evaluara los diferentes puntos de muestreo. Ademas, se evaluara la valvula de muestreo
VM-03 una vez por semana (miércoles), la cual se encuentra ubicada antes del tanque de
almacenamiento de agua puriicada, por lo tanto, nos permitird evaluar y comparar los
atributos del agua con los demas puntos de muestreo.

Adicional a la muestra tomada en la vélvula de muestreo 3, se tomara 1 Punto de consumo
al dia, de tal manera que en 20 dias cada uno de estos puntos de uso se evaluara 4 veces.
Estas muestras nos permitiréan evidenciar la calidad final del agua una vez transportada por

el tanque de almacenamiento de agua purificada y la red de distribucion.

Comentarios:

Realizado por:
Verificado por:

DOC: F-SOP-F&E-05.01
VERSION: 02 (23-09-19)
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LABORATORIOS ZEPOL; S:A. .
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02 :

Desviaciones

Enliste las desviaciones que se 1dent|f quen para documentar oﬁcxalmente el evento utxlsce el
SOP-CAL-05 Manejo de Investsgacton de Desvnacxones T : ’

1D Deswacnon & Descrlpclon ERE Cla3|f‘cac|on 3

. .;_Acéién a tomér i :.
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ok Ag:jbb_a}:'i&h de ia é{vécd_cién del g' r'otéc_:blo de calificéc_ién

- Departamenfo - - " Fimpa o ot o 0 - Fecha

Departamento i Flrma IR Fecha

Departamento '_ . Firma - - . Fecha

Departamento T Firma Fecha
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A.
PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPERNO DEL SAP
CODIGO PRO-PQ-2022-006 VERSION 02

Anexos

DOC: F-SOP-F&E-05.01
VERSION: 02 (23-09-19)

o2um

84



11.3. Reporte de la Calificacion de Desempefio

LABORATORIOS ZEPOL, S.A. .
REPORTE PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO REP-PQ-2022-006 VERSION 02

Reporte de Protocolo de

Calificacion de
Desempeino

Sistema de Aqua Purificada
SAP-01
REP-PQ-2022-006

LABORATORIOS

ZEPOL:

DOC: F-SOP-F&E-05.02 1/8
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A. .
REPORTE PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO REP-PQ-2022-006 VERSION 02

Contenido
(Este es el indice con cada uno de los apartados que constituyen el reporte)

DOCUIMBITOS ROIGCIONEUOS . vovvic vy a2 N B e S B o N N e s

Resumen de las Pruebas Realizadas ..

ROSUNEA0SHOHA CAlICACION: isus::osevimssssssnssssrossssssenssnsssmpaiwssnsnassssssonsesisons shoss sniussas monsnsisssousissss i sAmisas A awinss
DiSCUSTON: 000 ROSUNMATHOS! : suzusssvvisssausssssssisys st vt sv o s By 3 BV S B0 S35 S S S s SV S SV et s ssatins
REPOME A8 DESVIBCIONES ...t e e e e en e e e e e e e e enneenneeas
Acciones Correctivas ..............

Instrumentos y Equipos que requieren Calibracion .................cccccuuooeesieieiie i ceesassassssnseies

D OO OO W W w Ww

CONCIISIONGS s:oirssmms v s i e s s B e SR s SRS e
Aprobacion del reporte del protocolo.............cccccooeeeeeeeeeeeenene...... jError! Marcador no definido.

APTTEITE s A A B R B A A A A R R B e )
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A. .
REPORTE PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO REP-PQ-2022-006 VERSION 02

Documentos de Referencia
Enlistar todos los documentos utilizados para la calificacion del sistema

Ejemplo:

Ref. No. Documento Titulo del Documento

Protocolo de Calificacién de Desempefio del Sistema de
Agua Purificada (PRO-PQ-2022-006)

1

Resumen de las Pruebas Realizadas

Esta seccion proveera un resumen de todas las pruebas realizadas para llevar a cabo
la calificacion del sistema, describiendo la metodologia empleada, los instrumentos
utilizados y los requisitos de las pruebas.

Resultados y Discusion de la Calificacion

Esta seccion proveera un informe resumido con los resultados de la verificacion
de todos los aspectos de la etapa correspondiente de la validacion, incluyendo una
breve descripcion de las pruebas realizadas. Ademas, se debe realizar una
discusion de los resultados obtenidos durante las pruebas de calificacion del
sistema, asi como del cumplimiento o falla de los criterios de aceptacion de cada una
de estas pruebas.

Monitoreo del Recuento Total Aerobio

Tabla 1. Primera Etapa Monitoreo del Recuento Total Aerobio

Dia Punto de Criterio de *Lectura a los 3 dias Pasao
muestreo aceptacion (UFC/mL) Falla
Valvula de (UFC/mL)
muestreo
1 PC-01 <100
2 PC-02 <100
3 PC-03 <100
VM-03
4 PC-04 <100
5 PC-05 <100
6 PC-01 <100
7 PC-02 <100
8 PC-03 <100
VM-03
9 PC-04 <100
10 PC-05 <100
DOC: F-SOP-F&E-05.02 3/8
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REPORTE PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP

LABORATORIOS ZEPOL, S.A.

