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INTRODUCCION.

Introduccion:

Actualmeénte los laboratorios juegan un papel fundamental para cl desarrollo industrial de los
paises porque son las bases téenicas dé uﬁa serie dc actividades vinculadas con la calidad, como son la
investigacion en ¢l désarrollo de nuevos pfqducms., procesos, sustitucion de imbonaciones, asi como para
la evaluacion de importaciones, la evaluacién de la calidad de los productos, materias primas, por citar

algunas.

Este papel fundamental también coincide en el comercio nacional .ya que los. consumidores
principalmente la industria de la transformacién, exigen con mayor frecuencia una calidad certificada que

necesariamente se verifica mediante realizacién de prucbas en laboratorios.

Asimismo, en el marco en que sc¢ desenvuelve el comercio exterior la:intervencion de los
laboratorios es cada vez mas importante, va que la creciente competitividad obliga a garantizar a través de
pruebas que la calidad de un producto corresponde a la convenida y especificada entre exportador e

importador a la estipulada en las regl itaciones técni determinadas por los gobiemos.

L.a tendencia de los mercados internacionales hacia una politica de apertura comercial se ha hecho
una realidad en Mexico. Con los tratados de libre comercio, politica tomada como un intento para
reactivar y fonalecer la economia, los productos nacionales han tenido. que enfrentarse a un nivel de

calidad de primer mundo. Esto ha causado que las empresas mexicanas estén redoblando esfuerzos para

afrontar una fuerte competencia bajo una premisa de supervivencia.

Por esto, a nivel internacional se ha desarrollado una norma denominada ISO/IEC 17025 (NMX-
EC-17025-IMNC-2000). Esta se hizo con el objeto de ayudar a los laboratorios en el establecimiento de

un sistema de aseguramiento de calidad para garantizar 1a veracidad de los resultados.

(8}




INTRODUCCION.

Esta norma divide los requisitos que deben ser cumplidos en dos categorias:

itos administratives. Tiene que ver con lodas aqucllas acnvldadee de caracter prc\cnlwo

L] Requ
que: deben realizarse para tener una admmnstracuén conﬁable. Esta parte: es companble con, los

requisitos establecidos por los sistemas de aseguramlemo de la calidad 1SO 9000
. Requisitos técnicos. En esta parte se describen todas las politicas y requenmlcmos técnicos que
debe cubrir el laboratorio para que las mediciones que_se realicen den resuh‘ados‘demro de la

cxactitud requerida.

El sistema se basa en que si se asegura una administracion ordenada y una tecnologia adecuada. la

confiabilidad de los resultados sera confiable!

En el capitulo | se describe como aparecen Ios pnmeros mtenlos para csmblecer un Sistema de la
Administracion de la Calldad en los laboratonos para que La.ranumran la conﬁabxhdad de los resultados y

Me\lcana de

Acreditacian, A.C. "‘cma") y las etapas del proceso de acredltamon para un laboralono de pruebas

En ¢l capitulo I1I, se de%cnben los documemos que se. necesnan. las normas_y cada inciso del

formato para desarrollar el manual de calldad.

En el capitulo 1V se desarrolla una propuesta del Manual de Aseguramiento de la Calidad para un
laboratorio de prucbas para la tramitacion de certificacién de productos del area: Eléctrica — Electronica,
con lo que establece el Sistema de Calidad aplicando a todos los puntos administrativos y técnicos. en

otras palabras, los pasos que se deben seguir en el laboratorio para conseguir dptimos resultados.

1
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CAPITULO 1 i . ) ANTECEDENTES,

11 Antecedentes historicos. 1SO/1 Ec’|7ozs:l999. :

El dcsarrollo de los’ sxstemas dc Ja admnmstmcuon de 1a calidad de laboratorios esta intimamente

ligada con los movimientos internacionales rclaclonados a la acreditacién de laboratorios de Metrolopa.

En el afo de 1947, aparece el primer intento internacional por establecer un sisteina de
acreditacion de laboratorios. La idea de esto fue ¢l crear sistemas que garantizaran la contiabilidad de los
resultados proporcionados por un laboratorio, factor muy imporntante dentro del creciente intercambio de
productos y servicios a nivel internacional. En los atos 70°s, muchos paises empezaron a reconocer las
implicaciones legales en cuestiones de medicién en que estaban involucrados por los procesos de
impontaciéon y exportacion de productos. Esto propicio que en diversas naciones se establecieran sistemas
nacionales para el reconocimiento y acreditacion de laboratorios de Mertrologia tales como: Australia,
Gran Bretaia, Dinamarca, Suiza, USA, Francia, Indonesia, etc. Para 1986, aproximadamente 20 naciones

va contaban con sistemas para la acreditacion de laboratorios.

Estos sistemas nacionales empezaron a jugar un papel importante dentro de los acuerdos para el
comercio internacional. Las naciones que comercializaban entre si comenzaron a tener la necesidad de
crear sistemas de reconocimiento mutuo sabre la competencia técnica de los laboratorios que certificaban
1a calidad dc los productos. Esto con objeto de garantizar la confiabilidad de las mediciones y ascgurar el

cumplimiento de los reglamentos vy requisitos oficiales aplicables en cada pais. Finalmente las naciones

reconocicron la importancia de establecer criterios comunes para evaluar un laboratorio de Metrologia.
Como consecuencia, en 1976 los representantes de los sistemas de acreditacion existentes en las diferentes

naciones del mundo se reunieron para discutir la forma de lograr una cooperacion mutua.

Al mismo tiempo, aparece la Conferencia Internacional para la Acreditacién de laboratorios (ILAC
por sus siglas en inglés) como un foro de discusion voluntario para la creacion de los criterios y politicas

para establccer un sistema de acreditacion internacional de laboratorios de Metrologia.

»




CAPITULO1 ANTECEDENTE

1.2 Calidad ¥ metrologia.

Navegando por el campo histérico del desarrollo industrial, el concepto de Calidad se ha
desarrollado conforme diferentes paradigmas. En la antigiiedad, la calidad de! producto cra controlada al
1002 por ¢l mismo artesano que fabricaba el producto. conforme a sus propias normas y criterios. En ¢l
siplo pasado. con la llegada de la revolucion industrial y el inicio de Ia fabricacion en seric, la calidad del
producto ya no puede ser controlada. El artesano fue substituido por el obrero, inconsciente de la calidad
de su trabajo. Esto propicio la aparicion del control de calidad por inspeccion final. Con el advenimiento
de las guerras mundiales ¥ la creacion de la industria a gran escala, la inspeccion final se hizo insuficiente,
ineficiente y costosa. Fuc en este tiempo cuando hizo su aparicion la aplicacion de herramientas
estadisticas para garantizar la calidad de los productos. Mas adelante, con la aparicion de la industria de
alto riesgo (Nuclear) se hizo necesario crear sistemas administrativos de caracter preventivo que
garantizaran la confiabilidad de los procesos y. por ende, la calidad de los productos, surgiendo el
concepto de los sistemas de Aseguramiento de Calidad. En la actualidad el paradigma vigente es la
Calidad Total, considerada como el unico medio que ticnen las industrias de las naciones para permanecer
en el mercado internacional. Calidad Total significa ofrecer productos que cumplan las expectativas. al
100¢5, conforme a un esquema de mejora continua, cuya produccion beneficie al usuario, al productor y a
la sociedad, sin afectar ia ecologia natural. Su filosofia esta basada en la filosofia de “todos ganan™.

La Calidad Total no es un paradigma aislado si no que surge de una maduracién y combinacion
integral de los anteriores. Esto significa que para tener Calidad es necesario tener una cultura industrial
que involucre todos los paradigmas de calidad: Control de calidad de inspeccién,ﬁﬁal. aplicacion de
herramientas estadisticas. implantacion de sistcmas de aseguramiento de calidad y . aplicacion ‘de la
filosofia de la Calidad Total. ] )

Este paradigma suena simple y 19gico. Sin embargo, es una realidad dificil de alcanzar, sobre todo
para los paises subdesarrollados. como lo es Meéxico, en los cuales se tienen fuertes deficiencias culturales
» tecnologicas. Para alcanzar la Calidad Total se requieren bases sélidas que involucren un crecimiento

historico congruente de los paradigmas de la catidad.




CAPITULO1 - | ANTECEDENTES.

1.2.1° Reclacién de 1a Calidad Total con la Metrologia.

Si reflexionamos sobre los paradigmas de calidad; ¥ el concepto de cump]if con los requisitos del
cliente, se llega a la conclusién de que la tinica forma de saber si un producto o servicio cumple con Ia:c
expectativas del cliente es midiendo sus caracteristicas de calidad. El control de calidad por inspeccion
final requicre de métodos y pruebas de medicion de las caracteristicas fisicas de calidad del producto, la
aplicacion de sistemas de inferencia estadistica analiza los resultados obtenidos de mediciones de
variables de procesos y caracteristicas de calidad del producto, el aseguramiento de calidad administra »
controla los resultados de mediciones y evaluaciones de los sistemas de fabricacién y la Calidad Total
analiza en forma integral toda la informacion resultado de mediciones para definir rutas de mejora
continua. Las mediciones son el soporte de los sistemas de calidad; si éstas fallan. toda conclusion acerca

de la calidad de un producto o servicio falla.

Para establecer que un producto o servicio ticne calidad es necesario contar con mediciones
confiables. Observando las caracteristicas que presentan en comin las naciones desarrolladas, que en
cierto grado se estin dirigiendo hacia la Calidad Total, se encuentra sin duda alguna un alto grado de
avance metrologico, tanto en normatividad como en tecnologia. Estas naciones han ido desarrollando
historicamente su capacidad metrologica en forma paralela a su crecimiento industrial, lo cual les ha
permitido alcanzar cl grado de calidad que tiene sus productos. En conclusién, la metrologia se considera
como uno de los pilares que soportan la calidad. Esto significa que no se puede pensar en producir
productos y servicios de calidad compectitiva a nivel intermacional si no se cuenta con un soporte

metrologico de alto nivel.

1.3 Ciasificacion de los laboratorios de Metrologia.

Laboratorio de Metrologia se entiende como la organizacién que lleva a cabo los procesos de
medicion. Generalimenice, los laboratorios se encuentran confinados en éreas fisicas especificas con ¢l
objcto de tener un ambiente controlado. Aunque esto ultimo no es un requlsno si In e\acmud de las

mediciones que se realizan no se ve afectada por el medio ambiente.




CAPITULO I : ANTECEDENTES.

Clasificacién.
Nonnalmente en los laboratorios de metrologia se realizan diferentes tipos de mediciones por lo

que sc pueden clasificar en:

. Laboratorios de Calibracion.” Lugar ‘en donde se llevan a cabo actividades de calibracion de
patroncs de referencia ¢ instrumentos de medicion. Para este tipo existe una subclasificacion:

Laboratorios Primarios.” - .0 & Do B
Laboratorios Secundanos. : )
Laboratorios Terciarios o de Trabzuo
e Laboratorios de Medicién. Lugar en donde se lleva 'a cabo la medicion de caracteristicas o
propiedades fisicas.o quimlcas de matenales o substancnas. En esta clase quedan los laboratorios

de materiales. fisicos o qulmlcos.

¢ Laboratorios de Pruebas. Lugar en donde se prueba, mediante procésos de medicion y pruebas
normalizadas. las caracteristicas o comportamiento de productos o equipos. Generalimente en este
tipo de laboratorio se llevan a cabo pruebas de cumplimiento.‘ Los lab¢raloﬁos de verificacidn y de

control de calidad pertenecen a esta clase.

e Laboratorios de investigacion. Lugar en donde se realizan diversos procesos de medicion como

apoyo para el desarrollo de nuevas tecnologias o productos.
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CAPITULO 11 ACREDITACION.

1.1 Definiciones.

Pa.ra empcur este capltulo es necesano tener presemes algunas deﬁmcnones que fac:hlen el

proceso de acreditacién. Por e_|emp10'

Acreditacion. Es el acto que da la segundnd a ala que Ios l bora orio: 'de prucbas. unidades de

verificacion (organismos de mspeccxén) y or;.amsmos de cerufcacnon eJecutan las regulamones, normas o

estindares correspondientes con precxs ion para que comprueben. venfquen o cemf‘quen los productos »

servicios que consume la sociedad.

Cliente (solicitante). Persona fisica o moral, que solicita los servicios de evaluacion y acreditacién

de ema.

Representante Autorizado. Es la persona autonzada y nominada por el cliente del servicio de
cvaluacion y acreditacion, para’ ser su representante en todos los asuntos relacionados con el proceso de
evaluacion y acreditacién, y que firma la solicitud de acreditacion. El representante autorizado en nombre
del laboratorio, es quien acepta cumplir con los requisitos para la acreditaciéon y proporcionar cualquier

inforimacion necesaria para la evaluacion del laboratorio.

Rebrcsenlumc Legal. Es'la persqn:(a‘respbo‘nsabvle del laboratorio, quien tienc el poder legal para

representario como una persona acreditada para realizar actividades de evaluacion de la conformidad.

Signatario Autoruado. Eﬁ la persona responsable del area de las pruebas propuesta por el cliente,

» autorizada por ema, para ﬁrmar y endosar los mformes de las’ pruebas emmdos - por el IaboratonoA

Responsable Asignadao. Es el ﬁérgohélv técmco de ema,: del drea de laboratonds, designado para

atender y dar seguimiento a las solicitudes de acreditacion.




CAPITULO 11 ' : ACR‘EDI'I'ACI(').\'.

Sistema de Calidad. Es la estructura organizacional, las responsabilidades,. los procedimientos de
la calidad, administrativos y técnicos, asi como los procesos -y.recursos necesarios, para-implantar la

administracion de la calidad.

Manual de la Calidad. Documento que estaBIece la P l'nca'de‘calidad ‘el sistema de la calidad asi

como las practicas de calidad de una organizacion. El mnnual de cahdad puede mclulr o hacer referencia a

otros documentos, asi como procedlmlemo & mm-ucc:ones relacnonadas con los acuerdos de cahdad del

laboratorio.

Procedimienta. Forma especificada de realizar una actividad que debe ser documentada

del Si

P rner i

una actividad parucular. pero no se relacionan dlreclameme con los requlsu d l snslema de

calidad. Estos procedimientos se relacionan directamente con el cumpllmxento a’los requxsnoc de las -

normas técnicas aplicables al alcance de la acreditacion

Acreditacién. Proceso documentado mediante el cual, la entldad con autondad reconocnda.
concede un reconocimiento formal de que una persona moral .o f’snca es competeme para llevar a cabo

trubajos especificos.

Evaluacion. Actividad que sc realiza para determinar si un cliente que. desea o reahza acnwdades
de evaluacion de la conformidad, cumple con los requisitos especificos aphcables para decndur si procede
la acreditacion. La evaluacion es un analisis sistematico e independiente que se realiza al sistema de
calidad y técnico, para determinar si las actividades indicadas en los documentos de calidad y técnicos, y

sus resultados cumplen las disposiciones establecidas, v si estas son implantadas de manera eficaz.




CAPITULO 1N : ACREDITACION.

No . conformidad. Incumplumemo a un rcqum(o espec:ﬁcado. Este _requisi lo’puede estar

especificado en Ias polmca:, normas contra las cuales se e:\'alua el labormono. v cl <|stemd de c’xlldnd v

técnico por acrcdnar. Ee

R"csullzi‘dvo del!

l)icmmcn.u

laboratorio.

Personas: Acrcdlmdas. Los Iaboratonos “de pruebas reconoctdo< por Ia Enlldad Mexlcana de

Acreditacian (ema), para Ia evaluacnén dela conf‘ormndad de acti 'ldade e:pecnﬁcas.’ : .

Omrgammnto de 1a Acreditacion, Es el asennmxemo de la Enudad Me. dcana dc‘Acreditacién

(ema), para conceder la acreditacion a una persona fisica o moral medlante la evaluacnén de los aspectos

de calidad ¥ de la competencia técnica, v que cumplen con los_r:qulSltos:specxﬁ:ados. para otorgar la

acreditacion.

Seguimiento. Es la: actividad que realiza la Entldad Mexlcana de Acrcdnacxon (ema), para

verificar que:

El laboratorio haya realizado las acciones correctivas acordadas después de la visita de evaluacion.
Verificar que el laboratorio atiende las reclamacmnes Yy qucjas.
El laboratorio no ha realizado cambios no lnfonnados al sistema de cahdad técnico administrativo,

o en sus instalaciones.




CAPITULO TI ’ ACREDITACION.

gilancia. Es la actividad que rcaliza la Entidad Mexicana de Acreditacion (ema), para veri{icar
que los laboratorios acreditados mantienen la competencia técnica, que ¢l cumplimiento con los requisitos
v condiciones que dieron lugar a la acreditacion contintan, y que la capacidad técnica del laboratorio no

ha disminuido.
Esta actividad se pucde realizar a través de una visita en sitio o una evaluacion documental.

Renovaciéon (reevaluacién) de la Acreditacién. Proceso mediante el cual, la Entidad mexicana de
acreditacion (ema), realiza las acciones necesarias para asegurar que el laboratorio continia cumpliendo
con los requisitos que dieron lugar a la acreditacién inicial. . Esta actividad se realiza al término de la
vigencia de la acreditacion, con fines de que se vuelva a'expedir la acreditacion. Esta renovacion
(reevaluacion) se realiza de forma programada por la entidad y en caso de que el laboratorio no requiera
renovar /reevaluar) la acreditacion, el reprcseﬁtanteauton’zado del laboratorio, debe notificarlo a la
Entidad Mexicana de Acreditacién (ema), de preferencia con cuatro meses de anticipaciéon a la fecha de

vencimiento de su acreditacion.

Ampliacién de la Acreditacién. Proceso mediante el cual, la Entidad Mexicana de Acreditacion
(ema), realiza las acciones necesarias para a(endei‘ la solicitud de ampliacion del laboratorio acreditado, y
en el cual indica que desea incrementar el alcance de su acreditaciéon actual, en personal, ‘equipo,

instalaciones, métodos de prueba.