CODIGO REP-PQ-2022-006 VERSION 02

Grafica 1. Monitoreo del Recuento total aerobio durante la primera fase de la Validacion

Tabla 2. Segunda Etapa Monitoreo del Recuento Total Aerobio

Dia Punto de Criterio de *Lectura a los 3 dias
muestreo aceptacion (UFC/mL) Pasa o
Valvula de (UFC/mL) Falla
muestreo
1 PC-01 <100
2 PC-02 <100
VM-03
3 PC-03 <100
4 PC-04 <100
5 PC-05 <100
VM-03
6 PC-01 <100
7 PC-02 <100
8 PC-03 <100
VM-03
9 PC-04 <100
10 PC-05 <100

Grafica 2. Monitoreo del Recuento total aerobio durante la segunda fase de la Validacion

Monitoreo de la Conductividad

Tabla 3. Primera Etapa Monitoreo de la conductividad

Dia| Temperatura Criterio de Resultado obtenido Pasa o
(°C) aceptacion (uS/cm) Falla
(uS/cm)

1 33,7 <14
2 33,2 <14
3 32,6 <14
4 334 <14
5 33,2 <14
6 334 <14
7 33,2 <14
8 334 <14
9 324 <14

10 32,3 <14

DOC: F-SOP-F&E-05.02 4/8
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REPORTE PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP

LABORATORIOS ZEPOL, S.A.

CODIGO REP-PQ-2022-006 VERSION 02

Grafica 3. Monitoreo de la Conductividad durante la primera etapa de la Validacion

Tabla 4. Segunda Etapa Monitoreo de la conductividad

Dia| Temperatura Criterio de Resultado obtenido Pasa o
(°C) aceptacion (uS/cm) Falla
(puS/cm)
1 31,3 <14
2 31,3 <14
3 31,6 <14
4 32,0 <14
5 323 <14
6 32,7 <14
7 33,0 <14
8 323 <14
9 30,8 <14
10 30,8 <14

Grafica 4. Monitoreo de la Conductividad durante la segunda etapa de la Validacion

Tabla 5. Primera Etapa Monitoreo Carbono Organico Total

Monitoreo Carbono Organico Total

Dia Punto de Criterio de Resultado Obtenido
muestreo aceptacion (mg/L) Pasa o
Valvula de (mgl/L) Falla
muestreo
1 PC-01 <0,50
2 PC-02 <0,50
3 PC-03 <0,50
VM-03
4 PC-04 <0,50
5 PC-05 <0,50
6 PC-01 <0,50
7 PC-02 <0,50
8 PC-03 <0,50
VM-03
9 PC-04 <0,50
10 PC-05 <0,50

Grafica 5. Monitoreo del Carbono Organico Total (TOC) durante la primera fase de la

DOC: F-SOP-F&E-05.02
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A. .
REPORTE PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO REP-PQ-2022-006 VERSION 02

Tabla 6. Sequnda Etapa Monitoreo Carbono Organico Total
Dia Punto de Criterio de Resultado Obtenido
muestreo aceptacion (mg/L) Pasa o
Valvula de (mg/L) Falla
muestreo
1 PC-01 <0,50
2 PC-02 <0,50
VM-03
3 PC-03 <0,50
4 PC-04 <0,50
5 PC-05 <0,50
VM-03
6 PC-01 <0,50
7 PC-02 <0,50
8 PC-03 <0,50
VM-03
9 PC-04 <0,50
10 PC-05 <0,50

Reporte de Desviaciones

Esta seccion describe cualquier desviacion encontrada durante la calificacion
y una descripcion de las acciones tomadas para corregir estas desviaciones.

Acciones Correctivas

En esta seccion se deben enlistan actividades, proveedores, capacitaciones,
listas de repuestos criticos, todos asociados al objeto de estudio, previendo
cualquier contingencia.

Instrumentos y Equipos que requieren Calibracion

En esta seccion se describen los instrumentos y equipos que requieren ser
calibrados.

Conclusiones

En esta seccion se realiza un cierre concreto de la condicion final de la
calificacion con base en el analisis de los resultados obtenidos.

Una vez evaluadas todas las pruebas realizadas y los resultados obtenidos, se
concluye que la calificacion del Sistema/Equipo puede ser
considerada

DOC: F-SOP-F&E-05.02 6/8
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LABORATORIOS ZEPOL, S.A. .
REPORTE PROTOCOLO DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL SAP
CODIGO REP-PQ-2022-006 VERSION 02

( ) Conforme, hay tiene suficiente evidencia documentada para declarar el
sistema /equipo conforme con las especificaciones y requerimientos.

( ) No conforme, debe realizarse acciones adicionales para asegurar que la
calificacion/validacion del Sistema/Equipo sea conforme o del todo el
Sistema/Equipo no cumple con las especificaciones.