Actualizacién de la Acrcdltacnén. Proceso mediante el cual, la Entidad Me\:cana de Acreditacion

rio acreditado,

(ema). realiza las acciones necesanas para atender la solicitud de actualizacién del labor

¢l cual requicre poner al dia su documemac:én el alcance de la acrednacnén. su 51stema de la calldad la

parte técnica, su admmlstracnon o cambno de sus mstalacmnes

Suspension de la Acreditaciéon. Proceso mediante el cual, la Entidad Mexicana de Acreditacion
(ema). retira temporalmente la acreditacion del laboratorio, ya sea de forma total o parcial, y por lo cual el
luboratorio acreditado, a partir de la fecha de la suspension. pierde el derecho de realizar cualquier acto,

13
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sin importar razdén o circunstancia, en el que se ostente, ya sea ticita 0 expresamente, ser una persona

acreditada por ema.

Retiro (cancelacién) de¢ la ‘acreditacidon. Proceso por el cual, la Entidad Mexicana de

Acreditacion (ema), retira (cancela) definitivamente la acreditacién del laboratorio, ya sea de forma total o
parcial. ¥ por lo cual, el laboratorio acreditado, a partir de la fecha del retiro (cancelacion), pierde el
derecho de realizar cualquier acto, sin importar razon o circunstancia, en el que se ostente, ya sea tacita o

expresamente, ser una persona acreditada por la Entidad Mexicana de Acreditacion (ema).

Evaluador lider técnico. Persona calificada para dirigir ¥ realizar evaluaciones, tanto del sistema
de la calidad como la parte técnica del evaluado para areas especificas del alcance de la acreditacion. Esta
persona realiza la evaluacion a los requisitos de la clausula 4 ¥ 5 de la normma NMX-EC-17025-IMNC-
2000, indicados en ¢l sistema de Ja calidad y técnico del evaluado. También supervisa la evaluacién

realizada por los miembros del grupo evaluador.

Evaluador lider. Persona calificada para dirigir y realizar evaluaciones del sistema de calidad en
¢l proceso de acreditacion. Esta persona realiza la evaluacion tinicamente a los requisitos de la clausula 4
de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000, indicados en ¢l sistema de la calidad del evaiuado. También
supervisa la evaluacion realizada por los miembros del grupo evaluador a los requisitos de la clausula S de

esta norma.

Evaluador técnico. Persona’ calificada para: realxzar “evaluaciones, tanto del sistermna de cahdad
como la parte técnica del. e\aluado para areas especxfcas del ‘alcance dec Ia acred:tacnon Esta persona
apoyu al evaluador lider o evaluador lldcr (ecmco .en la rewsmn del sistema de cahdad y/o en:la’ parte

técnica.

Evaluador. Persona calificada para realizar evaluaciones del sistema de calidad en el proceso de
acreditacion. Esta persona apoya al evaluador lider o evaluador lider técnico en la revision de los

requisitos del sistema de la calidad.
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Experto técnico. Persona calificada con conocimientos y experiencia especifica en un area técnica
que participa en el proceso de evaluacion en la revision de las actividades técnicas de acuerdo al alcance
de la solicitud de acreditacion. El experto técnico debe informar al evaluador lider técnico o evaluador
lider, sus hallazgos ¥ conclusiones, de los requisitos evaluados, con la intencion de que el evaluador lider
técnico o evaluador lider emita un juicio sobre la conformidad o no con estos requisitos, con base a la

evidencia objetiva aportada por el experto técnico.

Evaluador en Entrenamicnto. Persona . calificada para . participar en evaluaciones bajo la
supervision y conduccion del evaluador lider técnico o evaluador lider.
11.2 Historia de la normalizacién en México. ~

El crecimiento de la industria nacional en las primeras décadas del siglo XX trajo consigo la
necesidad de crear en corto tiempo, muchos de los elementos que en otros paises de crecimiento mas
organizado habian desarrollado de manera normal, como son la mano de obra especializada, los téenicos

profesionales, la organizacién nacional y la normalizacién, entre otros.

Meéxico hace sus primeros intentos por establecer una organizacién nacional de normas en 1927,
ano en que el Gobierno Federal formula una trascendente proposicion en la Conferencia General de Pesas
» Medidas. cclebrada en Paris;~en la que hace notar la gran preocupacion de nuestro pais por el
establecimiento  de normas mexicanas que coadyuven a mejorar la calidad de los productos
manufacturados, asi como establecer las propiedades fisicas o quimicas‘dé las materias primas

susceptibles de medida.

Posteriormente en 1933, la entonces Secretaria de Economia Nacional crea una seccion de Normas
dependiente de su Direccion de Comercio, la cual pasa después a auxiliar a la Comisién Nacional de
Patrones o Tipos de Calidad y Especificaciones Industriales y Comerciales, en donde se formulan los

primeros anteproyectos de normas industriales para productos de consumo general.
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En 1937 a modo dec ensayo, se fusionan el Departamento de Pesas y Medidas v el Control

Eléctrico, aunque después vuelven a independizarse.

A fines de 1942 se crea la Direcciéon General de Normas (DGN). instancia que comienza a
funcionar como hasta el 1 de enero de 1943 para establecer, de acuerdo con la iniciativa. un plan que
encauzara a las industrias procurando. unificar la calidad de los productos elaborados, asi como
seleccionando v simplificando los medios o diferentes. tipos de fabricacion, de tal manera que se
garantizara los intereses del publico consumidor y hubiera entre éste v el industrial una confianza
reciproca. o

El 31 de diciembre de: |945 se ewcplde la Ley de Normas Industriales, que seitala las facultades de

{a Direccion General dchormas en tres capltulos: o

Capitulo I - Elaborar _normas dc nomenclarura, cahdad funclonamlemo o blen las que juzguen
convenicntes por.su lmportancxa en el campo econémnco o en cl dcsarrollo mdustnal dcl pais.

Industria.

Capitulo V.- Formular Comnés de Normas. mtegrados por represemantcs propuestos a la
Scceretaria de Industria y comercio, por Camaras Indusmalcs Y un reprcﬂenmnte Ochl

En los anfos cuarenta se adopta como referencias fundnmenlzles las normas de otroc. paises; en la

actualidad la normalizacién se armoniza con base en los avances lccnologl os dc la mdusma mexicana,

con las normas internacionales, regionales y de otras naciones.

Cabe senalar que desde su creacion. la Direccion General de Normas se comunica con entidades de
normalizacion de owros paises como Estados Unidos, Arpgentina, Brasil, Inglaterra. Alemania, Francia v
otro mas. particularmente con la Organizacion Internacional de Nonnalizacion (1SO), de la que México es
micmbro fundador al haber estado presente en la reunién celebrada en Londres en 1946, en la que por
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cierto nace la ISO para sustituir a la Comisiéon de las Naciones Unidas para la Coordinaciéon de las

Normas.

Con la experiencia de 19 afos anteriores y a fin de resolver problemas relacionados con el
acclerado desarrollo industrial del momento se hace necesario expedir una Ley. Asi el 7 de abril de 1961
se publica cn el Diario Oficial la “Ley General de Normas, Pesas ¥y Medidas™. Este nuevo ordenamicnto
ofrece una exposicion logica de conceptos ademas de una estméturacibn metoédica en sus articulos: en
primer lugar. se da el reconocimiento Jegal del principio de obligatoriedad de las normas que rigen el

Sistema General de Pesas y Medidas.

La entonces llamada Secretaria de Industria y Comcrcib (SI1C). fijo la obligatoricdad de las normas
industriales para los materiales, procedimientos’ o productos. que afectaran la vida. la .seguridad ‘o' la
integridad corporal de las personas, asi como para ‘las mercancias objeto de ‘exportacion y-las'qu'c se
establecieron para materiales, productos, articulos o’ mercancxaﬁ de ccnsumo en el mercado nacxonal

segnin lo requiriera la economia del pais o el interés pablico.

También fomento la creacién .de Ios Comités Consultivos’ “de Normahzamon como org.anos

integrados por representantes de organizaciones mdusmales. comcrmales. de credlto. institutos: de ‘cultura

» centros de investigacion, que dirigria el mular de la propia SIC.

Todo esto aunado a las medidas adoptadas ‘por el gobierno para impulsar el desarrolio de la
normalizaciéon a nivel intermacional, con miras a facilitar un intercambio de mercancias y servicios hasta
lograr un mutuo entendimiento entre . las. naciones, 'en- los aspectos intelectual, ciemifco' lécnico

ccononiico, permite apreciar quc . desde ese momenm'el Estado hizo esfuerzos . por: orgamzar la

normalizacion nacional como parte de la enxrada de Mé\uco a una etapa de superacnbn

L.ucgo de 45 afos de creacion de la DGN, en 1987 la dependencia de la ya para entonces llamada
Secrctaria de Comercio y Fomento Industrial (SECOFI) vio 1a necesidad de dar un nuevo enfoque a sus
actividades. el cual contemplara una serie de acciones educativas de docencia e investigacién de cara a la

realidad sociocconomica del pais. lo que llevo a cabo por medio de la Normalizacién Integral, concepto
17
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tendiente a clevar la calidad de la produccién industrial » la fabricacion de productos competitivos para

los mercados internacionales.

EI concepto de Normalizacién Integral contempla cuatro grandes areac. a Nonnahmcnon ta

Metrologia, el. Control de la Calidad y la Centificacion de la Cnhdad como acnvndadc< intimamente

ligadas a la producc:on industrial y como actividades de gesuon.

La DGN consideré asi mismo llevar a cabo un conjunlo de aci:i nes’ pa.ra tratar de concluir la
conformacién de la infraestructura de la Normalizacién lmegral sin embarg_o en esc tiempo solo logré

trabajar sobre las dos primeras areas:

1. El Sistema Nacional de Acreditamiento de ]aboratonos de Pruebas. creado por decreto
presidencial, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21:de abnl de 1980, . y-sus bases de
operacion del 6 de octubre del mismo aflo, como un sistema de panxcxpac:on volunmna en el que se
otorgaba el Acreditamiento a los laboratorios que reunian los requisitos de eqmpos b personal conforme a

lo establecido en las reglas expedidas para cada rama industrial.

2. El Sistema Nacional de Calibracién, institucionalizado con base en un decreto del 9 de junio de
1980, y creado para asegurar la confiabilidad de los resultados de las pruebas efectuadas por laboratorios
acreditados, mediante la calibracion de sus patrones ¢ instrumentos de medicion a través de un sistema que
aprovechaba los patrones de medicion de los Sectores Pablico y Privado, ¥ que reconocia y autorizaba a
centros especializados para efectuar calibraciones oficiales. Este sistema fue el inicio del Centro Nacional
de Metrologia. aprovechando recursos humanos y materiales de la Direccion General de Normas, del
Instituto Politécnico Nacional y de otras instituciones de ensenanza superior, independientemente de que
en forma paralela sc acreditaron otras instalaciones para complementar el Sistema Nacional de

Calibracion.
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Por otra parte, si bicﬁ desde su _'c'rcacién‘ly_a Dircccion General de Normas siguid un procedimiento
de normalizacion -y cenif‘cacién 'tradicional ‘ante la apertura comercial de nuestro pais, a finales de la
década:de los ochenta tuvo’ que buscar Ia fbnna de ‘apcgar el sistema de normalizacién y certificacion
'tenles a‘ nivel mundlal tendientes al establecimiento de reconocimientos

nac:onal a.los esqucmas e
mutuos entre orgamsmos reprcsemauvos de cada pais. .

Por ello. el i1 de _|uho de’ 1992 pubhcé Ia Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la cual

comprende seis umlos.

Dlsposmlones generales
Mctrolog.ia
Nommnalizacion - )
Acreditacién y dctcnmnacnon del cumpllmlemo

Verifi cac:on

® ¢ 0 0 0 0

lncennvos, sancnones y recurso%

Sus principales aportaciones en materia de Metrologia, son:
Establecer el Sistema General de Unidades de Medida:

@ Precisar los conceptos fundamentales sobre metrologia:
Establecer los requisitos para la fabricacidon. importacién, reparacion, venta, verificacion y uso de
instrumentos para medir los patrones de medida; )

& Establecer la obligatoriedad de la medicién en transacciones comerciales y de indicar el contenido
neto en los productos envasados:
Instituir el Sistema Nacional de Calibracién;

e Crear el Centro Nacional de Metrologia, como organisimo de alto nivel tecmco en la materia; y

Regular, en lo general, las ' demas materias relativas a la metrologia.
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Y en materia de Normalizacién, Certificacion, Acreditamiento v Veriﬁcacfér;.

- Fomentar la: transparencia y eficiencia - en:la elnboracién;y,;obscrvahciatde normas oficiales

mexicanas;

e Instituir la Comisién: Nacuonal de Normalizacion’ para ‘que coadyuve en Ias acuwdadcs que sobre
normalizacion corresponde realizar a las distintas depcpdencuas dc 1a ladministracion publica
federal; N . : '

e Establecer un procedimiento uniforme para la elaboracion de normas oficiales mexicanas por las
dependencias de la administracion publica federal; :

¢ Promover la concurrencia de los sectores publico, privado, cientifico y de consumidores en la
elaboracidn y observancia de normas oficiales mexicanas;

o Coordinar las actividades de nonmnalizacién, certificacién, verificaciéon y:laboratorios de pruebas de
las dependencias de la administracion publica federal; R

e Establecer el sistema nacional de acreditacion de orgamsmos de normallzamon y de certificacion,
unidades de verificacion y de laboratorios de pruebas y de callbraClén y :

& En general divulgar las acciones de normalizaciéon y demas acnv:dades relaclonadas con la

materia.

Esta Ley sufrié posteriormente modificaciones mediante dlversos Decre(o‘ pubhcados en el diario
Oficial delf 24 de diciembre de 1996, 20 de mayo de 1997 Y 19 de mayo de 1999 ;

Asi mismo,. en enero de. 1999, lue;,o de un arduo trabaJo de redaccnon ¥ consensos, la DGN del
SECOFI! publico el Regla.mento de‘la Ley;‘el cual penmle ahom a’la Secrelana de Economla llevar

cotidianamente a la practlca dlChO ordenamlemo.

Con el fin de hacer mas cxpédim la historia de la Normalizacién en México. preséntamos en forma

de esquema las etapas de evolucion de la misma.
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Nommnalizacién

Comités Técnicos de Normalizacion

COTNN

Reglamento de la LFMN 1999 Reglasy

Procedimientos para |

hacer cumplir LFMN
Ley Federal sobre 1996 Entidad de Acreditacion i
; Mertrologia v Acuerdos de Reconocimiento
! Normalizacion Mutuo i

Ley sobre 1992 NOM CCNN NMX CN Organismos
Metrologia v Dependencias Privados de
Normalizacién Publicas Reconocimiento Mutuo
Ley sobre Metrologiay 1988 NOM's NOM's Dependencias  Pablicas v

Ley General de Normas
» de Pesas y Medidas

Industriales

1946

1961

Establecimiento de Normas
obligatorias para resguardar la
seguridad de las personas y sus
bienes DGI/DGN

Comités Consultives
Nacionales de

Normalizacion CCONN

Ley de
Pesas y
Medidas

1928

i3

Normalizacion.

L.a Normalizacion es el proceso mediante el cual se regulan las actividades desempeifadas por los

sectores tanto privado como publico, en materia de salud, medio ambiente en general, seguridad at

usuario. informacion comercial, pricticas de comercio, industrial y laboral a través del cual se establecen

la terminologia, la clasificacion, las directrices, las especificaciones, los atributos las caracteristicas, los

meétodos de prueba o las prescripciones aplicables a un producto, proceso o servicio.
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Los principios basicos en el proceso de normahzacnén son: represenlauwdad consenso consulm

publica, modificacion ¥y actualizacion.

Este proceso se lieva a cabo medname la elaboracnon expediciéon y dlfus:on a mvel nac:onal dc las

normas que pueden ser de tres tipos prmclpalmcnte‘ SRR . | . X

a. Norma oficial mexicana. B BT e

b. Nonma mexicana. .
Las normas de referencia que elaboran las enndades de la admxmstramén pnblica de conformidad

con lo dispuesto por el articulo. 67 de la‘ ‘LFMN.para aplicarlas a los bienes o servicios que

adquieren, arrienden o contratan cuando las’ normas mexicanas o internacionales no cubran los

c.

requerimientos de las mismas o sus especificaciones resulten obsoletas o inaplicables.

Dentro del proceso de normalizacioén, para la elaboracion de las nonnas nacionales se consultan las
normas o lineamientos internacionales y normas extranjeras, las cuales se definen a continuacion:

d. Normma o lineamiento internacional: la norma, lineamiento o documento normativo que emite un
organismo intemacional de normalizacién u otro organismo internacional relacionado con la
materia, reconocido por el gobierno mexicano en los términos del derecho internacional.

¢. Nonmna extranjera: la norma que emite un organismo o dependencia de nonmalizacién puablico o

privado reconocido oficialmente por un pais.
11.3.1 Norma Oficial Mexicana (NOM).

Es la regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por las dependencias normalizadoras
competentes a través de sus respectivos Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion, de
conformidad con las finalidades establecidas en e! articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion (LFMN), establece reglas, especificaciones. atributos, directrices, caracteristicas o
prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o método de
produccion u operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje. marcado o

ctiquetado y las que se le refieran a su cumplimiento o aplicacion.

N
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11.3.2 'Norma Mexicana (NMX).

La que elabore un organismo nacional de normnalizacion, o la Secretaria de Economia en ausencia

de ellos, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 54 de la LFMN , en los términos de la LFMN,

que prevé para uso comin Vv repetido reglas, especificaciones, atributos métodos de prueba, directrices,
caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion, sisterna, actividad, servicio
o método de produccion u operacion, asi como aquellas relatvas a terminologia, - simbologia, embalaje,

marcado o etiquetado.

1.4 Organismos de Acreditacién,

Para evaluar este cumphmxenlo, los dlfcremes palses cueman con sxstemas de acrednacnon, a nivel
'lon e la competéncia

nacional por medio de entldndes acrcdxtadoms La acredxtac: 'se bnsu ‘en; la evleu

técnica del solicitante por un: equlpo lndependleme de: profesxon les que cumplen con ‘los’ requlsnos

reconocidos mxcrnacmnalmente

11.4.1 Entidad mexica

Comercio y Fomento Industrial (hov Secrelana dc Economia)

De cara a los cambios en el mercado exterior, a la competencia que implicaba abrir las fronteras en

el comercio globalizado. » apoyar a la planta productiva naciona! se reformé la Ley Federal sobre

Metrologia y Normalizacion, estos cambios ocurrieron en 1992 y 1997, Las transformaciones en el orden
23
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legal abrieron la posibilidad de que una entidad de gestién privada, de tercera parte, imparcial, incluyente
v profesional rcalice esta importante labor para el sector. productivo mexicano. Y a partir de la
publicacion, el 15 de enero de 1999, en el Diario Oficial de la Federacion de la autorizacion de la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, ema comienza a operar como el primer oérgano acreditador

en México.

La Entidad Mexicana de Acreditacion, a.c. (ema), es la primera entidad de gestion privada en
nuestro pais, una dc sus funciones es acreditar a los organismos de la evaluacion de la conformidad
(laboratorios de prueba, laboratorios de calibracién, organismos de certificaciéon y unidades de
verificacion) . Su creacién se impulsé al detectar los retos que nos presenta el intercambio de productos.
bienes y servicios en el mundo globalizado; para dotar a la industria y comercio de herramientas para

competir equitativamente, e insertarnos ampliamente al comercio internacional.
Funcionamicnto de cma.

La inscripcién a la Entidad Mexicana de Acreditacion es de tipo voluntario, y su organizacion esta
diseilada para que se unifiquen los criterios y modos de operacion de los diversos laboratorios del Pais.

L.a estructura funcional del sistema es la siguiente:

La Direccion General de Normas, como umdad rectorn Encarg_ada de coordinar los

procedimientos administrativos del sistema en concordancla ccn pracucas mtemac:onales v condlcmnes

dcl pais. Asi mismo es la encargada de otorgar el reconoclmlen(o of'c:al a aquellos laboratonos que

la Aema basados’ en los cri enos deﬁmdos en la
A‘ Prue 'as (ILAC)

cumplan con los requisitos de operacion eslablemdo po

Conferencia Intemacional de Acreditacion de Laboratorios

Los Comités de Evaluacidon, como unidad Evaluadora'.i Operan en - forma auténoma como
instrumento de apoyo técnico y cada uno controla un area industrial determinada, actualmente operan

nueve comités en las siguientes areas:
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1.- Construccion.
2.- Eléctrica — Electrénica.
3.- Metal — Mecanica.
4.- Quimica.
- Textil y vestido.
6.- Alimentos.
7.- Agua.
8.- Fuentes fijas Residuos y Ambiente Laboral.
9.- Sanidad Agropecuaria. i

Cada comité de Evaluacion cuenta con seccxones de operacnén cspecuf'ca que Ile\a a. cabo las
funciones de evaluacién a los laboratorios medxame Ia asesona de un g'rupo “de’ e\penos dommados

Evaluadores quienes visitan al laboratorio sollcutame con cl fin'

Verificar el cumplimiemo de

A través de estos Comités se lleva a cab : jion,- difusior pli e pracucas de
> . omo obJeto lograr el

(rabaio umfonnc< v confables en los

Los laboratorios Acrednados. como mlembros actw S, Fungen CO!ﬁD grdpos de apoyo 'y consuita

asuntos relacionados con el Acrednamxemo Ofici 1
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Comité de Evaluacién
De Laboratorios de Prucba
I t —1
Comité de Comité de Comité de
Evaluacion Evaluacién Evaluacién
Rama Rama Eléctrica- Rama Metal-
Construccién Electronica Mecanica
T L S
Comité de Comité de Comité de
Evaluacion Evaluacion Ewvaluacion
Rama Quimica Rama Textil y Rama Alimentos
vestido
I 1) I
Comité de Comité de Evaluacion Comité de
Evaluacion Rama Fuentes fijas Evaluacion
Rama Agua Residuos y Ambiente Rama Sanidad
Laboral Agropecuaria

Para darle transparencia, equilibrio y equidad al procedimiento: de acreditaci'én los organos

colegiados de “ema”, principalmente los comités y subcomités de evaluacnon para cada sector, estan

conformados por los representantes de todos los sectores, es decir:

Técnicos calificados, dependencias federales que emiten normaS, productores industriales,

un representame de la

comerciantes, consumidores, usuarios, prestadores de servu:::os. acadel ICOS

entidad.

1.5 Etapas del proceso de acrediluqién.

Describimos a continuacion los pasos que debe seguir un laboratorio de pruebas para obtener su
acreditacion ante la Entidad Mexicana de Acreditacién (ema), ¥ que sea reconocida su competencia

para realizar pruebas.
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151 vlngres'o’ dc 1a solicitud de acreditacién.

El ingreso dc la sohc rud de acredlta 6n s onsxdera 1a’ pnmcra etapa del proceso de evaluacion v

sar. formnlmeme cl formaxo cod|ﬁcado como FOR-LP-001-(en su

acrednacnon Esta e!apa cons:ste en in;

ediciéon vxbcme) para laboratorios de pruebas, en 1a recepc:on de Ia enudad mexlcana de acrednacuon. a.c.

152 Re

La revtslon ‘documental se! consider la segunda etapa del proceso de evaluaclén y- acreditacion..

Esta ctapa consxste ‘en‘revisar:a detall ocumentos’: mgresados ‘con' la sohcnud ¥y verificar que estén

complcloaysean los adecuado

Todo los documentos deben corresponder al labomtvorn‘o. y d’ebevn" ser legibles.

técnico, o un evaluador de cntre

alguien con la expcnencna tccnlcn ‘relacionadaal ‘alcance de:la <ohc:md de la acreduacnbn que ‘'se-va a

evaluar.

El grupo evaluador designado es el que realiza la evaluaciéon documental, la evaluacién en sitio, N

Ia evaluacion de seguimiento en caso de que se requiera.
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.54 Evaluacidn documental.

La evaluacién documental se considera la cuarta etapa del proceso de evaluacién 'y acreditacion.
Esta etapa consiste en cvaluar el contenido de la solicitud de acreditacion, de los documentos del sistema .
de l1a calidad ¥ técnicos, para verificar que su contenido cumple con los requisitos de 1a norma NMX-EC-
17025-IMNC-2000, asi como con’ las politicas emitidas por la entidad, relativas a’ la acreditacion de

laboratorios.
La evaluacién documental sera realizada antes de la evaluacion en sitio.

El evaluador lider debe enviar al cliente el informe de evaluaciéon documental en original, con la

solicitud del plan de acciones correctivas, si es que aplica al cliente.

Cuando en la evaluacion documental se encuentran no conformidades; el cliente debe analizar las
no conformidades indicadas en el informe de evaluacién documental, v debe presentar un plan de acciones
correctivas a la entidad, en el que sedale, de qué forma se van a cerrar las no confonmdades. asi como el

tiempo en que seran cerradas

11.5.5 “ Preparacién de la evaluacién,

La prcparac:on de la evaluacion se considera la qulnta etapa’ del proceso de evaluacion y
acreditacion. En esta etapa, el responsable asignado, notifica al represemante autonzado del laboratorio ¥

al grupo cvaluador la fecha acordada para realizar la e\a]uamon en ﬂ

11.5.6 Erv‘arlqmcién en sitio.

La evaluacion en sitio se considera la sexta etébé del proceso de evaluaciéon ¥ acreditacion. Esta
etapa consiste en evaluar en las instalaciones del cliente, el sistema de la calidad y técnico para verificar
que s¢ cumplen los requisitos establecidos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 y las politicas

establecidas por la entidad.
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: 11.5.7  Dictaminaciéon.

La dictaminacion se considera la séptima etapa del proceso de evaluacion: y. acreditacion. Esta
ctapa consiste en presentar, por parte del responsable asignado el expediente: del cliente . referente al
proceso de evaluacidn y acreditacién, a la Comision de Opinion Técnica para que ésta’ emna su _opinion

técnica al Comité de Evaluacion, relativo a la solicitud de acreditacién.

La dictaminacion puede corresponder a alguno de los siguientes casos:

¢ Otorgar al cliente la acreditacion (parcial o total). Se podran eslablecer plazos menorcs a 180 dias

naturales para el cierre de las no conformidades en caso de que exxslan 3 no afeclen la operacton

de los laboratorios.

¢ Conceder al cliente un plazo de 180 dias nauira]es ara presemar las acclones correctivas

necesarias para cerrar al- 100% las no conforrmdadcs indicadasien ‘forrnc de cvaluacnén

pudiendo solicitar otro plazo igual.

e Negar la concesion de la acreditacion (parcial o total)

Tratandose de una evaluacion de vigilancia o'de acﬁialiuciéﬁ de seguimient,

e Mantener la acreditacién (parcial o total).. Se podran eslablecer plazos men'ores‘ a 180 dias naturales
para cl cierre de las no conformidades en caso de quc exlstan ) no afectcn la operacion de los

laboratorios.

e Suspender la acreditacién (parcial o total), prevm opmzon de . las dependencnas competentes
tratandose de Normas Oficiales Mexicanas, concedxendole un' pla.zo de 180 dias naturales para
cerrar al 100%5 las no conformidades indicadas en el mfon-ne de evaluacion, pudiendo solicitar otro
plazo igual.

¢ Retirar (cancelar) la acreditacion (parcial o total), previa opinién de las dependencias competentes

tratandose de Normas Oficiales Mexicanas.
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11.5.8  Seguimiento.

El seguimiento se considera la octava etapa del proceso de evaluacién y acreditacion, siempre- y
cuando aplique. Esta etapa 'se genera cuando se expide un dictamen técnico que requiere la presentacion
de acciones correctivas; cuando se reciben en ema quejas o reclamaciones de la actuacion del laboratorio:
o cuando se¢ quiere »erli‘car que no han ocurrido cambios no informados en el laboratono El seguimiento

se puede hacer a través de’ ‘u.na evaluacion do 1 0 a través de una evaluacion en sitio.

ILS.9 - Vigilancia.

11.5.10 Renovacion (re-evaluacion) de la acreditacion.

La renovacxon (re-evaluac:én) de la acreditacién se considera la décima etapa del. proceso de
evaluacion y acreduac:on Esta ctapa del proceso de evaluacién y acreditacion ‘consiste en’ realizar
nuevamente el proceso cornplelo de evaluacion y acreditacion para evaluar las condiciones bajo las cuales
se concede la acreditacién, a]:gci-mino:de su vigencia, con fines de que se vuel\;a a gxpedirA la acreditacion.

115,11 Am’pliaciél.lly/o bajcrlu‘arlirzagién de I acreditacion.

Esta etapa del proceso de evaluacion y acreditacion consiste en llevar a cabo una evaluacién en las
instalaciones del cliente para verificar que ¢l laboratorio cuenta con los recursos necesarios implicados en

la ampliacion.
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La ampliaciéﬁ a la acreditacion se puede realizar en los siguientes puntos:
Amphacxén de métodos y/o técnicas de pruebas.

Ampliacién en los alcances de medlcnén ya acrednados.

Ampliacion de personal i ’ CELTE

Ampliacion de instalaciones.

* 6 0 & o

Ampliacién de equipos.

La evaluacion de amphm:lén se puede llevar a cabo Jjunto con la vigilancia si se solicita con tres

meses de antlclpacuén a la fecha de rcahza > én ‘de la wgﬂancla

La actualizacién de la acfeditacién se puede real ’mr en los siguientes aspectos:

e En la parte tecn' a

tuahmcné‘ de las normas o metodolo;,xa que corresponden al alcance de la

acreditacion ya otorgada) :
Enla pane administrativa (mcluyendo el camblo de razén socxal)

Cambio de instalaciones.
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CAPITULO |11 . L : * DOCUMENTACION DE LOS
_ - ’ . SISTEMAS DE CALIDAD.

111.1 © Documentacién déylo's Sistgm;s de Calidad.

Un sistema dc cal dad es’la estnictura. organizacional, los procedimientos; los procesos v los*

recursos necesarios para xmplamar la administracion de la calidad.

Contenido de los documentos

Describen el sistema de
calidad de acuerdo con la
politica de calidad declarada
v los objetivos establecidos y
la norma aplicable.

Manual de
Calidad
Nivel (A)

Describen las actividades

Procedimientos de las unidades
Documentados de Sistema funcionales individuales
de Calidad Nivel (B) guec son necesarias para

implantar los elementos
del sistema de calidad

Describe
instrucciones de
trabajo
detalladas.

Otros Documentos de Calidad
(Instrucciones de Trabajo. Formas. Reportes.
Etc.)

En la figura se muestra la jerarquia tipica de la documentacion del sistemna de calidad. El orden de
desarrollo de esta jerarquia en una organizacion especifica, depende de las circunstancias de la misma,

pero pencralmente empieza con el desarrollo de la politica v los objetivos de la calidad de la organizacion.

TESIS CON
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CAPITULO 111 DOCUMENTACION DE LOS
_ . SISTEMAS DE CALIDAD.

111.1.1 Procedi docu dos del sistema de calidad.

Los procedimientos documentados del sistema de calidad deben formar la documentacion basica
usada para la planeacion v administracién de todas las actividades la calidad. De acuerdo con la familia de
normas NMX-CC, estos procedimientos documentados deben cubrir todos los criterios aplicables de la
norma del sistema de calidad, deben describir las responsabilidades, niveles de autoridad y» las
interrelaciones del personal que administra, ejecutiva, verifica o revisa el trabajo que afecta la calidad (el
grado de detalle requerido para el contro) adecuado de las actividades implicadas). como se ejecutan las

diferentes actividades, la documentacion a ser usada y los controles a ser apticados.
Alcance de los procedimientos.

Cada procedimiento documentado debe cubrir una parte del sistema de calidad separado
l6gicamente, tal como un elemento completo del sistema de calidad o parte de él, o una secuencia de
actividades interrelacionadas conectadas con mas de uno de los elementos del sistema de calidad. La
cantidad de procedimientos documentados, la extension de cada uno y la wvaturaleza de su forma y
presentacion son determinados por el usuario; y generalmente refleja ta complejidad de las instalaciones,
la organizacion y la naturaleza del negocio. Como regla, los procedimientos documentados del sistema de
calidad no deben entrar en detalles puramente técnicos, que generalmente se¢ documentan en las

instrucciones del trabajo.
Enfoque consistente.

Al ordenar cada procedimiento documentado con la misma estuctura y formato, los usuarios
Hegardn a familiarizarse con el enfoque consistente aplicable a cada requisito ¥ por tanto se mejora la

probabilidad de cumplir sistemdticamente con la norma.




CAPITULO 111 ‘ DOCUMENTACION DE LOS
. _ “SISTEMAS DE CALIDAD.

111.1.2 Manuales de calidad.

Un manual de calidad debe consistir o refenrse a Ios procedlmwntos documentados de| sistema de
calidad  que tienen como propdsito la planeac:én v administracion’de todas las actlwdades ‘que afectan la
calidad en una organizacion. Un manual de calidad debe cubrir todos los criterios aphcable< de la norma
del sistema de calidad requerido  por una orgamzacnén. En ailgunas situaciones,” los . procedimicntos
documentados relativos al sistema de calidad y a algunas secciones del manual de cahdad pueden ser
idénticos. Sin embargo, usualmcnte se reqmere algun grado de adecuacién para asegurar. que solamente se
seleccionan los, procedimientos ‘documentados apropiados (o secciones de ellos), péra los propdsitos
especificos del manual de calidad que‘se esta desarrollando.

Los procedimicntos documcntsdos relativos al sistema de cnhdad que no se:contemplen en la

norma

ionada del si “de calidad, pero ios para el control adecuado de Ins actividades,

se deben hacer refcrencm a ellos cuando ﬂea necesano

deben agregarse al manual de

organizacion pero no estaran Ilmuados

Comunicar la polinca dela orgamzacxbn sus procedlmlentos vy requlsnos.

Describir e implantar un s:stema de cahdad efecnvo.

Proporcionar un mejor control de las pracncas y facnhtar Ias acuv:dades dc asez,uramxemo

Proporcionar las bases documentadas para auduar el :lstema de cahdad

* 6 o & O

Proporcionar la continuidad - del SIstema de calidad ¥ ‘sus’ requlsnos ‘durante - circunstancias

cambiantes.

*

Capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y sus métodos de cumplimicnto.
Demostrar el cumplimiento del sistema de calidad con los requisitos de calidad en condiciones

contractuales.
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Estructura y formato.

Aunque: no existe una’ estructura o formato definido para un. manual ‘de calidad éste debe
comunicar " la” polmca de calidad, - los objcnvos y .los procedimientos documentados que rigen a la
organizacion de manera exacta,- complela v concisa. Uno de los métodos para asegurar que los aspectos
relevantes son’ adecuadamenle :ratados v localnzados. tendria que ser el de armonizar las secciones del
manual a los elememos ‘de cahdad dc 1a norma que rige el sistema de calidad. Son igualmente aceptables

otros enfoques, tal’ como_ estructurar el manual para reflejar la naturaleza de la organizacion.

Ejemplo del formato para el desarrollo del manual de calidad del capitulo IV,

Nombre del Laboratorio __7. Nombre del Documento i
‘ Aseguramiento de Calidad del Laboratorio| Titulo: Manual del Sistema de
de Prucbas: Aseguramiento de la Calidad.
| Revision: No, i Fecha: Seccidon: __ Pagina:. de
} . — —
i ' Forma N°:
Rev. __
Namero de Fecha de emisioén o ldentificaciéon de la Numeracion y total
revision del revision del manual (dia, seccion del manual de paginas de la
manual mes, ano) seccion del manual
DEFINICIONES

Es opcional para tencr presente algunas definiciones que faciliten la comprension de cada

seccion del manual de Calidad.

TESIZ CON
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SISTEMAS DE CALIDAD.

PROPOSITO. i
Enlistar el porqué.y paré qué dentro de la organizacion.