Aprobacion del reporte de calificacion

Realizado por: Sharon Fernandez

Departamento Firma Fecha

Revisado por: Ronald Martinez

Departamento Firma Fecha

Aprobado por: Hugo Monge

Departamento Firma Fecha

Aprobado por: Heyner Rodriguez

Departamento Firma Fecha
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Anexos
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11.4.

Contaminacién Ambiental)

(&) UNIVERSIDAD 0 COSTARICA  INFORME DE RESULTADOS ~ CICA oniode investigecon en

Contaminacion Ambiental

LCA-091-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdrubal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 1 de abril de 2022 Numero de muestras: Una

; ) RESULTADOS i
Analisis Unidad LCA-091-2022 # 1

~ Método aplicado
(ver nota 4)

Carbono Orgénico Total* | mg/L C | 0,326 +0,014 | MAQA-40

Certificados Oficiales del CICA (Centro de Investigacion en

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1

o

El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segtin resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-091-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-01, 30/03/2022, 8:35 am, TOC, S. Fernandez". Ubicacion: no
indicada. Fecha de muestreo: 30 de marzo de 2022. Hora de muestreo: 8:35 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 30 de marzo de 2022.

Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en
https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puece reproducirse parcialmente sin autorizacién del Laboratorio.
La fecha de anélisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICA y la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un analisis en particular, éste podréa solicitar por un
medio escrito |a informacién requerida.

Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales [uego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue rscibida y la informacién como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

- Ultima linea

Firmado digitalmente por -
JOHAN MOLINA tcws ECA.
DELGADO (FIRMA) \
Fecha: 2022.04.01
14:50:06 -06'00'

Johan Malina Delgado
Coordinador de Laboratorio

Alcance de Acreditacion N

H
i

i

H

H

H Laboratorio de Er
'
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(&) UNIVERSIDAD 0z COSTARICA ~ INFORME DE RESULTADOS ~ C|ICA e

tigecion en

Contaminacion Ambienta

LCA-092-2022
Solicitante: Laboratorios Zepo! S.A.
Solicitado por: Sr. Asdrtbal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022

Fecha de emision del informe: 1 de abril de 2022

NiUmero de muestras: Una

RESULTADOS

Analisis Unidad LCA-092-2022 #1
| (ver nota 4)

Carbono Organico Total* | mg/L C | 0,100 0,013 | MAQA-40

~ Método aplicado

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en http://www.eca or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

b 3

o

El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segtn resolucion No. CS-ARSMO-D-583-18, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-082-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “VM-03, 30/03/2022, 8:05 am, TOC, S. Femandez". Ubicacién: no
indicada. Fecha de muestreo: 30 de marzo de 2022. Hora de muestreo: 8:00 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 30 de marzo de 2022.

Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.PH.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacién del CICA en
https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puece reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.
La fecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICA y la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un analisis en particular, éste podré solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.

Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea

Firmado digitalmente -
por JOHAN MOLINA
DELGADO (FIRMA)
Fecha: 2022.04.01
15:40:56 -06'00'

Johan Molina Delgado ~

Labaratorio de Ensayo
Alcance de Acreditacion N° LE-007
Acreditado a partir de: 2000.06.30

SR, Dt P
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Coordinador de Laboratorio
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(@) UNIVERSIDAD e COSTARICA ~ INFORME DE RESULTADOS ~ C|CA (oo de investigacion en

Contaminacion Ambiental

LCA-095-2022
Salicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 18 de abril de 2022 Numero de muestras: Una

__ RESULTADOS

Analisis Unidad 1 LCA-095-2022 # 1 Feieuodpiieaca
(ver nota 4)

Carbono Orgénico Total* mg/L C | 0,202 £0,013 | MAQA-40

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en http://www.eca.or.cr

**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacién en Contaminacién Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el analisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-095-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: ‘PC-02, 31/03/2022, 8:50 am, TOC, S. Fernéndez”. Ubicacion: no
indicada. Fecha de muestreo: 31 de marzo de 2022. Horz de muestreo: 8:50 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 31 de marzo de 2022.

3. Lasincertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 85 %.

4. Métodos de Anélisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacién del CICA en
https://www.eca.or.cr/).

5.  Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parciaimente sin autorizacién del Laboratorio.

6.  Lafechade analisis queda comprendida entre la fecha de ingresc de la muestra al CICAy la fecha de emisién del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un analisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emision de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacién y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcidn, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por 2l solicitante.

-—-—--- Ultima lineg —-—-—

Firmado digitalmente por ~

JOHAN MOLINA | lacw ECA.
DELGADO (FIRMA) E : ’;:lb(\‘cli)"";\di-‘;r:’\d”ﬁ
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2stigacion en

(&) UNIVERSIDAD 0e COSTARICA  INFORME DE RESULTADOS ~ CICA oo

Contaminacién Ambiental

LCA-097-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.: 33-2022
Fecha de emision del informe: 4 de mayo de 2022 Ndmero de muestras: Una

RESULTADOS
Analisis Unidad ‘ LCA-09T-2022 = 1

Método aplicado
(ver nota 4)

Carbono Orgénico Total* mg/L C 0,136 £0,013
*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en http://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacion en Contaminaciéon Ambiental (CICA), de la Universiidiad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucidm No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024,

2. Los resuitados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Miuestra(s):

LCA-097-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-03, 01/04/2022, 8:1@ am, TOC, S. Fernandez". Ubicacién: no
indicada. Fecha de muestreo: 1 de abril de 2022. Hora de muestreo: 8:10 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 1 de abril de 2022.

3. Lasincertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.

La fecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraal CICAy la fecha de emision del reporte.

En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un

medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

om

Ultima linea
Firmado digitalmente por ~
JOHAN MOLINA
DELGADO (FIRMA) E ' lLaborarono de Ensayo
Fecha: 2022.05.04 E Alcance de Aureditao‘én N° LE-007
13:11:04 -06'00" | - e et mowﬁ_

3 Y Altén(e disponible en www.eca.or.cr i
Johan Molina Delgado N ’
Coordinador de Laboratorio

I A Teléfono: (506) 2511-8202 « Sitio web: www.cica.ucr.ac.cre e-mail: aguas.cica@uer.ac.cr PT-08 R-08 V.04
C Universidad de Costa Rica. Ciudad de la Investigacion, Finca 2 (ingreso por el LANAMME) Pagina 111
- San Pedro, Montes de Oca, San José



) UNIVERSIDAD 0E COSTARICA ~ INFORME DE RESULTADOS ~ CJCA Ceniroce Investigacion en

Contaminacion Ambiental

LCA-098-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 22 de abril de 2022 Numero de muestras: Una
RESUL

Unidad \ LCA-098-2022 # 1 Método aplicado
(ver nota 4)
Carbono Orgénico Total* ma/L C | 0,136 + 0,013 | MAQA-40

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en htip://www.eca or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacién en Contaminacién Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucion No. CS-ARSMO-D-593-18, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-098-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-04, 04/004/2022; 8:17 am, D. Arias”. Ubicacién: no indicada.
Fecha de muestreo: 4 de abril de 2022. Hora de muestrso: 8:17 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de ingreso al
CICA: 4 de abril de 2022.

3. Lasincertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacién del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacién del Laboratorio.

6.  Lafecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICA y la fecha de emisién del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un analisis en particular, éste podr4 solicitar por un
medio escrito la informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendrén en custodia por 7 dias naturales luego de la emision de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8. Ellaboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacién y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea ---—-—
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@ UNIVERSIDAD Dt COSTARICA INFORME DE RESULTADOS CIC Centro de Investigacion en

Contaminacion Ambiental

LCA-101-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdnibal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 3 de mayo de 2022 NuUmero de muestras: Una

RESULTADOS

Unidad [ 2022 | Métodq aplicado
| (ver nota 4)
Carbono Orgéanico Total* mg/L C 0,202 £0,013

“Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en it /fwww eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1.  El Centro de Investigacién en Contaminacién Ambiental (CICA), de la Universidiad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, seguin resolucidm No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-101-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-05, S. Fernandez”. Ulizacion: no indicada. Fecha de muestreo:
5 de abril de 2022. Hora de muestreo: 8:25 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 5 de abril de
2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incerfidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el AP.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://lwww.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.

La fecha de anélisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de ia muestraal CICAy la fecha de emisién del reporte.

En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un

medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emision de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8. El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacion, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

- Ultima linea
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() UNIVERSIDAD 0 COSTARICA  INFORME DE RESULTADOS ~ CICA i nvestigacenen

Contaminacion Ambiental

LCA-103-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdrubal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 3 de mayo de 2022 NuUmero de muestras: Una
RESULTADOS

Analisis Unidad CA Metodo aplicado

(ver nota 4)

Carbono Orgénico Total* 0,158 £0,013

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hittn://www eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1.  El Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidiad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucigm No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024,

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-103-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “VM-03, 06/04/2022, TOC, S. Fernandez". Ubicacién: no indicada.
Fecha de muesfreo: 6 de abril de 2022. Hora de muestreo: 7:50 am. Muestreadio por: Inferesado. Fecha de ingreso al
CICA: 6 de abril de 2022,

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4.  Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard method's for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.

La fecha de anélisis queda comprendida entre ia fecha de ingreso de ia muestra al CICAy la fecha de emision del reporte.

En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un

medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendrén en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de 1a(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del leboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacion, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima tineg —-———-
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() UNIVERSIDAD e COSTARICA ~ INFORME DE RESULTADOS ~ CICA noce nestigacon =

Contaminacion Ambiental

LCA-104-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 3 de mayo de 2022 Nimero de muestras: Una
RESULTADOS
Analisis f Unidad LCA-104-2022 #1 |17 “Mectadoaplicado
| | (ver nota 4)
Carbono Organico Total* | mg/L C | <0,10 | MAQA-40

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.cr
*Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacion en Contaminacién Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucion No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julic del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el analisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-104-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: "PC-01, 06/04/2022, 8:30 am, TOC, S. Fernandez’. Ubicacién: no
indicada. Fecha de muestreo: 6 de abril de 2022. Hora de muestreo: No indicado. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 6 de abril de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 85 %.