ALCANCE. L
Mencionar el alcance dentro de la organizacién y excepciones.
RESPONSABILIDAD.

Proporcionar la unidad crg,amzaclonal responsable de implantar el documemo de alcanzar el

proposito.

ACCIONES ¥ METODOS.’_ .

Enlistar delallndamemc los Paso! cesanos.’Usar referenclas. si es apropmdo. Mantener una

secuencia Ioglca Mencxon “cual

4 excepcnon © areas espcc:fcas de atencion.: Conslderar el

uso de diagramas de’ ﬂq_;o

REFERFNClAs.

REGISTROS. . LA : RO
ldentificar cuales registros son chnerado's_como resultado de la. utilizaciéon del documento,

ddonde seran retenidos y por cuanto tiempo.

Diferentes maneras. para integrar un msniml dé calidad.

Un manual de calid:;d puede: ' ) -

Ser una compilacion directa de los procedimientos documentados del sistema de calidad.
Ser un agrupamiento o seccion de los procedimicntos documentados del sistema de calidad.

Ser una scrie de procedimientos documentados para facilidades y aplicaciones especificas.
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Ser mas que un documento o nivel.

Tener un documento basico comun con los anexos adecuados.

Establecerse solo o de otra manera..

* 6 o o

Hacer referencia a otros documentos aplicables con base en las necesidades de la organizacion.

118.1.2.1 C

»)

El titulo v el alcance del‘manual de cali ad

que no cubre el manual de calidad y las smxaclones en’ q
informacion puede ser localizada en el titulo de la pagma. :

b) Tabla de contenido.

La tabla de contenido de un manual de calidad debe mostrar los mulos de Ias secciones dentro de
&l y como pueden localizarse. El SIStcma de: numcracxén ol codlfcamon dc secciones, subseccmnes,
paginas, figuras, cuadros, diagramas, xablas elc.. debe scr claro Y Iogrco‘ :

c) Introduccion del manual.

La introduccion de un manual de calidad debe proporcionar informacion general acerca de la

organizacion de que se trate y del manual de calidad en si.
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SISTEMAS DE CALIDAD.

La informacion minima acerca de la organizacién debe ser su nombra, sitio localizacién y medios

de comunicacion. También puede ser incluida informacién adicional acerca de la organizacién tal como su

linca de negocios, una descripcion breve de sus antecedentes historia o tamaiio.

d)

L 4

*

La informacién acerca del manual de calidad en si, debe incluir: -

La edicién actual, fecha de vigencia o identificaciéon de su entrada en vigor fecha de emision y
efectividad e identificacion de las correcciones efectuadas.

Una breve descripcion de’ cémo’ se revisa y mantiene el manual de calidad, quien revisa su
contenido ¥ con que ﬁ'ecuéncia.‘quic‘n esta autorizado para hacer cambios al manual de calidad y
quien esta autorizado para api'obaxf; ésta informaciéon puede también darse bajo los criterios del

sistema adoptado; si es i0, puede irsc un método para determinar el historial de

cambios a los procedimientos.

Una breve descripcion de los procedimientos documentados usados para identificar el estado y
control de la distribucién del manual de calidad, ya sea que contenga o no de informacion
confidencial, que sea solamente para propdsitos de uso interno o que pueda estar disponible para
uUsO externo.

L.a evidencia de aprobacion de los responsables de autorizar el contenido del manual de calidad.

Politica y objetivos de calidad

Esta seccion de un manual de calidad debe establecer la politica y los objetivos de calidad de la

organizacion. Es aqui donde se presenta ¢l compromiso de la organizacién hacia la calidad y se delinean

sus objetivos de calidad. Esta seccion también debe describir, como  se hace: del conocimiento y

entendimiento de todos los empleados la politica de calidad ¥ como se implanta y se. mantiene en todos los

niveles. Las declaraciones especificas de la politica de calidad, pueden también ser incluidas bajo los

clementos dcel sistemna concerniente.

40




CAPITULO 111 POCUMENTACION DE LOS
. SISTEMAS DE CALIDAD.

€) Descripcion de la organizacién, r bilidades y autoridad

Esta seccion de un manual de calidad debe proporcionar una descripcion de los mas altos niveles
de la estructura organizacional. Puede incluirse un organigrama que indique la estructura -de las
responsabilidades, niveles de autoridad e interrelaciones. En subsecciones dentro de esta seccion o en un
procedimiento de referencia de un elemento del sistema, se deben proporcionar los detalles de las
responsabilidades, los niveles de autoridad y de jerarquia de aquellas funciones que administran, ejecutan

¥ verifican trabajos que afectan la calidad.

n El del sistema de calidad

Los requisitos para'los el tos de los si de calidad son prbvistos por la familia de normas
mexicanas NMX-CC o por las normas aplicables usadas por la organiucri‘én. Se recomienda que cuando
sea aplicable, la descripcion de los elementos del sistema de calidad esté en una secuencia similar a la de
la norma secleccionada. Es aceptable, otra sccuencia o referencia cruzada, cuando sea apropiado a la

organizacion.

Después de seleccionar la norma apropiada, cada organizacién determinada los elementos del
sistema de calidad que son aplicables y, basados en los requisitos de estos elementos en la norma, la
orpanizacion define como intenta aplicarlos, cumplirlos y controlarlos. En la determinacion del enfoque

mas apropiado para la organizacion se deben considerar aspectos tales como:
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&  La naturaleza del negocio, la fuerza de trabajo y los recursos. : :
@ El énfasis puesto en la documentacion del sistema de calidad y el aseguramiento de ésta.
e Las distinciones hechas entre politicas, procedimientos e instrucciones de trabajo.’
e Los medios seleccionados para el manual. T
E! manual de calidad resultante entonces, reflejara los métodos y medios Gnicos de 1a organizacion
para satisfacer los requisitos establecidos en la norma de calidad sel i .....da v sus le tos del sistema

de calidad. Los métodos y medios por los cuales la organizacion’ hace un compromxso para cu.mphr los
requisitos, deben ser claros a los usuarios del manual. :

111.2 Normas del sistema de calidad. N

La fnahdad de una Norma de Cahdad es establec Ios criterids> 'requisitos' necgsarids para que

un proveedor de servicios demuestre su capamdad al of rgar los mlsmos

A conlnnuacnon se hace mencion de las normas que se pueden T itz para la implerr cion del

sistema de calidad y asi obtener la acreditacién de un Laboratono de pruebas

NMX-EC-17025-1MNC-2000 / ISO/IEC 17oz<-|999 “ Requisitos géhé}ila para Ia:éo;npeiencin de
los laboratorios de ensayo ¥ de calibracién.” Esta nonna mexxcana connene todos los requxsuos que los
laboratorios de ensayo y de calibracién, tienen que cumphr si. desea.n demostrar B que operan un sistema
de calidad, que son técnicamente competentes y’ que.son capaces dc generar resultados !chlCaan!L

validos.

NMNX-Z —055-1996-1MNC * Metrologia — Vocabulario de términos fundamentales y gencrales.™ Esta
Norma Mexicana establece la terminologia general y fundamental que comprende las definiciones de los
diferentes conceptos empleados en la metrologia, con la finalidad de que sean conocidos y aplicados, en

las diferentes disciplinas de la metrologia.
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lacs dac — WV, ‘bul

NMX-Z ~109- 1998-IMNC * Norm.luaclén ¥ actividades ¢ ~Vocs rio General.” Esta .
norma proporcnona termmos generaleq y def‘mcuones concemlemes a’ Ia normah?zmon ¥ actividades

relacionadas.

Auditorias.” |

da las dlrecm para estableccr. plancar. efccluar y ‘documentar auditorias de sistemas de calidad. As:

>enf'car la evuslencm e implantacion . de los elementos de un sistema. de

mismo da las’ dn’cctnces para
calidad ¥ para venfcar‘ la habllldﬂd’ del snslgma pm alcanzar objetivos definidos de calidad.

NMX- CC-7-2-I993 SCFI - / ISO-IOOI 1- 3 * Directrices para auditar sistemas de calndad - Parle 2
n d I‘[programa de Audllorlas. --Esta norma mexicana da las dlrecmces bas:cas para )

dadas en NMX-CC-7-1-1993 - SCEI /1s_o 10011- 1.'

NMX-CC-8-1993 — SCFI - / 1IS0-10011-2 * Criterios de calificacin para auditores de istemas de
calidad.” Esta norma mexlcana establece. las dnrecmces sobre lo ¥

NMX-CC-006/4:1996 IMNC-2000/ ISO 9004/4 1993 s Ad
sistema de calidad. Parte 4: Directrices para el me;oram nlo de Ia calldad ." Esta parte de NMX-CC-

006 da directrices administrativas para la lmplamacxon de un mejorarmento continuo de la calidad dentro

de una organizacion. Lo -

NMN-CC-018:1996 IMNC./ 1SO 10013:1995 “ Directrices para desarroliar manuales de calidad.”

Esta norma mexicana proporciona las directrices para el desarrollo, preparacion y control de los manuales

de calidad adaptados a las necesidades especificas del usuario.
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CAPITULO I\" R o PROPUESTA DEL MANUAL DE
- S o i ASEGURANMIENTO DE LA CALIDAD.

IV.4 - Campo '&é splicacion de la norma mefsc-nvd'zs-IMNc-zooo.

La neccsndad de un s:slerna de cahdad en'un Labcralono de Pruebas es esencial, ya que ¢s uno de

los requisitos para que un Labo lorm ‘de’ pruebas pueda acrcdltarse ante los organismos correspondientes,

¥ esun documemo que respalda Ias lab ores’ que se reahzan en el Laboratono ) s

Esta norma mexicana

e Cubre: aplncando meétodos normallzados. metodos no norm:ulzados y. métodos

s por.e Iaboratono

. Es apllcable a’ todas las  orpanizaciones que efectuan pruebas incluye, por ejerﬁplo. a los
labora(onos de primera, segunda y tercera parte, asi como a los laboratorios donde las pruebas
forman pane de la verificacién (inspeccién) y la certificacion de producto.

e Es aplicable a todos los laboratorios independientemente de la cantidad de personal o. del alcance
de las actividades de pruebas. Cuando un laboratorio no realiza una o mas de las actividades
cubierta por esta norma mexicana, tales como el muestreo y, el disefo/desarrollo de nuevos
métodos, los requisitos de la clausula correspondiente no aplican. ' '

e Es para ser utilizada por los laboratorios en el desarrollo de sus sistemas de calidad, adm}histrativo
y técnico, que gobiernan sus operaciones. Los clientes de los laboratorios,’ Iés  autoridades
reguladoras y los organismos de acreditacion también pueden usarla para conﬁrmnr o reconocer la
competencia de los laboratorios.
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL. MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

1V.2 - Propuesta del Manual de Asegur i de Calidad para un Laboratorio de Pruebas en el

Area Eléctrica — Electrénica de acuerdo a la norma NMX-EC-170251MNC-2000 para cl
tramite de certificacion de productos.

Esta norma divide los requisitos que deben de ser cumplidos en dos categorias:

Requisi Administrativos.- Tienen que ver con todas aquellas actividades 'de . caracter
preventivo que deben realizarse para tener una administracion confiable.

Requlsntos técnicos.- En esta parte se descnben todas las pohtlcas v

productos del area: Eléctrica — Ele;:uéhiéa
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Aseguramiento de Calidad del Laboratorio | Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. |
de Prucbas: Reviso: Aprobo:
Revision: No 1 Fecha: 14-Enc-03 Seccion: | Pagina:. de :
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SECCION 1 INTRODUCCION

Este Manual de Requisitos Generales Para la Competencia Técnica del Laboratorio de Pruebas, ha
sido preparada con base en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 v su equivalente ISO/IEC 17025:1999.
Contiene todos los requisitos que se deben cumplir como iabdx;atorio de pruebas para demostrar que se
opera con un sistema. de calidad, y que técnicamente es competcme y capaz de generar resuhados
técnicamente validos. La clausula 4 espectha los req isitos. par_ una ‘'sélida administracién. La clausula 5

especifica los requisitos sobre la compctcnma tecmca pam el npo de’ prueba que realiza el laboratorio.
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SECCION 11 OBJETIVO

Este manual describe el Sistema de Calidad del Laboratorio de Pruebas, su objetivo es normar
todas las actividades relacionadas con la calidad de la operacion y servicios que ofrece y facilitar la
integracion de los elementos necesarios que conforman el Sistema de Calidad como un apoyvo a la

satisfaccion del Cliente..
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Aseguramiento de Calidad del Laboratorio { Manual del Sistema de Aseguramicnto de la Calidad. l
de Pruebas: Reviso: Aprobo:
H
Revision: No 1 Fecha: 14-Ene-03 Seccion: 11l Términos | Pagina:. de .
y Definiciones ! Forma N©: -
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SECCION 1l TERMINOS Y DEFINICIONES

Para los fines de este documento se aplican las definiciones relevanies que estan contenidas en la
NMX-Z-109-1992, NMX-CC-9000-IMNC-2000, v NMX-Z-055-1996-IMNC, junto con otras definiciones

aplicables para los propositos de este manual.

“ema”. Forma abreviada de la Entidad Mexicana de Acrcditacic’m
Prucbha (Ensayo). Operacién técnica que consi en la determi ion de una o varias caracteristicas

de un producto, proceso o servicio, de acuerdo a un procedlmlemo especxf' cado.
Nota: En el espailol mexicano se utiliza el término prueba(s) en lugar de ensayo,

manual se utilizara el término prueba(s).

Método de prueba. Procedimiento tccmco espectfcado para la reahzac

prucbas de intercomparacion.

Si de Acreditacion de Inboratonus. Sistema que nene su: proplas

operacion para llevar a cabo la Acreditacién de un Iaboratono a grado of'cml
Laboratorio acreditado. Laboratorio de Pruebas - al que se le ha otor;,ado cl Acmd:tncxon
Cotizacion. Confirmacion documental del costo de un servicio de prueba, que se puede sustituir

por una lista de precios cuando ésta exista.
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CAPITULO IV

PROPUESTA DEL MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

{ Aseguramiento de Calidad del Laboratorio

|

de Pruebas:

Manuatl del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. :
Reviso: Aprobo:

1

Revision: No L

s Fecha: 14-Ene-03 Seccion: 1V Control v
Distribucién

Pagina:. de '
Forna N°: ¢

SECCION IV

IV.1 Distribucién interna,

CONTROL Y DISTRIBUCION

TES

IS CON
FALLA

DE ORIGEN

Se deben distribuir entre ¢l personal del Laboratorio de Pruebas copias de este manual. La Tabla |

muestra la distribucion.

TABLA 1. DISTRIBUCION INTERNA.

Clave de copia

Ubicacion

Original Gerencia Administrativa/Aseguramiento de la Calidad
01 Gerencia General
02 Jefe del Laboratorio
.03 Entidad Mexicana de Acreditacion, a.c. .

IV.2 Distribucién externa.

Una copia de este Manual puede ser proporcionada a aquellos

distribucion externa esta sujeta a la aprobacion del Gerente General. Las

clientes que lo requieran. La

copias se identifican como no

controladas y se tiene un listado intermo en el que se registra a quién se entregaron dichas copias, cuando y
qué version, y no esta sujeta a su actualizacion. En caso de requerirse copias para distribucién externa que

estén sujetas a actualizacion, serian identificadas como controladas, y el

responsable de la baja del documento obsoleto.

depositario (destinatario) sera

Ninguna parte de este manual debe ser fotocopiada o reproducida de otra manera sin autorizacion

previa del Gerente General,
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IV.3 Control del manual

El Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad es responsable de la elaboracion,

mantenimiento y actualizacion de este manual.

La Gerencia General del Laboratorio de Pruebas, es responsable de la revision y aprobacion de este

manual.

Todos los poseedores de una copxa dcl manual son rcsponsablcs de mformar por escrito al Gerente
Administrativo/Aseguramiento de'la Ca]ldad cuando un cambxo en sus acuwdades requlerc de un cambio
al manual. indicando las razones de la peumén y a qué ﬂmctoncs afecta el camblo solicitado. El Gcreme
Administrativo/Aseguramiento de la Cahdad coord.ma la preparacmn de un borrador de la(s) pagma(s) que

incorporan las modificaciones requendas. EI borrador se cu'cula Jumo o”,,una solicitud de cambio de

documento, para la firma de vahdacncn' de aquellos responsable ,‘de las funcmnes que pudieran ser

afectadas por los cambios, scgun lo mdlcado por el <ohc1tame dcl camblo ¥ confirmado por el Gerente

Admmmtmnvo/A;ugurann:nlo de la Cdllddd qulen pucdr., mclt.ur algunos ol:ros

Una vez realizado . esto y' solucnonada cualqmcr cnrcunstancna que se - suscite, el  Gerente
Administrativo/Aseguramiento de la Cahdad confirma y prepara la version final del documento.

El Registro de Revision del Manual se actualiza para mostrar la fecha y 1a razén para el cambio. El
Registro de Revision actualizado y la (s) nueva (s) pagina(s) se circulan con la Solicitud de Cambio de
Documentos a la Gerencia General para su aprobacion final.




CAPITULO 1V

PROPUESTA DEL MANUAL. DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio

de Pruebas:

Reviso:

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.
Aprobo:

!

Revision: No 1

Fecha: 14-Ene-03

Distribucion

Seccion: 1V Controt y

Pagina:.___dec i
Forma N°: ;
Rev, 1

Enseguida de su aprobacion, el Gerente Administrativo/Asepuramiento de la Calidad coordina la

distribucion de copias de los cambios a los poseedores del manual, con las instrucciones necesarias. A

través de su personal coordina la actualizaciéon de las copias del manual en circulacion, la destruccion de

las paginas obsoletas y la actualizacién del registro de revision de la misma.

1V.4 Registro de revision.

Reviso Fecha Seccidn Contenido Rev. | Pag. Descripcién y razon
de cambio
Gerente | Ene. 03 1 Introduccion. o1 Nuevo
Gerente { Ene. 03 11 Objetivo. 01 Nuevo
Gerente |{Ene. 03 111 Teérminos v definiciones. 01 Nuevo
Gerente | Ene. 03 v Control v distribucion. 01 Nuevo
Gerente | Ene. 03 ot Organizacion . o1 Nucvo
Gerente {Ene. 03 02 Sistema de Calidad. 01 Nuevo
Gerente | Ene. 03 03 Control de Documentos. (o3} Nucvo
Gerente | Ene. 03 04 Revisiéon de Solicitudes, Ofertas 01 Nuevo
v Contratos.
Gerente | Ene. 03 035 Subcontratacion de Prucbas. (]} Nuevo
Gerente | Ene. 03 06 Compras de Servicios ¥ o1 Nuevo
Suministros.
Gerente | Ene. 03 07 Servicio al Chiente. o1 Nuevo
Geerente |Enc 03 08 Quejas. "ol Nuevo
Gerente_| Ene. 03 09 Control del Trabajo de Pruebas. 01 Nuevo
Gerente | Gne. 03 10711 Acciones Correctivas/Acciones{ 01 Nuevo
Preventivas.
Gerente | Ene. 03 12 Control de Registros. [e] ] Nuevo
Gerente | Ene. 03 13 Auditorias Internas de Calidad. 01 Nuevo
Gerente | Ene. 03 14 Revision de la Direccion. 01 Nuevo
Gerente | Ene. 03 15 Capacitacion. 01 Nuevo
Gerente | Ene. 03 16 Instalacion v Condiciones{ 01 Nuevo
Ambientales.




CAPITULO IV

PROPUESTA DEL MANUAL DE

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Ascguramiento de Calidad del Laboratorio

de Prucbas:

Reviso:

Manual del Sistema de Ascguramicnto de la Calidad. ]

Aprobd:

Revision: No 1

Fecha: 14-Ene-03

Seccion: IV Control ¥
Distribucion

Pagina:. de ;

Forma N !

Rev. 1 P
Gerente |Ene. 03 17 Meétodos de Prueba. [} ] Nuevo
Gerente |Ene. 03 18 Equipo. 01 Nuevo
Gerente | Ene. 03 19 Cilculo de Incertidumbre en las| 01 Nuevo
Mediciones. .
Gerente | Ene. 03 20 Muestreo 01 Nucvo
Gerente {Enc. 03 21 Manejo de los Elementos de 01 Nuevo
Prueba v Calibracidn.
- Aseguramiento de Calidad de| 01 Nuevo
crente | E 22
Gerente | Ene. 03 - los Resultados de las Prucba.
Gerente | Ene. 03 23 Informe de los Resultados de| 01 Nuevo
Prueba.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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rAsegummiemo de Calidad del Laboratorio | Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. :
{de Pruebas: Reviso: Aprobo:
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SECCION 01 ORGANIZACION

TECIS CON
1. PROPOSITO. FALL.A DE ORIGEN

El objetivo de esta seccion de organizacién, es el de definir la estructura organizacional del laboratorio
dec pruebas: v definir las descripciones y perfiles de Puestos del personal del laboratorio de Pruebas.

2. ALCANCE.
Este documento involpér? a todo ¢l personal que participa en el laboratorio de pﬁ:bas.

3. RESPONSABLE‘S‘/‘R‘ESFONSABILIDADES.

El Gerente Admlnlstmnvo/Ascguramlenlo de la Calidad es el responsable de la ‘preparacién de las
Descripciones y Perﬁlcs de’ Puestos y para cumplir los lmeamtcnlos eslablecndos en  la organizacion
involucra a todos los que participan en la operacion del laboratorio de pruebas
4.7  ACCIONES Y METODOS.

4.1 Responsabitlidad Legal.

En este inciso anotarmos el nombre del laboratorio con su razon social, el RFC que le corresponde v la

direccion completa.
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4.2 Objetivo det Laboratorio de Pruebas.

Proporcionar servicio de pruebas con calidad y eficiencia asegurando que estas se realicen con la

Imparcialidad, Independencia_c Integridad con apego a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 vigente y

de acuerdo con los métodos establecidos v 10s requisitos de los clientes.
b ol ol
TT.°IS CON

4.3  Campo de Accién del Laboratorio de Pmeba%iyv' FALLA DE ORI GEN

L.a operacién del Laboratorio de Pruebas, se basa pnnmpa]meme en el presente Manual de Calidad,
el cual a su vez cumple con los requerimientos esmblecxdos en'la Norma Mexicana NMX-EC-17025-
IMNC-2000 y su equivalente ISO/IEC 17025.1999, ha sxdo ‘establecida a efecto de cumplir con los
criterios minimos especificados en ella y satisf;acen\io equ|snos del cliente, y de la Entidad Mexicana de

Acreditacion “ema™ autoridad reguladora que proporciona el reconocimiento (la acreditacién).

4.4 Organigrama:del Laborétg :
La estrucwra orgamzaclonal del Laboralono de Pruebas, asegura una superws:on cu:dadosa de

todas las operaciones tecmcas que se realizan, asi como una evaluacnon de. Ios resultados de pruebas.
permitiendo ademias, que cada persona esté completamente enterada de su drea de responsablhdad
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FIGURA 1

ORGANIGRAMA GENERAL

. l Gerente General l

Gte. Administrativo/

Aseguramicnto de la Calidad/

™ Representante Autorizado "
Auxiliar del Secretaria
Aseguramiento de Calidad 1

Auxihar del
aseguramiento de Calidad.

Jefe del
Laboratorio
Signatario
Autorizado

Técnico de Tecnico de
Pruebas Prucbas

Técnico de Prucbas

Técnico de
Pruebas

Teécnico de Pruebas

I

Auxiliar del Técnico de Prucbas

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN 56
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El Laboratorio de Pruebas, cuenta con instalaciones, equipo, personal técnico y procedimientos de

calidad, para afrontar con capacidad, objetividad y profesionalismo los requerimientos de nuestros clientes

¥ los propios del Laboratorio de Pruebas. ——
: TEZIC CON
En la figura 1 se muestra el organigrama del laboratorio de pruebas. FALL, DE ORIGEN

La organimcién ést:-'l ‘esuvuctwada,de tnl fgrma que perrnite. que los 6bjen’vos de calidad sean logrados

por:
Aquellos que tlenen la responsablhdad dxrecta de realizar el trabajo

Aquellos que no uenen la responsablhdad directa de realizar el trabajo, pero si de supervisarlo.

El Laboratorio d‘ef’P'rutk:bas inistrativo/Aseguramiento - de la
Calidad, que reporta dlrectame

Adminisu*ativa/Agguramiénlo

io que reporta a la. Gerencia

ali mh",diréclamenlc al Jefe del
Laboratorio v auxiliares de'Técnicos dé,Prﬁéba

Secretaria ¥y Auxiliares del Megmniemo de la Calidad

NOTA: Cuando sea empleado personal técnico adlmonal Y personal de sopone el 0 onuatado. el

laboratorio debe asegurar que dicho personal sea competente y superv:sado que traba_) de’ .con rrmdad con

el sistema de calidad del Laboratorio de Pruebas .

4.5 Descripciones y perfiles de puestos.

La Descripcién y Perfil de Puesto se prepararan para cada puesto diferente dentro del Laboratorio

de Pruebas cumpliendo con la politica aplicable de esta seccion de “*Organizacion™.
57




CAPITULO 1V PROPUESTA DEL MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

t Aseguramiento de Calidad del Laboratorio | Manual del Sistema de Ascguramiento de la Calidad.

| de Prucbas: Reviso: Aprobao:

{ Revision: No 1 : Fecha: 14-Ene-03 Seccién: 01 Pagina:. de

! ] Organizacién Forma N°: !

' Rev. 1.

El Gerente Administrativo/Ascguramiento de la Calidad formulara la Descripeion y Perfil de

Puestos.

La descripcion y Perfil de Pucstos tendria los siguientes campos:

Nombre del Puesto:
Reporta a:
A) Propasito General.
13) Finalidad.
C) Naturaleza v alcancc

D) Puestos con los que se coordma

E) Rclaciones internas mas frecuentes
F) Conocimientos:

G) Funciones.

H) Relaciones Externas mas frecuentes.’

NOMBRE DEL PUESTO: GER‘E,NTI-; - B \ ISTRATIVO/ASEGURAMIENTO DE LA
REPORTA A:

A) Propésito general. .

Dirigir ¥ coordinar las operaciones del laboratorio de pruebas, incluyendo ventas de servicios de
pruchas mercadotecnia, técnicas y administracion. Ademas operar, mantener ¥ administrar el Sistema de
Aseguramiento de la Calidad del laboratorio siguiendo los linecamiento y politicas generales descritas en
este Manuai del Sistema de Ascguramiento de la Calidad.
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B) Finalidad.
Vigilar que el nivel de calidad de las pruebas realizadas a equipos sea siempre la misma. Lograr
que el laboratorio sea acreditado, para realizar pruebas del NOM, por parte de la “ema™ y mantener

vigente la Acreditacién durante el tiempo que sea necesario.

C) n\amrnlm v -Icancc.

El ntular del puesto repon dxrecmmeme al: Gereme Genera os resullados oblemdos en la

apli ion  del Sistema de ‘A’ 22 o'de la Calidad del laboratono de prueba:

s auxiliado por un-Jefe del aborat‘oylr-‘ibri;.lroys Técnicos de

capacitacion, de veri

Con los Técnicos de prucbas, para la realizacion de prucbas, identificacién de normas v

procedimientos.

TESIS CON
ALLA DE ORIGEN
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Conocimientos.,
Para desempenar el puesto en forma adecuada., se requiere que el titular del mismo tenga

conocimiento de:

G)

* 6 o o

® & & 0 o o

Licenciatura en una Ingenieria Industrial.
Adm’inislraci»én de personal. T.. Siw O".‘I
Elaboracion de manuales de calidad. ' FALLA DE ORluE N

Uso de normas nacionales v extranjeras.
Sistemas de Calxdad en Eeneml.
Expenencna minima de dos afios desempeﬂando un puesto similar..

Funciones.
las siguientes:

B

Entre las funciones que d

Elaborar, establecer y editar el Manﬁal del Sistcma de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio.

Implantar, mantener y admxmstrar el Slstema de Calidad.

Elaborar y llevar a cabo programas de capacnamén para el personal del laboratono. B
'de funcionamiento

Elaborar, implantar y hacer cumplxr los proccdnmlemos asi como lo mstru

del laboratorio.

Supervisar el correcto archwo de los informes y reglstros de’ pruebas’
Verificacién del cumplimiento de los programas de calibracion y mamenumemo de los equipos del
laboratorio. 3

Controlar v actualizar las normas nacionales y extranjeras que regulan las pruebas de los productos

que se prueban en ¢l laboratorio.
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3 Supervisar y Coordinar la programacion de las pruebas a realizarse considerando prioridades,

personal y tiempo de prueba.

. Administrar y controlar que el laboratorio funcione adecuadamente.

. Realizar tramites para el Acreditacién del laboratorio ante la “ema™, asi como para su revalidacion.

. Supervisar la recepcion y el control de las muestras a probarse.

. Asignar el numero de folio a las muestras l’CClbldaS :n el control corrcspondlcnle

. Supervisar los formatos o bitiacoras de pruebas de laboratorlo f 2

. Verificar el buen contro! de la emxsnon de los informes 'd pruebas v de los resultados obtenidos
durante la realizacién de las pruebas 54 s . :

. Supcmsar y revisar los trabajos, formatos ‘de:prueba o itacoras e informe de pruebas elaborados
por los Técnicos de Pruebas: " g el -

. Elaborar la correcta facturacion de’los informes’ de plfvl'rl‘erbagi asi,coniq llevar el correcto archivo de
estas. o W ) - - ¥ R
Elaborar mensualmeme un concen ado dc pruebas rea]lzadas durame ese penodo
Supervisara el ﬁcg\umlemo cxones corrécnvas acordadas para la resolucnén de deficiencias
internas o de productos prob: laboratono.

H) Relaciones cxlemhs f

Con labora!ono e ion : deverificaciéon de calibracion de instrumentos o

equipo de medicion o prue ay: para la real xzacwn de pruebas de intercomparacién de resultados.

Con la “ema™ para la Acreditacién y revalidacién ademas colaborar en las evaluaciones de otros

TESIS CON
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NOMBRE DEL PUESTO: JEFE DEL LABORATORIO.

REPORTA A: GERENTE ADMINISTRATIVO/ ASEGURAMIENTO DE LA

CALIDAD.

A) Propésito genernl. g
Contribuir, medlame la reahzacnon de pruebas a matenal ¥ equlpo dz. cheme< externos  que

soliciten el scrvu:xo de prucbas P el tramite de ccmﬁcacuén dc produclo

B) Finatlidad.
Dar el soporte de P

TESIS CON

arios de nuestro laboratorio.

FALLA DE ORIGEN

Para cumphir c el ﬁtqlar':hace;uso de los instrumentos © equipos e instalaciones del
laboratorio de prueb ) "' L )

Aplica procedimi de prueba normahzados en base a _normas nacionales y- extranjeras, NOM,
NMX, ANCE, NYCE UL lEC ’NSI ‘etc., asi como a instructivos del laboratorio.

D) Puestos con los que se coordina,

Gerente General, Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad, Técnicos de pruebas.
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E) Relaciones internas mas frecuentes.
Con el Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad, para saber que productos van a ser

probados 3 que pruebas se las van a realizar.
Entre Técnicos de Pruebas, para coordinar el uso de algun equipo especial para realizar pruebas, ¥

sea utilizado en forma indistinta en el laboratorio.

F) Conocimientos. . 3
Para descnipéhar el. puesto en- forma -adecuada, se requiere que el titular del mismo tenga

conocimicnto de:

¢ Interpretacion de diagramas eléctricos electrénicos.

¢ Operacion de instrumentos y equipo de medicion. TESIS CON

e Conocimientos de electricidad y/o electronica en general. FALLSG DE ORIGEN

¢ Interpretacion y aplicacion de normas y procedimientos.

¢ Estudios a nivel licenciatura en el campo de eléctrica o electrénica.

¢ Se requiere una experiencia minima de un afo desempenando un puesto similar.

¢ Conocimiento relevante de la tecnologia usada en la fabricacion de los productos, materiales,
articulos etc., probados, o la forma en que estos son empleados o pretendan usarse y los defectos o
degradaciones que puedan ocurrir durante el servicio en su aplicacion.

¢ Entendimiento del significado de desviaciones encontradas respecto al uso normal de los articulos

materiales, productos, etc., concemidos.
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G) Funciones.

& Supervisar pruebas en general, asignadas por el Gerente de Aseguramiento de la Calidad, de
acucrdo al programa dc prucbas y procedimicntos.

o Supervisar la correcta recepcion y almacenamiento de las muestras de los productos para
realizarles las pruebas de acuerdo a procedimientos.
Supervisar el registro de los resultados de las pruebas que se realizan.
Asegurar que se almacenen en forma correcta las muestras que estin sin probar y las que ya estan
probadas, de manera separada. T y ‘

& Supervisar los informes de prueba elaborados por los técnicos.
Comprobar que todos los instrumentos y equipo estén verificados de callbracubn y mantenimiento
preventivo, mediante una etiqueta. '

& Verificar que se preparen y acondicionen adecuadamente las muestras cuando se requiera

e La implementaciéon de Iqs‘Méto'cios‘def Piueba asignados.

H) Relaciones externas frecuentes.
Con los Laboratorios externos para la elaboracion de pruebas de intercomparacion de resultados.

NOMBRE DEL PUESTO: i TIZCNICO DE PRUEBAS.
REPORTA A: s : JEFE DEL LABORATORIO.
A) Propésito general.

Contribuir, mediante la realizacion dc prucbas a material v equipo de clientes externos que

soliciten el servicio de prucbas para el tramite de certiticacion de productos.
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) Finalidad.

Dar el soporte de prucbas necesario a los usuarios de nuestro laboratorio.

C) Naturaleza y alcance.
El titular de! puesto reporta directamente al Jefe del Laboratorio los resultados obtenidos en las

prucbas que realiza.

Para cumpllr con' su fum:lon el titular hacc uso ‘de los merumentos o equlpos e instalaciones del

laboratorio de prucbas

NMX, ANCE, NYCE, UL

D) Puestos con los que se ¢

Gerente Adminisn‘ativok)\s to Vd'e la Calidad y Jefe del Labé;'atoﬁo.. s

E) Reclaciones internas mas fA cu nles RIS 3 .
Con el Jefe del Laboraton para saber que productos van a ser probados ¥ que pruebas se les van a

realizar,

Entre Técnicos Laboratoristas |y signatarios, para coordinar €l uso de algin equipo especial para

rcalizar prucbas, y sea utilizado en forma indistinta en el laboratorio.

TESIS CO»
FALLA DE ORIGEN
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F) Conocimientos.

Para desempeiiar el puesto en forma adecuada, se requiere que el titular del mismo tenga

conocimiento de:

G)

® ¢ 0 ¢ 0 0 o

Interpretaciéon de diagramas eléctricos electrénicos.

Operacion de instrumentos y equipo de medicién.

Conocimientos de electronica o electricidad en general

Interpretacion y aplicacién de normas y procedm'uentos., .

Estudios a nivel licenciatura en el campo de clccmca electrémca L -

Se requicere una experiencia minima de un aﬂo desempeﬂando un puesto sumlar

Conocimiento relevante de la tccnologla usada en’ -1 fabncacxon de los . productos, materiales,

articulos etc., probados, o 1a forma en quc estos son cmpleados o prelendan usarse y' los defeclos o

degradaciones que puedan ocurrir. durante el servi en su aphcac'v'n g
Entendimiento. del ﬂgmﬁcado de deswacnones encontradas re:pecxo a] uso normal de Ios articulos

materiales, productos‘ etc., conccmldos

Funciones. . : AT : S .
Realizar pruebas en general, asignadas por:el 1 de]ly 'Labrorz'non‘o, de aéu:rao al programa de
pruebas y procedimientos. e ' ’
Recibir las muestras asxgnadas por el Jefe'de Laboratorio para realizarles las pruebas de acuerdo a
procedimientos. -

Registrar en el informe de pruebas / borrador los resultados de las pruebas que se realizan.