4. Métodos de Anélisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en
https://www.eca.or.cr/).

5.  Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.

6. Lafechade andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICAYy la fecha de emisién del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendrén en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  Ellaboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacion, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

e Ultima linea ~—--——
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(&) UNIVERSIDAD 0 COSTARICA  INFORME DE RESULTADOS ~ CICA Somocel

stigacion en
Contaminacion Ambiental

LCA-106-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 9 de mayo de 2022 Ndmero de muestras: Una

RESULTADOS

Método aplicado

Analisis | Unidad
(ver nota 4)

Carbono Orgénico Total* ‘ mg/L C

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.cr

**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1.

on

El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 20189 al 4 de julio del 2024.

Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-106-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-02". Ubicacién: no indicada. Fecha de muestreo: 7 de abril de
2022. Hora de muestreo: 8:10 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 7 de abril de 2022.

Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el APH.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alicance de acreditacion del CICA en
https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puedz reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.
Lafecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraal CICA y la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.

Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratoric. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacidm como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

-— Ultima linea
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(@) UNIVERSIDAD e COSTARICA  INFORME DE RESULTADOS ~ CICA ¢ e moonion

Contaminacién Ambiental

LCA-108-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 9 de mayo de 2022 NUmero de muestras: Una

RESULTADOS
Analisis Unidad

Carbono Orgénico Total* mg/L C
*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

Método aplicado

(ver nota 4)

NOTAS:

1. El Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segtin resolucidn No. CS-ARSMO-D-583-19, vigente del
4 de julio de 2018 al 4 de julio del 2024.

2.  Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-108-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-03". Ubicacién: no indicada. Fecha de muestreo: 8 de abril de
2022. Hora de muestreo: 7:50 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 8 de abril de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4.  Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el AP.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examinatiom of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alicance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacién del Laboratorio.

6. Lafecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraal CICAYy la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la gjecucién de un anélisis en particular, &éste podra solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emision de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea

Firmado digitalmente
por JOHAN MOLINA :
DELGADO (FIRMA)
Fecha: 2022.05.09
13:59:15-06'00'

Johan Molina Delgado
Coordinador de Laboratorio

Lyl

Laboratorio de Ensayo
Alcance de Acreditacion N° LE-007
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Contaminacién Ambiental

LCA-115-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdrubal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emisién del informe: 5 de mayo de 2022 Numero de muestras: Una

RESULTADOS

Analisis | Unidad Meétodo aplicado

Carbono Orgénico Total* | mg/L C

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hiip://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidiad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucidm No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-115-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “VM-03, 20/04/22, 8:45 am, TOC. S. Fernandez”. Ubicacion: no
indicada. Fecha de muestreo: 20 de abril de 2022. Hora de muestreo: 8:45 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 20 de abril de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de coberiura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.

6. Lafecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraal CICAy la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este perfodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea

Firmado digitalmente .
por JOHAN MOLINA |

DELGADO (FIRMA)
Fecha: 2022.05.11
14:19:09 -06'00'

Johan Molina Delgado
Coordinador de Laboratorio

Ll

Laboratorio de Ensayo
Alcance de Acreditacion N° LE-007
Acreditado a partir de: 2000.06.3!
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% Alcance disponible en www.eca.or.cr
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Contaminacion Ambiental

LCA-122-2022

Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.

Solicitado por: Sr. Asdrubal Ruiz Rodriguez

Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emisién del informe: 11 de mayo de 2022 Nidmero de muestras: Una

RESULTADOS
e ” Método aplicado
Analisis Unidad : -122- = Barastia)

Carbono Orgénico Total* 0,278 £0,013

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en http://www.eca.or.cr

**Ensayo no acreditado ante ECA.
NOTAS:

1. El Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidiad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucim No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-122-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-01, 22/04/2022, @730 am, S. Fernéandez". Ubicacién: no
indicada. Fecha de muestreo: 22 de abril de 2022. Hora de muestreo: 7:30 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 22 de abril de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Meétodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el APH.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en
https://www.eca.or.cr/).

5.  Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parciaimente sin autorizacién del Laboratorio.

6.  Lafechade analisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICAYy la fecha de emisién del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un anélisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharén.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea

Firmado digitalmente
por JOHAN MOLINA : - S
DELGADO (FIRMA) E Labora(orlq de ;nsayo
Fecha: 2022.05.11 P inadoapa e 0006
15:47:21 -06'00' .\,‘\Akancedispomble en www.eca.or.
Johan Molina Delgado
Coordinador de Laboratorio
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Contaminacion Ambiental

LCA-124-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 12 de mayo de 2022 Numero de muestras: Dos

, Y _ RESULTADOS
Anilisis Unidad LCA-124-2022 # 1 LCA-124-2022#2 | Método aplicado

(ver nota 4)
Carbono Organico Total* mg/LC 0,163+ 0,013 0,202 +£ 0,013

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.ct
**Ensaya no acreditada ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacién en Contaminacién Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segln resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-124-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-02, Fecha= 25/04/22, Hora= 11:10 am TOC S. Femandez".
Ubicacién: no indicada. Fecha de muestreo: 25 de abril de 2022. Hora de muestreo: 11:10 am. Muestreado por:
Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 25 de abril de 2022.
LCA-124-2022 # 2: Muestra de agua descrita como: “PC-04, Fecha= 25/04/22, Hora= 10:30 am TOC S. Feméndez".
Ubicacién: no indicada. Fecha de muestreo: 25 de abril de 2022. Hora de muestreo: 10:30 am. Muestreado por:
Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 25 de abril de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Anilisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el AP.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

hups:/iwww.eca.or.crl).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parciaimente sin autorizacién del Laboratorio.