Elaborar correctamente el informe de pruebas/borrador correspondiente a cada muestra ya

TESIS CON 66

probada.

FALLA DE ORIGEN
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¢ Almacenar en forma correcta las muestras que estan sin probar y las que ya estan probadas, de
manera separada.

e Comprobar que todos los instrumentos y equipo estén verificados de calibraciéon y mantenimiento
preventivo, mediante una etiqueta.

¢ Preparar y acondicionar muestras y - cuando se requiera efectuar intercomparacién de resuitados.

H) Relaciones externas frecuentes. :
Ninguna. : ' TUSIS CON
s, REFERENCIAS. FM"LA DE ORIGEN
Esta seccién esta basada en 1a fn:onzta M-Ec-1702§-xyyg-éood. ’
6. REGISTROS. ‘ | |

Descripcidn y perfil de puestos con sus firmas correspondientes.
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SECCION 02 SISTEMA DE CALIDAD

TESIS CON
1.  PROPOSITO. FALLA DE ORIGEN

Establecer los puntos de verificacién a lo largo de todo el proceso del servicio de prucbas para

asegurar la calidad de los resultados emitidos por el Laboratorio.

2. ALCANCE.

olmcas sxslemas, programas, procedimientos e

Este procedimiento cubre la documentacion,:
instrucciones necesarias para asegurar la calidad en el Iaboratono de pruebas

3. RESPONSABLESMESPONSABILIDADES.

El Gerente Admmlsn'atlvo/Aseguramwnto de la Cahdad es responsable del contenido de este
procedimiento documentado v de ascgurarse que es lmplamado L .

Es responsabilidad de'todo mnembro de la orgamzacxén. que elabora y/o revisa la documentacnon
correspondiente al Sistema de Calldad apllcar este procedlmxento

4 ACCIONES ¥ METODOS. -

Para llevar a cabo las practicas de calidad en el Laboratorio de Pruebas, se describe a continuacion
la estructura del Plan de Calidad.
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PLAN DE CALIDAD PROCED REV No| HO3A
No 1 DES
LOGOTIPO OBIJETIVO DEL PLAN FECHA EMITIDO POR
DE LA EMISION
EMPRESA Establecer las practicas de cahdad X
los recursos y la secuencia de las AUTORIZO
actividades generales que sec|FECHA
requieren en el laboratono de{ REVISION

pruebas durante la prestacion de
SUus servicios
CLASE DE SUPERVISION

Supervision en operacion
C

CLAVE CLAVE- RESPONSABLE:
Supervision visual 1} Teécmico de laboratorio
2) Jefe del Jaboratono
3) Gerentede A delaC.

Revision documental
B)

RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION.

directamente en el
laboratorio con su
muestra

NO SECUENCIA DE |CLASE DE REQUISITOS DE CONTROL DOC.
ACTIVIDADES |SUPERVISION
1 Ei clhiente solicita|B) 23) Ver seccion 04 INTERNO
por  escrito  los El Jefe del laboratorio verifica que el cliente realice por escrito su
servicios de sohicitud de servicio de prucbas, mediante una carna en papel
prucbas o se membretado de la empresa sol correspond:
presenta Dicha sol d debera como lo sigui

i) Nombre de la empresa o persona fisica que requicm el
Servicio

it} Identificacion de la prueba requerida, definiendo conforme a
que Norma se debera efectuar dicha prueba

iii) Datos generales del producto : Nombre, marca. modelo, No.
de serie, capacidad. etc. Incluyendo la etiqueta prototipo cuando
aplique. ¥ la carta de custodia, para que sea firmada y sellada por
el Laboratorio

En caso de que el chiente se presente con la muestra directamente
al laboratorio el Jefe del laboratorio se encargam de verificar
fisicamente lo deserito en los 1nc1sos 1.a1,1i) y ¢l chente debera
Hlenar el formato de entrada

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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Supervision en operacion
C

CLAVE CLAVE: RESPONSABLE:
Supervisién visual 3) Técnico de laboratorio
3) Jefe del laboratorio
Revisién documental 3) Gerentede A . delaC.

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio | Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. |
de Pruebas: Reviso: Aprobé: |
t !
Revision: No 1 Fecha: 14-Ene-03 Seccioén: 02 Sistema Pagina de___
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PLAN DE CALIDAD PROCED REV.No HOJA
No 2DE S
LOGOTIPO OBIETIVO DEL PLAN FECHA EMITIDO POR
DE LA EMISION
EMPRESA Establecer las practicas de calidad )
los recursos y la secuencia de las ‘| AUTORIZO
actividades generales que se| FECHA
requieren en el laboratorio de| REVISION.
pruebas durante la presiacion de
Sus servicios
CLASE DE SUPERVISION. RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION:

NO. SECUENCIA DE | CLASE DE REQUISITOS DE CONTROL DOC.
ACTIVIDADES | SUPERVISION
2 Respuesta del B) 2.3) Ver seccion 04, INTERNO
laboratoric a la El Jefe del lab i0 debera i al cli la
solicitud del cliente factibilidad de dar el servicio
a) Para la aceptacion de un servicio se entregara al cliente la
fista de precios v la copia ) formato de entrada, indicando
el tiempo requendo para la realizacion del servicio. la
fecha programada para efectuar el servicio y los requisitos
complementarios, como son informacion técnica v la
forma de pago
b) Cuando no sc pueda cfectuar el servicio de pruebas,
se deberda comunicar al cliente por escrito, exphicando los N
motivos
E) Reyistro el A, B) 3)2) Ver seccion 04 INTERNO
identificacion de las El responsable de recibir 1a muestra debera registrar en la
muestras recibidas del 10 ¢l No vo de R de
Muestras e idenuficar plenamente la muestira con una etiquetd
debidamente elaborada
Debera cerciorarse que la etiqueta esté colocada en un lugar
visible de la muestm y que su adhesion sea tal que no se
desprenda al efectuar las pruebas
La mucstra debera ser colocada en la seccidn o arca pars
proceso
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PLAN DE CALIDAD PROCED REV.No| HOJA
No 3IDES
LOGOTIPO OBJETIVO DEL PLAN FECHA EMITIDO POR:
DE LA EMISION-
EMPRESA Establecer las practicas de calidad. X
s tos recursos y la secuencia de las AUTORIZO
actividades generales que se{FECHA
requieren en el labomatorio dej REVISION
pruebas durante la prestacion de
SUS Servicios
CLASE DE SUPERVISION: RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION:
CLAVE CLAVE: RESPONSABLE:
Supervision visual S) Técnico de labormatorio
A) 6) Jefe del laboratorio
Revision documental 3) Gerentede A.delaC.

Supervisién en operacion
C

NO SECUENCIA DE CLASE . DE REQUISITOS DE CONTROL DOC.
ACTIVIDADES SUPERVISION
4 Asignacion de A.B) 1.2) Ver seccion 04, INTERNO
Ordenes de Trabajo El Jefe del lab io asi aaun Té del lab. io
(OT) y supervision de en particular la realizacion de la O.T. y verificara que este la
las actividades ecjecute hasta su (crmmacuon conforme a! numero
o de su « . el cual debera registrarse
previamente en la b-mcom del Labomlono
s Realizacionde la Q1" | A. B) El Tecnico del 10 d la O.T. conforme | INTERNO
al folio o de te do las pruebas
correspondientes de acuerdo a la Norma de referencia v
meétodos de pruebas aplicables
6 Registros de los datos | B) 1.2) Ver formatos y Normas INTERNO
obtenidos de las El del lab. 10 reg los datos obtenidos de las
pruebas realizadas pruebas efectuadas en los formatos de prueba‘borrador
normalizados pam ul efeclo
Los datos ob ser dos con tinta azul ¥ si
se tienen errores en la escntura se debera tachar colocando la
firma en la ennuenda
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Aseguramiento de

de Pruebas:

Calidad del Laboratorio

Reviso:

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. \
Aprobo:

Revision: No 1

Fecha: 14-Eng-03

Seccion: 02 Sistema
de Calidad

Pagina:.
Forma N°:

PLAN DE CALIDAD

REV.No| HOJA

4 DE S
LOGOTIPO OBIETIVO DEL PLAN FECHA EMITIDO POR:
DE LA EMISION
EMPRESA Establecer las practicas de calidad )
los recursos y la secuencia de las AUTORIZO
actividades gencrales que se|FECHA
en el L io de| REVISION: .
pruebas durante la prestacion de
SuUS Servicios.
CLASE DE SUPERVISION RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION:
CLAVE CLAVE: RESPONSABLE:
Supervisién visual 7) Técnico de laboratorio
A) 8) Jefe del laboratorio
Revision documental 3) Gerentede A.dela C.
Supervision en operacion
<)
NO. SECUENCIA DE CLASE REQUISITOS DE CONTROL DOC.
ACTIVIDADE. SUPERVISION
7 Elaboracion del | B) 1.2 Ver seccion 23 INTERNO
Informe de Resultados
de Pruebas El capturista / 1a elab el inf de pruebas en
Ia compumdora conforme a la seccion 23 “Elaboracion de
de R Asi pasara el 1 del
informe y el formato de datos al Jefe de Laboratorio
{signatano autorizado) o cualquier otro signatano autorizado
que no haya intervenido en la prueba para su revision y
aprobacién
Se debera mamener el archivo del informe en la
yend bajo la supervision del Jefe del
laboratorio
8 Revisién, aprobacion| B) 2) Ver seccion 23 INTERNO
¥ registro del informe El Jefe de! lab 10 © 105 autonzados, deberan
de  Resultados  de tevisar v firmar ¢l Informe de Resultados de Prucbas
Pruebas Original onginal. sellando fa pnmera v ultima hoja de dicho informe
de Resultados
9 Archivo del mforme A, B) .2 Ver seccion 23 INTERNO

de Pruebas

El Jefe de Laboratono u owa persona asignada archivaran los
informes de prueba para control intermno de laboratorio
(borradores) en orden consecutivo y en sus carpetas
correspondientes una vez que el Jefe de labomtorio haya

revisado los onginales




PROPUESTA DEL MANUAL DE

CAPITULO IV
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.
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PLAN DE CALIDAD PROCED. REV.Noi{ HOJA
No SDES
LOGOTIPO OBJETIVO DEL. PLAN FECHA EMITIDO POR:
DE LA EMISION
EMPRESA Esmblecer las pracuicas de calidad .
los recursos v la secuencia de las AUTORIZO
actividades generales que se|FECHA
requieren en el laboratono de| REVISION-
pruebas durante la prestacion de
SUS SEIVICIOS
CLASE DE SUPERVISION RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION:

CLAVE CLAVE: RESPONSABLE:
Supervision visual 9) Técnico de laboratorio
10) Jefe del laboratorio
Revision documcntal 3) Gerenwedc A declaC.

Supervision en operaciéon
C

SECUENCI1A DE CLASE DE REQUISITOS DE CONTROL DOC.
ACTIVIDADES SUPERVISION
10 Pago de los servicios | AL B.C) 12.3) Ver seccion 22 INTERNO
de pruebas, recepcion El responsable de atender la recepcion de prucbas
de muestras y de la (Secrewana), debera verificar que el cliente haya realizado su
informacion écnica pago correspondiente por el servicio solicitado, verificando
requerida. que dicho pago haya sido conforme a la lista de precios vy
habiendo entregado la documentacion técnica requerida
11 Notificacion det} Cy 2) El Jefe del laboratono mformara al Cliente que su Informe | INTERNO
Informe de Resultados de Resultados de Pruebas esta listo y que puede pasar a
de Pruebas al Chente recogerlo asi como wmbién la muestm probada, solicitando
su firma de recibido v conformidad
12 Entrega del  Informe| A B) 1.2.3) El Jefe dei laboratono debera entregar e} onginal y copia del | INTERNO
de Resultados de informe de Resuliados de Prueba al Chente.
Prucba
13 Entrega de! Informe| A, B) 2.3) El Clhiente recogera e! onginal y copia del Informe de INTERNO
de Resultados de Resultados de Prucbas correspondicnte directamente en el
Pruebas y muestras al laboratorio, asi como la muestra para 1o cual debera firmar
chente de recibido en el forma de entrepa de muestras
haalaa il R
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s, REFERENCLAS,

Esta seccion esta basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.
6. REGISTROS.

Forma: Asignacién de Numeros de Reporte.

Forma: Identificacién para Producxos‘eh Prueba.
Forma: Forma de entrega de muestras. :

Forma: Requirimientos del Chcnte/Recxbo de Muesn‘as
Forma: Lista de precios.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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SECCION 03 CONTROL DE DOCUMENTOS
1. PROPOSITO.

Esta seccion tiene como PROPOSITO., el definir la forma de control de los documentos relacionados

con el funcionamiento del Laboratorio de Pruebas.

2. ALCANCE. "

Este prdéédimiemé involucra el control de los documentos que se indican a continuacién:

Informes Finales (para llenado)
Procedimientos/Manual de calidad
Normas Oficiales
Docuimentacion acerca del Personal (Curriculum)
~
TTeTS CON

Manuales de Instrumentacion
~ALLA DE ORIGEN-

Certificados ¢ Informes de Calibracién
Meétodos de Prueba

® 6 0 ¢ o o o

3. RESPONSABLES/RESPONSABILIDADES,

Todas las personas involucradas en llevar un control de documentos, mencionados anteriormente,

seran responsables de llevarlo de acuerdo a este procedimiento.
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4. ACCIONES Y METODOS.

Para cada uno de los tipos de documentos citados anteriormente, debera existir un archivo especifico.

Estos archivos serian con:rolgdos por la persona indicada a continuacion:

i e B - i)
Informes de Prucba/borrador. formatos Jefe de labormono/Auxxlmr. o Tﬁ- SIS CON

orio y Técmcos de Pruebas.:

Nonnas Oﬁcmle Jefe del laboratono v Técnicos de Prucbas. ..

Manuales de Inslrumcnlos Jefe del laboratorio y Técnicos de Pruebas
Certificados de Calibmclén Jefe del laboratorio, Técnicos de Pruebas y Auxiliar.

¢ 0 0 0 0 0

Todos los ‘archivoéserzin considerados como confidenciales, y ninguna persona ajena al laboratorio
podra tener accc<n a ellos, salvo expresa autorizacion del Gerente de
Asegummlcuto dc la Calidad.

4.1 Control de informes.

Fxmnra en el laboratorio, un archivo especifico de los informes de Prueba/borrador al |g\|a1 que para
los formatos. Esu. archivo se localizara en la oficina del Jefe del labomlono qu:en sc cncargan’: del manejo y

control adecuado.

Debera existir una relacion de los informes finales elaborados durante el transcurso de un aio

especifico. Para ello debera emplearse la forma denominada *“Asignacién de Numero de Reporte”.
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Ef acceso a la consulta de infonmes de prueba/borrador podra hacerse solamente con la autonzacion

del Jefe del 1aboratorio.

Los informes de prueba/borrador y los formatos utilizados en el lapso de tiempo indicado deberan ser
conservados en el laboratorio por un periodo minimo de 1 afo, al término del cual, se deberan enviar al

archivo muerto. . ’ TESIS CON '
FALLA DE ORIGEN |

4.2 Control dé Ia docu lacit

encargado de su adecuado manejo y control

Cada curriculum del personal del laboratorio comendra toda la mformacxon referente al desarrolio
profesional de éste, es decir los estudios, carsos, actividades relevames, evaluaciones y en general toda la

informacion relacionada con su vida profesional.

El archivo de los curriculums del personal debera ser. actualizado cada vez que exista una evaluacién

del personal o cuando se considere necesario.
4.3 Conteol del manuat de calidad.

Existira en el laboratorio, un archivo especifico de las secciones generados para la operacion del
Laboratorio de Pruebas. Este archivo se localizara en la oficina del Jefe del Laboratorio, quien sera el

encargado de su adecuado manejo y control.
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ki archivo de las secciones debera contener {os documentos onginales, los cuales deberan ser
colocados en orden progresivo. segun su correspondiente numero de identificacion. Una relacion completa

del total de las secciones debera ser anexada al archivo.

Cada seccién en particular ' debera ser. revisado una vez al afo, o cuando se requiera de una
modificacion especifica. ’ :
La - integracién - de- todas - las secciones generadas especialmente para la correcta operacién de

laboratorio, s¢ denominara "Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad™. Por ello, el personal del
laboratorio debera poseer  una copia fotostatica de aquellas secciones que utilice directamente para la

realizacion de sus funciones.
TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

4.4 Control de normas oficiales.

Existira un archivo especifico de las normas utilizadas en el Laboratorio. Este archivo se localizara en

el laboratorio y sera responsabilidad del Jefe del Laboratorio su manutencion.

Debera llevarse una relacién completa del total de normas existentes en el laboratorio.
El archivo de normas debera ser continuamente actualizado, dependiendo_de’ las modificaciones

que sufran las normas, . . Lo e

El archivo de normas debera contener solamente normas que sean vigentes. Las normas que no sean

vigentes, deberdn ser retiradas del archivo.
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l.a actualizacion del archivo de normas se hara mediante la consulta del diano oficial y por la
participacion en grupos de trabajo del Comité del Area a la cual corresponde el Laboratorio.

4.5 Control de les de instr

Existira en el laboratono Sun archlvo especlfco de’ los manuales originales de los instrumentos o

equipos de mechcton empleado

n las pruebas de los laboratonos.

El personal . que
¢l fin de que el documento’ori

Trcr(‘ Ials 'FJ

FALLA DE ORIGEN

4.6 Comny)l‘

Existira en cl laboratono un archivo espectﬁco quc contenga a todos los certificados o reportes de

calibracién de los equipos de medicion del laboratorio.
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I archivo de certiticados de calibracion se localizara en la oficina del Jefe del taboratono, quien se
encargara de su adecuado manejo y control.

Este an:hwo de ccrnﬁeados de calibracion, se actualizara cada vez que se reciba el certificado de
algnin eq\.upo recién cal'brado.‘

ra un "expediente” especifico, donde se guardaran todos los
documentos relacionad, 3

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

los documcn(os del Sistema de Aseguramiento de la

dé»los documentos.

Calidad son efcctuados, - re: sadgs, aprobados. identificados 'y comunlcados conformec: a los

siguientes criterios:

o Cualquier cambio o modnf‘cacnén se revnsa y aprueba por la rmsma persona que emitid y aprobo el

documento y registrado en un llstado maestro que denuf'ca la're ente de los documentos

para evitar el uso de documcntos obsolctos

NOTA: Para los informes y procedimientos, se conservaran por un periodo de un ano de su altima
revision, al término del cual se deberan enviar al archivo muerto. El Jefe del laboratorio v/o Técnicos

del Laboratorio que generan Métodos de Pruebas o Instructivos, formatos de Trabajo relativas a su
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area, programas de calibracion, requerimientos de calidad y programas de servicios de prueba.
cuentan con listas de referencia o procedimientos de control de documentos equivalente. los cuales
identifican la revisién en vigor de los documentos para evitar el uso de documentos no validos v

obsoletos. Este control esta establecido para asegurar:

Que los documentos son revisados y aprobados por personal autorizado antes de su distribucion v
uso. o . . : ‘

Que las edlcmncs actualxzadas de los documentos aproplados estén dxspombles en todos los puntos
en que se llevan a cabo las operaciones fundamentales para el funcmnmmento efectwo del Sistema
de Calidad. : :

Que los documcmos no validos y/u obsoletos son retirados en el menor tiempo posible de todos los
puntos de distribucién o uso, con el fin de evitar su uso inadvertido.

Que cualquier ‘documento obsoleto retenido por motivos legales o de preéervacién:a”cﬂordados. esta
adecuadamente identificado. -

Se conservard una copia del documento con el se¢llo © marca de OBSOLETO como antecedente

del cambio.

TON

REFERENCIAS.

FALLA DX ORIGEN

Esta seccion esta basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 vi e

REGISTROS.

Forma: Asignacion De Numero De Reporte.
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SECCION u4 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y

CONTRATOS
1. PROPOSITO.

Establecer la revision de contrato (solicitud de servicio de pruebas), que conduzca a definir la

forma de elaborar y controlar las cotizaciones del servicio de pruebas antes de su realizacién.
2. ALCANCE.
Este procedimiento muestra la forma de como se revisa una solicitud de cotizacion, se utiliza

también para elaborar y controlar cotizaciones las cuales son entregadas a los clientes v dadas a conocer a

través de una lista de precios.

3. RESPONSABLES/ RESPONSABILIDADES. TESIS CON

FALLA DE ORIGEN

3.1 Del Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad.

¢ Vigilar por medio de auditorias que las actividades realizadas con la aplicacion de este
procedimiento se lleven a cabo como se especifica.
Regular los cambios solicitados que este procedimiento sufra y la publicacion de los mismos
Realizar la revision comercial v las cotizaciones establecidas del proceso de servicio de pruebas en
cquipos proporcionadas por ¢l clicnte, asi como solicitar la revision técnica en caso de nucvos

productos.
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e Controlar » transmitir todas las cotizaciones elaboradas , y» ser ¢l contacto del Laboratorio de

Pruebas con los clientes.
4. ACCIONES Y METODOS.
4.1 Elaboracién de cotizaciones:

esta’es pi oporcionada por el cliente

Para claborar la cotizacion se requiere de informacidn técni

en su solicitud en base a sus sidades por €j

Laboratorio o la persona que el désigné'ligna la fcirm )

El Jefe del Laboratorio c;’la"

en productos s:mllares. e

experiencia del Jef'e del Laboramn

4.2 . Control De Las Co zaciones -

ntrega de Cotizaciones.

Normalmente son via telefénica o se envian por fax confirmando su recepcién y/o son entregadas
personalmente al representante del cliente recabando las firmas de recibido por el cliente en la forma
“Requerimicntos del Cliente/Recibo de Muestras™. En caso de que el cliente requiera una cotizacion se

usara la forma de cotizacion.
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4.2.2 S imi de Coti i

Regularmente a todas las cotizaciones se les da seguimiento via telefonica o en funcién de las

visitas de los repr de los clientes al Laboratorio de Pruebas .

4.2.3 Cunﬁ-’ i6n de Coti i

Cuando una conmc:én es conﬂrmada ésta da ongen a Ia amgnac:on de un namero de reporte en la
forma “Control de Aslgnacxon de Numero de Reporle" ; :

El Gerente Admxmstranvo/Asegunumemo dc 1a Cahdad manuene un control jd

- los pedidos por

medio de la forma “Comrol de Asignacion de. Numero de Repone o

Las cotizaciones se archivan en secuencm cuando aphque. EI formato **Requerimientos del
Cliente/ Recibo de Muestras”, se archivaria en secuencna numenca de nu.mero de - reporte,(cuando es
confirmada se integra en su expediente la conzacxén). especnt‘cacnones tecmcas. posteriormente informe

de resultados y factura archivandose durante un afo y despues pasa al archivo muerto.

4.2.4. Obtencién de C i conélCﬁénQ.f TESIS CON
[ FA.LLA DE ORIGEN

Cuuando existan variaciones en las- condiciones pacmdds. el cheme generaimenie  pro

comunicarse por via telefonica o enviando una carta explicando al Jefe de Laboratorio o al Técnico
encargado de la prueba las variaciones técnicas de la muestra. El Jefe de Laboratorio o Técnico encargado

de la prueba hara notar desde ¢l punto de vista técnico las ventajas o desventajas para su evaluacion.
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4.2 5 Transferencia de ia Informacion a las Partes Afectadas.

Toda la.informacién referente al proceso de pruebas, sera entregada al personal técnico

involucrado en la realizacion de las pruebas

) de informe de resultados, estan detenmninados sobre la base de los
acxdad instalada de personal y equipo del Laboratorio de Pruebas.

6. REGISTRO .

Forma: Requenxmemos del Chente/Reclbo de Muestras.

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Forma: Aslgnacxon de Numero de Reporte.

Fonmna: Lista de Precios
Forma: Cotizacion
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SECCION S SUBCONTRATACION DE PRUEBAS
1. PROPOSITO.

Establecer las condiciones en caso de que el Laboratorio de Pruebas subcontrate trabajo debido a
razones imprevistas. -

TESIE CON
FALLA DE ORIGEN

Esta seccion muestra 10s requisitos para la subcontrataciéon de Pruebas en caso de solicitar una
subcontratacion de otro Laboratorio.

2. ALCANCE!.

3. RESPONSABLES/ RESPONSABILIDADES.
El Jefc dé1 Laboratorio es el responsable en caso de obtener la aprobacion del cliente.
4. ,\gt;!, NES Y METODOS.

Si se requiere de una subcontratacion de pruebas, se debera obtener Ia aprobamon por escrito del
cliente. El Laboratorio dc pruebas sera siempre responsable ante su clleme de las pruebas que el
laboratorio subcontratado realice.
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Para el caso de que el cliente especifique a qué Laboratorio sc debe subcontratar, el Laboratonio de

Pruebas no puede demostrar la competencia técnica y por consiguiente no puede responsabilizarse de los

resultados obtenidos. El Laboratorio mantendra un registro de Laboratorios acreditados por la ema usados

para las calibraciones de sus instrumentos y equipos de medicién, asi como un registro de las evaluaciones

realizadas.

s. REFERENCIAS.

Esta seccion esta basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.
6. REGISTROS

Ninguno.
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SECCION 06 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS
1. PROPOSITO.

Controlar las compras y suministros necesarios para el funcionamiento adecuado del Laboratorio

de pruebas.
2.-  ALCANCE:

Este procedimiémo cubre todos los puntos necesarios y los pasos a seguir para la correcta
adquisicion.

3. RES!’ON_SABLES/RESPONSABILIDADES.
El : responsable de observar el seguimiento de este procedimiemo‘ serd el Gerente

Admnistrativo/Aseguramiento de la Calidad. El responsable de la reahzacnon de las actividades de este

procedimiento sera el Jefe de Laboratorio.

4. ACCIONES Y METODOS.
» £5IS CON
M Laadzal i

FALLA DE ORIGEN

4.1 Control.

El Laboratorio debe asegurar que los suministros y los materinles consumibles comprados que
afecten la calidad de las pruebas, no sean usados hasta que hayan sido inspeccionados, o de otro modo se

verifica que cumplan con las especificaciones (requisitos normativos) o requisitos definidos
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Estos servicios y suministros empleados deben cumplir con los requisitos especificados. Deben

mantenerse los registros de las acciones tomadas para comprobar el cumplimiento.

4.2 Suministros.

Generalmeme Ios sumlmstros que se. necesitan son equipos de medicion para realizar las pruebas.

Para realizar la lista de pi;bveédoi'es y teriales de calibracién se tomaraf en cuenta lo siguiente:

Analisis del comportamiento }nstonco de [  ca ‘actcnstlcas de cahdad

Evaluacién del proveedor por ia* ema A presentando copm de su oﬁc:o de Acreditacién.

¢ Evaluacion de muestras y servicios lmcxales

s .
ros.

4.3 Procedimiento para Ia

En base a la lista de proveedores aprobados se tomamn en cuenta aquellos que sean los adecuados
para la compra requerida. Para esto sera necesario conocer y observar las caracteristicas de los mismos.

Teniendo cn cuenta los cquipos requeridos, ¢l Laboratorio se¢ pondra cn contacto con ¢l proveedor
elegido y mediante una orden de compra ¢l Laboratorio realizara el pedido.
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Una vez hecho el pedido, en acuerdo mutuo se fijara la fecha de pago y la entrega de! equipo

requerido.

L.a orden de compra debera tener los siguientes datos:

a) Nombre del equipo.

b) Tipo y clase.

c) Grado.

d) Especificaciones tecmcas mtcmas 6 externas apllcables.
e) Requxsnos de caln'cacnén ’

4.4 Verifi

Se verifica qué la ordi
La verificaci
personal, quien coiﬁp

generada por el Jefe d

En el caso de ompon.

en la solicitud de com
4.5 Servicios.

Los servicios utilizados son para la calibracién de los equipos.
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4.6 Pré;fnmp de equipo de mediciéon externo.

En el caso de que se requiera un préstamo de equipo de medicién, existira un convenio(s) con otros
Laboratorios acreditados po

Ry

a - ‘“*ema” para la realizaciéon de las pruebas que se requieran.

Esta seccion esta basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.

6. REGISTROS: TR
Lista de Proveedores Aprobados.
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SECCION 07 SERVICIO AL CLIENTE

1. PROPOSITO.

Establecer un sistema que norme la prestacion de servicios de laboratorios al exterior.
2. ALCANCE.
Este sisterna cubre los sig\liénieé_s)erviéios:

Informacién sobre las pruebas normahmdas que pueden realizarse en el laboratorio.
Proporcionar seer|o< de pruebnﬂ

Cotizar.

Recibir y entregar el equipo bajo pruébﬁ.

Entregar reporte de resultados.

¢ 4 0 & o o

Ordenar solicitud de facturacién.
3. RESPONSABLES/RESPONSABILIDADES,

E) responsable de llevar a cabo este procedimiento, sera el Gerente Administrativo/Aseguramiento de
la Calidad del Laboratorio de Pruebas.
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4. ACCIONES Y METODOS.

El Laboratorio coopera con los clientes o0 sus representantes, para aclarar sus solicitudes, y dar
seguimiento al desempeio del Laboratorio con relacién al trabajo efectuado, en el entendimiento de que el
Laboratorio asegura la confidencialidad hacia otros clientes. Esto incluye:

Penmitir_al cliente o’

ejecucion de las pruebas.

La rel.roalxmenmcl

prucbas y el scmmo al client

tomando acciones conec;x\{as

El clicnte presentara una solicitud de servicios, indicando para ello en forma clara, las prucbas
solicitadas. normas, especificaciones o procedimientos bajo la(s) cual(es) se realizard la prueba.
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tl desarrollo de las pruebas a clientes extermos tendran un costo, el cual sera detenminado por el

Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad.

Los servicios de pruebas NOM para clientes extenos se haran en base a una cotizacion formal

cuando se requiera.

Los gastos de empn ue, c

las muestras en las m

E! numero’ de muestras,: los anuales y cspeclf caclone necesanas ‘para reallzar la prucba, serin

proporcionados por los chchtes para podcr deﬁmr el costo y uempo de respuesta

El clicntc debera criviaf al 1aboraxon'o. por escrito los sngt’ucnﬂcs datE)si B

Descripcion de las pruebas que requiere NOM ; B
Nombre de la empresa (R.F.C., CURP, datos legales necesanos)

Nombre del representante

Direccion

Producto

Murca

Modelo

No. de scrie

® ¢ 0 ¢ 0 ¢ o

Los costos de las pruebas seran determinados por tipo de NOM v en base a la lista de precios vigente.
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4.3 RESPONSABLES.

4.3.1 Cliente.

Previo al envio de muestras, solicitar por escrito al laboratorio la cotizacion correspondiente y el
tiempo dec entrega de resuitados, dando la  mayor mf'onnacnén p05|ble sobre las pruebas. manuales ¥

especificaciones del equipo sujeto a prueba.

Aceptada la cotizacion, se entregan. Ia(s) .m stra(s) ‘en Ias mstalaclones del [} boratono f'_]ando la
fecha para recoger ¢l informe de resultados y las muestras .. una vez ﬁn la prueba Fonmna

Requerimientos del Cliente/Recibo de M es

Sc lc coloca a la mucstra una cuqucla adhcnda para su control mtcmo Forrna “Idcnhfcamon para

productos en prueba®.

4.3.2 EtJefedel lﬂ.abor"ntofio v/p(pemona designada por él).

Recibe la documentamon tecnlca de pruebas por parte del cliente, se a.nahza en base a NOM Ia
capacidad y f'actihllldad para rcal|7ar las pruehaﬂ determinando el costo ¥ el tiempo de respuesta.

Comunicaal clicnle\cl costo y el tiempo de entrega de informe de resultados, asi como la fecha de

recepeion de muestras.
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4.3.3 Técnico de Pruebas.

Desarrolla 1a prueba de acuerdo a métodos y normas aplicables usando el equipo adecuado.

s. REFEIiENClAS.

Esta seccion esta basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.

6.  REGISTROS.

Anexo:
Forma:
Forma:
Forma:
Form'u:

Forma de Cotizacion.

Requerimientos del Cliente/Recibo de Muestras.
Asignacion de Nimero de Reporte.
Identificacion para productos en prueba.

Lista de Precios.
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SECCION 08

DEFINICIONES.
Reclamacion. Aviso 6 notificacion del cliente al Laboratorio de Pruebas de alguna inconformidad

con el servicio proporcionado, que a juicio del cliente no cumplio con lo solicitado.

i PROPOSITO.

Establecer claramente 'y por escnto los lmea.rmemos Y acu dades necesanas para el conuol y

manejo de las reclamaciones del cliente, quc se reclban en el Labomtono de Pruebas

2. ALCANCE,

Este procedimiento se debera utilizar en el Laboratorio de Pruebas, para atender, registrar, controlar
¥ comregir las posibles reclamaciones que pudieran efectuar los clientes, con:respecto” a los servicios

proporcionados por el Laboratorio de Pruebas .

3. RESPONSABILES / RESPONSABILIDADES.

3.1 Det Jefe del Laboratorio.

Llevar el control de reclamaciones, asi como las acciones correctivas ¥y preventivas a tomar por el

Laboratorio de Prucbas.
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Mantener un archivo controlado que permita la rapida localizacion de las reclamaciones.

Dar la atencion, registrar y establecer los planes de acciones correctivas para cualquier reclamacion

de los clientes derivada de los servicios del Laboratorio de Pruebas.

Realizar y/o veriﬁc_ar Qu‘e' se’ realicch, dentro. d¢ lo planeado las acciones inmediatas y a corto plazo

que se establezcan pa T ncia lamadas por 'lybs"
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4.1 Del Jefe del Laboratorio de Pruebas.

Atiende y registra las reclamaciones. Cuando la queja se realice directamente en el Laboratorio de
Pruebas, el cliente debera llenar la Forma “Control de las Reclamaciones™, para la correccion interna del

Laboratorio de Pruebas.

rgamsmos de cemf' cac:on., como referencia
el fonnato “Sohcltud dé’ Reclamacnones

Se tomaran en; cucnm los.
a la accion cormrectiva que’ estos to so
de Servicio de Pruebas™, Los datos a

Fecha de reclamacion. el
Nombre del cliente o solicitante. - -
Descripcion de la reclamacion.

Numero y fecha del informe de prucbas

Tipo de aceidon correctiva,

¢ 6 ¢ 0 ¢ o o

Fecha y comentarios del segumuento. :

Obscrvaciones.
Analiza cada reclamacion para tomar acciones correctivas como sigue:

Si la reclamacion lo amerita, el cliente lo solicita o el Laboratorio lo considera necesario v viable, se

toina una accion correctiva efectiva y° de aplicacion inmediata.
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51 la accion correcuva requiere de cierto tiempo para su correcta aplicacion, se considera un plan a

corto & mediano plazo.

Cuando la accién correctiva amerite que el cliente devuelva el trabajo al .Laboraton'o, o se dude del
funcionamiento ‘del rmsmo. este “se remspeccxonara y.se le hamn de nuevo. las pruebas. Si la accion lo
amerita se recahbmm el equlpo cuando sca neccsano. L ’

Decide'y fapu.;;-s las 'z

Avisa al mteresado de 1 mplemcntaron

entregandole ongmal y copla d Reclamacnones

de Servicio de  Prucbas™. chsrra cn la ho_]a dc control dc’ reclamaciones. ™ Forma “Conu’ol de
reclamaciones™, los datos para control de las rcspucsta ¥y acciones correctivas que sc han llevado a cabo

Elabora un programa para la implementacion de las acciones correctivas a corto y mediano plazo, el
cual debe aprobar el Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad.

Distribuye el programa de - acciones correctivas a los involucrados en su cumplimiento vy al

cliente/organismo que realizo la reclamacion.