La fecha de analisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraall CICAYy la fecha de emision del reporte.

En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un andlisis em particular, éste podré solicitar por un

medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este perfodo se desecharan.

8. El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacién y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratoric. En dicho e@so, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacigr como fa descripeidn, tipo de muestra,
ubicacion, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea

Firmado digitalmente por - ;
JOHAN MOLINA
DELGADO (FIRMA)
Fecha: 2022.05.12
10:01:38 -06'00'

Johan Molina Delgado
Coordinador de Laboratorio

o,

Laboratorio de Ensayo
Alcance de Acreditacion N° LE-007
A(rednado a partir de: 2000. 06.30
e manera inde’ VL 11 Decretd wetut:
‘\_‘ Alcance dxspomb[e en
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Contaminacién Ambiental

LCA-127-2022

Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.

Solicitado por: Sr. Asdrtbal Ruiz Rodriguez

Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 12 de mayo de 2022 Numero de muestras: Dos

i RESULTADOS
Anilisis ‘ Unidad LCA-127-2022 # 1 {CA-127-2022 #2 el S U0
(ver nota 4)

Carbono Organico Total* 0,107 £ 0,013

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en htip://www.eca.or.cr

**Ensaya no acreditado ante ECA.
NOTAS:

1. El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segin resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-127-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “VM-03, fecha= 27/04/2022, hora: 7:55 am, S. Fernandez”.
Ubicacion: no indicada. Fecha de muestreo: 27 de abril de 2022. Hora de muestreo: 7:55 am. Muestreado por: Interesado.
Fecha de ingreso al CICA: 27 de abril de 2022.
LCA-127-2022 # 2: Muesira de agua descrita como: “PC-03, fecha= 27/04/2022, hora: 8:30 am, S. Fernandez".
Ubicacion: no indicada. Fecha de muestreo: 27 de abril de 2022. Hora de muesireo: 8:30 am. Muestreado por: Interesado.
Fecha de ingreso al CICA: 27 de abril de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4.  Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el AP.H.A.

(American Pubiic Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

nttps://www.eca.or.crf).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parciglmente sin autorizacién del Laboratorio.

La fecha de analisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestrmail CICA y la fecha de emision del reporte.

En caso de que el solicitante requiera la fecha de Ia ejecucién de un andlisis en particular, éste podré solicitar por un

medio escrito la informacidn requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dizs naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre le preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicha c@so, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de ta muestra tal como fue recibida y la informacitim coma fa desarpoidn, &po de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por €l solicitante.

Ultima linea

Firmado digitalmente e
por JOHAN MOLINA ‘
DELGADO (FIRMA)

ol i S St
10:12:58 -06'00" ance disponible en www.eca.or. g

Johan Molina Delgado
Coordinador de Laboratorio

own

Laboratorio de Ensayo
Alcance de Acreditacion N° LE-007

I c A Teléfono: (506) 2511-8202 - Sitio web: www.cica.ucr.ac.cr e-malk aguas.cica@ucr.ac.cr PT-08 R-08 v.04
Universidad de Costa Rica. Ciudad de la Invsstigacion, Finca 2 (ingreso por el LANAMME) Pagina By

San Pedro, Montes de Oca, San José

106



() UNIVERSIDAD 0 COSTARICA  INFORME DE RESULTADOS ~ CICA onodeveetaecon en

LCA-128-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 12 de mayo de 2022 NuUmero de muestras: Una

RESULTADOS

Andlisis Unidad Metodo aplicado

(ver nota 4)

Carbono Orgénico Total*

“Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1.  El Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucion No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024,

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-128-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-05". Ubicacién: no indicada. Fecha de muestreo: 28 de abril de
2022. Hora de muestreo: 8:10 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 28 de abril de 2022.

3. Lasincertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciomes del CICA de acuerdo con el APH.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacioén del Laboratorio.

La fecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraal CICAYy la fecha de emision del reporte.

En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un analisis en particular, éste podra solicitar por un

medio escrito la informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reparte se mantendran en custedia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de fa(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informaciém como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea -

Firmado digitalmente /" . i E
por JOHAN MOLINA
DELGADO (FIRMA)

Fecha: 2022.05.12 _ pcrecitadoaparc de: 0000630
10:20:24 -06'00" \_Alcance disponible en M.‘eca.or.ir'"v;

Johan Molina Delgado
Coordinador de Laboratorio

o

Laboratorio de Ensayo
Alcance de Acreditacion N° LE-007
Acreditado a partir de: 2000.06.30
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lCA Universidad de Costa Rica. Ciudad de la | igaci6n, Finca 2 por el LANAMME) Pagina an
ahos San Pedro, Montes de Oca, San José

107



() UNIVERSIDAD 0e COSTARICA  INFORME DE RESULTADOS ~ CICA pocenes

Contaminacién A

LCA-132-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 12 de mayo de 2022 Numero de muestras: Una

y RESULTADOS
Analisis Unidad

Método aplicado
(ver nota 4)
Carbono Organico Total* l mg/L C

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver al en http://iwww.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1.  El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segiin resolucion No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-132-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-04, 29/04/2022, hora: 820 am, TOC, S. Fernéandez". Ubicacion:
no indicada. Fecha de muestreo: 29 de abril de 2022. Hora de muestreo: 8:20 am. Muestreado por: Interesado. Fecha
de ingreso al CICA: 29 de abril de 2022.

3.  Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacién del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacién del Laboratorio.

La fecha de analisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICA y la fecha de emisién del reporte.

En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un

medio escrito la informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendréan en custodia por 7 diizs naturales luego de la emision de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El [aboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informaciém como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea

Firmado digitalmente
por JOHAN MOLINA Fiess
DELGADO (FIRMA)

Fecha: 2022.05.12 Acreditado a partir de: 2000.06.30
10:48:53 -06'00' " Aicance disponibie en wwe

Johan Malina Delgado
Coordinador de Laboratorio

oW

Laboratorio de Ensayo
Alcance de Acreditacion N° LE-007
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Contaminacién Ambiental

LCA-133-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizaciéon No.:  33-2022
Fecha de emisién del informe: 12 de mayo de 2022 Ndmero de muestras: Una
RESULTADOS
Anilisis Unidad 133-20 gy s g
{ver nota 4)
Carbono Organico Total*
*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en htip://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.
NOTAS:

1.  El Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-133-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-05, 02/05/22, 8:00 am, TOC, S. Femandez". Ubicacién: no
indicada. Fecha de muestreo: 2 de mayo de 2022. Hora de muestreo: 8:00 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 2 de mayo de 2022.

3. Lasincertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas can un factar de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizedos en las instalacionmes del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.

{American Public Health Association) (2017). Standard methods for examinatiom of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alicance de acreditacion del CICA en

https://iwww.eca.or.crf).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parciaimente sin auterizacion del Laboratorio.

6. Lafechade analisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraal CICAy la fecha de emisién del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un andlisis em particular, éste podra solicitar por un
medio escrito Ja informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre Iz preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea
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Contaminacién Ambiental

LCA-137-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 12 de mayo de 2022 INUmero de muestiras: Dos

RESULTADOS
Analisis Unidad | LCA-137-2022 # 1 CA13-20224 2 Método aplicado

(ver nota 4)

Carbono Orgénico Total* 0,111+ 0,013

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en http://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacion en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, seglin resolucién No. CS-ARSMO-D-583-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024,

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-137-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “Vm-03". Ubicacion: no indicada. Fecha de muestreo: 4 de mayo de
2022. Hora de muestreo: 7:40 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 4 de mayo de 2022.
LCA-137-2022 # 2: Muestra de agua descrita como: “PC-01". Ubicacion: no indicada. Fecha de muestreo: 4 de mayo de
2022. Hora de muestreo: 8:10 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 4 de mayo de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4.  Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.

6. Lafechade andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestraal CICAy la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un andlisis en particular, éste padra solicitar por un
medio escrito la informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 di@s naturales luego de la emision de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8. El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre Iz preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informaciim como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

Ultima linea
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Contaminacién Ambiental

LCA-141-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emisién del informe: 12 de mayo de 2022 NuUmero de muestras: Una

R e (e __ RESULTADOS TG R
Método aplicado
(ver nota 4)
Carbono Orgénico Total* ] mg/L C 0,109 £ 0,013 MAQA-40

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.ct
**Ensayo no acreditado ante ECA.

Analisis Unidad LCA-141-2022 #1

NOTAS:

1. El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segin resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julic del 2024,

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anélisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-141-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-02, Fecha: 06/05/2022, hora= 8:30 am, TOC, S. Fernandez”.
Ubicacion: no indicada. Fecha de muestreo: 6 de mayo de 2022, Hora de muestreo: 8:30 am. Muestreado por: Interesado.
Fecha de ingreso al CICA: 6 de mayo de 2022.

3. Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4.  Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.PH.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacion del Laboratorio.

6. Lafechade analisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICAYy la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emision de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcidn, tipo de muestra,
ubicacion, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.

- Ultima linea ~-—-——
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LCA-142-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdribal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacion No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 1 de junio de 2022 Numero de muestras: Una

RESULTADOS

Analisis Unidad [ LCA-142-2022 # 1 BBt R apeacio
(ver nota 4)
Carbono Orgénico Total* mg/L C | <0,10 MAQA-40

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segin resolucién No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-142-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: ‘PC-03 Fecha 09/05/22, Hora 8:00 am TOC S. Femnandez”.
Ubicacién: no indicada. Fecha de muestreo: 9 de mayo de 2022. Hora de muestreo: 8:00 am. Muestreado por: Interesado.
Fecha de ingreso al CICA: 9 de mayo de 2022.

3. Lasincertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4. Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el A.P.H.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacién del CICA en
https://www.eca.or.cr/).

5.  Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacién del Laboratorio.

6. Lafecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICAy la fecha de emisién del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un andlisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacion requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen [as condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacion como la descripcién, tipo de muestra,
ubicacion, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.
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Contaminacion Ambiental

LCA-144-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdriibal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.: 33-2022
Fecha de emisién del informe: 1 de junio de 2022 NUmero de muestras: Dos

__RESULTADOS

~ Método aplicado
(ver nota 4)

Analisis Unidad LCA-144-2022 #1 LCA-144-2022 # 2

Carbono Organico Total* 0,121+ 0,013 0,174 £ 0,013

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en hitp:/www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1. El Centro de Investigacion en Contaminacién Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segun resolucion No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.

2. Los resultados de este informe son exclusivos para el anlisis realizado a la(s) Muestra(s):

LCA-144-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: ‘PC-04 Fecha 11/05/22 Hora 8:00 am TOC S. Feméndez".
Ubicacion: no indicada. Fecha de muestreo: 11 de mayo de 2022. Hora de muestreo: 8:00 am. Muestreado por:
Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 11 de mayo de 2022.
LCA-144-2022 # 2: Muestra de agua descrita como: “VM-03 Fecha 11/05/22 Hora 8:25 am TOC S. Fernandez’.
Ubicacion: no indicada. Fecha de muestreo: 11 de mayo de 2022. Hora de muestreo: 8:25 am. Muestreado por:
Interesado. Fecha de ingreso al CICA: 11 de mayo de 2022.

3. Lasincertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.

4.  Métodos de Andlisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el APH.A.

(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th

Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en

https://www.eca.or.cr/).

Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacién del Laboratorio.

6. Lafecha de andlisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICA y la fecha de emision del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucion de un analisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.

7. Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.

8.  El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacion, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.
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LCA-149-2022
Solicitante: Laboratorios Zepol S.A.
Solicitado por: Sr. Asdriibal Ruiz Rodriguez
Teléfono: 2272-1015 Ext. 135 Cotizacién No.:  33-2022
Fecha de emision del informe: 15 de junio de 2022 Numero de muestras:  Una
RESULTADOS

ver nota 4
Carbono Organico Total* | mg/L C | <0,10 | MAQA-40

*Ensayo acreditado ante ECA. Ver alcance en http://www.eca.or.cr
**Ensayo no acreditado ante ECA.

NOTAS:

1
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El Centro de Investigacién en Contaminacion Ambiental (CICA), de la Universidad de Costa Rica opera bajo permiso
sanitario de funcionamiento otorgado por el Ministerio de Salud, segtn resoluciéon No. CS-ARSMO-D-593-19, vigente del
4 de julio de 2019 al 4 de julio del 2024.
Los resultados de este informe son exclusivos para el andlisis realizado a la(s) Muestra(s):
LCA-149-2022 # 1: Muestra de agua descrita como: “PC-05, 13/05/2022, 8:11 am, TOC, S. Fernandez". Ubicacién: no
indicada. Fecha de muestreo: 13 de mayo de 2022. Hora de muestreo: 8:11 am. Muestreado por: Interesado. Fecha de
ingreso al CICA: 13 de mayo de 2022.
Las incertidumbres corresponden a incertidumbres expandidas con un factor de cobertura de 2 (k=2), lo cual da un nivel
de confianza del 95 %.
Métodos de Analisis Quimico Ambientales (MAQA) realizados en las instalaciones del CICA de acuerdo con el AP.H.A.
(American Public Health Association) (2017). Standard methods for examination of water and waste water (SMWW). 23th
Ed. Washington DC, USA (para el método de referencia refiérase al alcance de acreditacion del CICA en
https://www.eca.or.cr/).
Documento confidencial para uso del solicitante. No puede reproducirse parcialmente sin autorizacién del Laboratorio.
La fecha de analisis queda comprendida entre la fecha de ingreso de la muestra al CICAy la fecha de emisién del reporte.
En caso de que el solicitante requiera la fecha de la ejecucién de un analisis en particular, éste podra solicitar por un
medio escrito la informacién requerida.
Las muestras a que se refiere este reporte se mantendran en custodia por 7 dias naturales luego de la emisién de este
informe. Concluido este periodo se desecharan.
El laboratorio no asume ninguna responsabilidad sobre la preservacion y representatividad de la(s) muestra(s) que no
hayan sido recolectadas por el personal autorizado del laboratorio. En dicho caso, los resultados del presente informe
reproducen las condiciones de la muestra tal como fue recibida y la informacién como la descripcion, tipo de muestra,
ubicacién, fecha y hora de muestreo es suministrada por el solicitante.
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