4.2 El Gerente Administrativo/A i dc la Calidad.
Implementa el programa de acciones correctivas

Verifica que las acciones correctivas se realicen en la fecha programada y correctamente.
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labora un infonme (cuando se a necesano) del avance de la implementacion de! programa, cada vez

que verifica su cumplimiento.

Cuando .el cliente lo solicite, le envia copia del informe de avance del programa de acciones

correctivas.
4.3 Revalidacién

En ocasiones cuando el cliente tarda mas de 3 meses en hacer los tramxtes de'la NOM., el reporte
emitido por el Laboratorio se vencem. por lo :amo el Labomtono cmmra u.na carta en la cual se le darﬁ un

plazo mayor para completar los tramil sin la
no incluyve ningiin cambio en ¢l rcponc:dc pru

s, REFERENCIAS,

Lsta seccion esta basada en-la- norma NMX-EC~17025~IMNC-2000 Vlg.eme, en-la seccion 03
“Control de Documentos™ Y. de la secc:én 10/] 1 "’Acctones correcnvas/Acc:ones prevennvas del Sistema

de Aseguramiento de la Cahdad i

6. REGISTROS.
Forma: Solicitud de Reclamaciones de Servicic de Pruebas.
Forma: Control de 1as Reclamaciones.
Forma: Solicitud de Revalidacion.
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SECCION 09 CONTROL DE NO CONFORMIDADES EN EL TRABAJO DE

PRUEBAS
1. PROPOSITO.

Establecer los lineamientos para controlar las No Conformidades en los servicios de pruebas én

proceso y tenminados, asi como el método para efectuar una desviacion.
2. ALCANCE.

Este procedimiento se aplica a todos los servicios de prucbas No Conformes que son detectados

durante las etapas de supervision.
3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.
3.1 Del Gerente Administrativo/Ascguramicnto de la Calidad.
e Vigilar por medio de auditorias que las actividades realizadas con la aplicacién de cste
procedimiento se lleven a cabo como tal. :
Regular los cambios solicitados que este sufra y 1a publicacion de los mismos.

Con la copia del reporte de No Conformidad y la desviacién analizar la informacion para gencrar

acciones cofrectivas o preventivas.
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3.2 Del Jefe del Laboratorio

Llenar y solicitar la desviacion en proceso de pruebas recabando las firmas cormrespondientes.
Informar al Cliente ¥ Aseguramiento de la Calidad de los servicios de pruebas no conformes.
Vigilar v supervisar que el producto identificado en el servicio. de pruebas coma No Conforme

permanezca detenido hasta la autorizacion de la disposicién del producto.

ACCIONES ¥ METODOS.
Generalidades.

Debe existir un control tal, que el producto o muestras en proceso de pruebas y. terminados No

Conforme esté perfectamente identificado y colocado de manera adecuada para que no pueda ser utilizado

inadvertidamente.

4.2

Revision y Disposicion de No Confi idades en Pruebas.

La Gerencia Administrativo/Aseguramiento de la Calidad, debera definir mediante el examen de

tas no conformidades su destino.

Las no conformidades son revisadas y pueden tener los siguientes destinos:

a) Ser detenido el proceso de prueba incluyendo el informe de resultados para cumplir con los
requisitos especificados.

b) Ser aceptada previa evaluacion de la importancia de la No conformidad.
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<) Se tomen acciones correctivas inmediatamente junto con cualquier decision acerca de la
aceptabilidad del trabajo de la no conformidad.

d) Cuando sea necesario notificar al cliente y sea devuelio para que sea reinspeccionado

e) Ser repctido el proceso de pruebas cuando haya duda del funcionamiento del laboratorio en

“calibracion y supervision técnica.

Donde la evaluacnon mduque que 1a. No conformldad puede cpeu se o que haya duda sobre el

func:onam:emo de] laboratono, dcbera documcntarse con una accién correctwa ldenul’cando la causa ¥ la

accion correcuva quc cllmme d raiz del problcma : il i

Para documentar. e
de acciones correctiv:

neraran " una: Accion

K

REFERENCIAS.
Esta seccion c;té‘ Baséda en lé’nbly'rna NMX-EC;1702571MNC-2000 Vigente.
6. REGISTROS.

Forma: Programa de acciones correctivas y preventivas.,
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SECCION 10/11 ACCIONES CORRECTIVAS ¥ PREVENTIVAS
DEFINICIONES. .

Accién Correctiva. Es un proceso pro-activo para identificar oportunidades de mejora, en lugar de

una reaccion a la identificacién de problemas o quejas.

Accion Preventiva. Es la accién tomada para eliminar causas poxencmles de No-Conformxdades.

defectos u otras situaciones indeseables a fin de prevenir su ocurrencia. - ...

1. PROPOSITO.

Establecer los lineamientos y acuv:dades nccesanas para l generacién implementacién, control ¥

sepuimiento de las acciones correcuvas y prevenuvas en el Labor ono de Pruebas

2. ALCANCE.

Este proced:m:emo se: aphca en cl Labormono de Pruebas‘ para control de todas las acciones
correctivas y prcvennvas gcneradas para correglr deficiencias . detectadas en auditorias de calidad 6
detectadas mlem'um.mc. Tales’ como defctcncuas del alstcma. de los procedimientos y/o de los registros
del Laboratorio dc PruLbas. asi como defcnencms en la reallmmon de pruebas, informes, aplicacién de

procedimicntos y Manual de Calidad, cic. *
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3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.
3.1 Del Jefe del Laboratorio de Pruebas,

Tomar acciones inmediatas para corregir las deficiencias detectadas que asi lo requieran.
Elaborar e implementar, programas de acciones correctivas y preventivas siempre que se
requieran, dando seguimiento a todas y cada una de las acciones tomadas para corregir y/o
prevenir la repeticiéon de las deficiencias detectadas. ’

e Controlar y archivar los registros, documentos y  expedientes que se gencran con la
implementacion de las acciones correctivas.

¢ Informar cuando se requiera al Grupo Evaluador (extemo & interno), respecto al avance en la

implementacién del programa de acciones correctivas.. o

3.2 Del‘Gcrenlc' Administrativo/Asegur u’)] &e (£ [

o Decidir en coordmamén con el  grupo audnor y el Jefc . del Laboralono, las acciones a

tmplcmcmarse a corlo y mediano plnzo para correj,lr las defctcnclas det ct das en 'las Auditorias
Internas de Calldad al Labomtuno E )

Revisar y aprobar el programa de acciones correcnvas y preventivas acordadns

Verificar la aplicacién correcta de este procedimiento vy de las acciones correctivas y - preventivas
acordadas. ’
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3.3 De los Técnicos Laboratoristas

o Rcalizar las acciones correctivas y preventivas que les sean asignadas en los Programas de
acciones correctivas aprobados. -

4. ACCIONES ¥ METODOS.

Para el correc m; 'ejo,", implementacion, control 'y :seguimiento de  acciones correctivas ¥

preventivas, se realizan

4.1 identifica

De la

no confdn’n da' :

La documentacion de una  No-Conformidad se hara en la forma **Acciones Correctivas Y

Preventivas™ y en la fonina “*Control de Reclamaciones™,
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La documentacion de las quejas directamente del cliente se haran en la forma “Control de

Reclamaciones™.
4.3 Acciones Correctivas Inmediatas.

El Jefe del Labol{atorjo de Pruebas:

* Establecc las accnones correctwas inmediatas cuando las deficiencias detectadas asi lo requieren.
lmplemema Ias accxones correcnvas inmediatas a ravés de los técnicos laboratoristas o él mismo.

& Verifica que las accnones correctwas implementadas sean las correctas y se realicen de manera
mmedlata.

e Cuando. se: requxera., elabora ‘un informe de la efectividad de las acciones correctivas

lmplemcmadas
s'a Corto 6 Mediano Plazo.

El Jefe del Laboratorio de Prueba

e Decide que accwnes correchvas se deben implementar a corto o medlano plazo

e Liena la f'orma; ‘Ac lones Correcuvas y Preventivas™ para la xmplememacxon de las- acciones
correctivas.
e Implementa las acciones correctivas, realiza las verificaciones nccesarias para comprobar la

implementacion de las acciones correctivas realizadas en el plazo programado.
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e Debe distribuir los informes de avance de la implementacion de acciones correctivas al Gerente
Administrativo/Aseguramiento de la Calidad y a los departamentos o personas involucrados.

4.5 Informe Final de I1a Implementacion de Acciones Correctivas.

El Jefe' del, Laboratono de Prueba: informa al Gerente Administrativo/Aseguramiento de la

Calidad dela lmplcmentacu’)n de las acciones correctivas para cada programa elaborado

deberdn  realizar, a adxcnonales,' las cuales - consistiran “:en evaluacxones‘ estructuradas y

documentadas.

4.8 ‘Acciones preventivas.

Los procedimientos para acciones preventivas incluyen el cumplimiento de los siguientes

requisitos:
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e El uso de fuentes de informacion apropiadas tales como analisis de los procedimientos
operacionales. analisis de datos, ademas de los andlisis de resultados de auditorias, registros de
calidad y reclamaciones de los clientes. A

e El determinar las etapas necesarias para tratar cualquier problema que requiera una accién

preventiva.

Todo el proceso de implementacion, revision y conclusmnes de accnones Correcuvas da ongcn a
planes de implementacion de Acciones Prevenuvas, evnzmdo asi la repeucxén de los errores presenmdos y

detectados.

4.9  Control de Registros y-Arch

REFERENCIAS,

Esta seccion esta basado n la norma NMX-EC-17025-1MNC-2000 Vigente.

6. REGISTROS.
Forma: Acciones Correctivas y Preventivas.
Forma: Control de Reclammaciones.
Forma: Solicitud de Reclamaciones .
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SECCION 12 CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD
DEFINICIONES.

Registros. Son las evidencias objetivas documentadas de las actividades ejecutadas, los resultados
obtenidos, los métodos y equipos utilizados para la realizacion de las pruebas, incluyendo las condiciones
ambientales y todos los detallés que faciliten la repeticion de la prueba con resultados razonablemente

similares. (Registros de Acciones Correctivas ¥ Preventivas, Revisiones de la Direccidn, Registros de
Auditorias Internas y Externas, etc.)

Formato de pruebas. Son los fonnatos ilizados para do los regisros delas pruebas
ejecutadas en el Laboratorio de Prugbas, . fonnatos NOM (Norma Oficial Mexicana).’

1. PROPOSITO.

Estabiccer los lineamientos y.- aéti\jid“ades;ncccsan'as -para. el control .de los registros de pruebas
efectuadas por el Laboratorio de Pruebas:’ REI :

2. ALCANCE.

Este procedimicnto aplica para todos los registros que elaboran los técnicos laboratoristas relativos a
las pruebas realizadas por ellos en el Laboratorio de Prucbas.
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3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.

3.L Del Jefe del laboratorio de Prucbas.

Controlar, revisar y verificar que los técnicos lleven a cabo los registros de datos de pruebas en forma
correcta y en base a €ste procedimiento.

Implementar correctamen'{ 1p sente prdcedi;nienm en el Laboratorio de Pruebas.

3.2.  De los Técnicos Laboratoristas.

Registrar en el. formato :de. pruebas correspondiente, los datos obtenidos durante las pruebas
efectuadas, los meétodos 6 prbéedimientos utilizados, los equipos de medicion y pruebas empleados,
los resultados obtenidos y los detalles necesarios para la repetibilidad de las pruebas.

Aplicar este procedimiento para el comrecto registro de los datos de prueba, presentar los registros a la
aprobacion del Jefe del Laboratorio y archivar debidamente el formato de prucbas.

ACCIONES Y. METODOS.

Para el control de los registros de pruebas ‘se deben cumplir las siguientes actividades:

4.1, Identificacién de las F;r;mns de Pruebas (formatos de pruehya).

£l Jefe del Laboratorio de Pruebas. identifica los formatos de pruebas con un nimero de control,

nombrado cn los infornes, ademas de un nimero consecutivo para cada una de las hojas.
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o Los técnicos laboratoristas reciben y revisan el formato de pruebas para utilizarlo en fonna correcta

para sus registros de pruebas.

& Al realizar una prueba registran en el formato de pruebas los siguientes datos:

a)
b)
<)
d)
€)
)
2
h)
i)

k)]

k)
1]

NOTAS:

[T
Fecha de recepcion de la muestra.

Nombre del solicitante (razén social).

Identificacion de la muestra.

Descripcion del producio con catalogo y/o modelo.
Condiciones ambientales al realizar la prueba.

Especificaciones 6 normas de referencia.

Prucbas a realizar.

Procedimiento (s) a utilizar.

Instrumentos y/o equipos utilizados.

Valores especificados, obtenidos y/o calculados.

Fecha de realizacion de la (s) prueba (s) .

Cualquier otro dato relevante para las pruebas v sus resultados.

1.- Los datos deben ser los necesarios para pem"uur en lo posxble la repeuc:on dela pmcba con resultados

razonablemente similares.

2.-  Toda anotacion que se haga en el fonnato de pruebas debera escribirse con tinta azul ¥ no con lapiz.
3.-  Cualquier error cometido al escribir en ¢l formato de pruebas debera tacharse y no borrarse, rubricando

la moditicacion
4-  Las correcciones solicitadas por los orpanismos de Nommalizacién y Certificacion se realizaran con

tinta verde en el formato prueba/borrador.
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4.3. Control de 1os formatos de pruebas.

Los formatos de prucbas de cada técnico de pruebas, tienen asignado un lugar en Laboratorio de

Pruebas, donde permanecen cuando no estin en uso por los técnicos.

Los técnicos del laboralono al mlcxar una prueba. toman un formato de pmeba para registrar durante

el dia los dalos de las pruebas que se han rcalxzado :

El Jefe de4l.ab‘0'ra ¢ cmcos de prueba el formato_de pruebas / borrador llenado en
su totalidad ‘para ser rewsado am

entregara al sohcname. de_)ando como evndenc:a de el]o su firma en los form:nos de pruebas

io recﬂ:e de los
: e ‘tomar ,os “datos para elaborar el mforme de pruebas oficial ‘que se

El Jefe del Laboratorio, venﬁca que los técnicos laboratoristas hayan reglstrado correctamente todos
los datos y que las pruebas se han realizado y registrado’ de acuerdo a lo indicado en los proccd.lmlcmos v
programas de prucbas aplicables a la muestra probada y lo indicado -en’ la solicitud de . pruebas

correspondicnte.

Si detecta que existen diferencias en los registros, determina, junto con el técnico, 1a 6 las razones que
ocasionaron dichas diferencias, registrando los motivos en los formatos de pruebas / borador 6 bien

corrigiendo los registros respectivos repitiendo las pruebas correspondicntes.
4.4 Control de los registros de calidad.

Para ¢l control de registros de calidad (Registros de Acciones Correctivas v Preventivas, registro de

auditorias Internas y' Externas. etc) se deben cumplir las siguientes actividades:
114




CAPITULO 1V PROPUESTA DEL MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

| Aseguramiento de Calidad del Laboratorio| Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. |
{ de Pruebas: Reviso: Aprobé: i
' i
i Revision: No 1 Fecha: 14-Ene-03 Seccion: 12 Control Pagina:. de ;
! de Registros de Forma N t
i Calidad Rev. 1!

* ldentificacion de ias formas de calidad:
Todas las formas de calidad utilizadas por ¢l personal del Laboratoriq de Pruebas, se encuentran
localizados en - un archivo especifico ubicado dentro de! Laboratorio para una ficil: identificacion  y

mantenimiento.

. Accion_es y hi

Una \'ez ldenufcada la forma dc cahdad a; utilizar. se_llena ‘de acuerdo. a los procedimientos
correspondientes para despues ser archlvados en el Iugar asngnado

® Acceso:
Todos los repslros de calidad seran consnderados como conf'denmalcs y nmguna persona ajena al
laboratorio podra tener. acceso -a ellos. salvo expresa autonzac:bn dcl Gcreme . Administrativo/
Ascguranuento de la Calidad. .

¢ DMantenimiento:

Existira en el Laboratorio un ‘archivo especifico para cada registro de calidad los cuales deberan ser

colocados en orden progresivo.

Cuando ocurran equivocaciones en los registros, cada dato errdoneo debera ser tachado, no se debe
hacer ilegible o borrar, y el valor correcto o cambio debera insertarse a su lado. Todas estas alteraciones a los
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registros deberan firmarse o rubricarse por la persona que efectud la correcciaon, dicha persona debera tener la

capacidad y responsabilidad* necesarias para realizar estas correcciones. *(Ver seccion 01)

4.5, Retencion de registros.

El periodo de retencion de los registros (Registros de Acciones Correcuvas v Preventivas, Revisiones

de la Dlrecclon. chnstros de Audnonas Imemu Extemas elc) sera de un, aﬂo, al lermmo del cual se

deberan enviar al archxvo mueno

Nota: Se realiza un respaldo semanal 'en'CD de’ los datos ek:c omcos del forma(o de prueba / borrador

ademas se conservan los fonnatos ongmalcs de los rcponcs ﬁnales en el a.nchlvo dc Ia computadom del

capturista.

s, REFERENCIAS,
Esta seccidén esté‘basado en‘ lavnorma NMX-EC-1 7025-IMI;J(?;-2000 Vigcnté.

6. REGISTROS.
Formatos de Prueba§ de las NOM'S por acreditarse “Formatos dé prueba /borrador ™.
Registros de Acciones Correctivas y Preventivas .

Revisiones de la Direccién.
Registros de Auditorias Internas y Externas, etc.
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SECCION 13 AUDITORIAS DE CALIDAD

DEFINICIONES.

Auditoria de Calidad. Verificacion, metodica e independiente que permite conocer por medio de
evidencias objetivas, si las actividades de Aseguramiento de la Calidad y sus resultados, satisfacen las
disposiciones y requisitos preestablecidos y si estan siendo unplememadas de manera ei' icaz y adecuada para

alcanzar los ob_;eu\os del Si de Asegurami > de la Calidad. : R

Auditoria Interma. Es aquella audnona que .es efectuada demro de 1a mlsma organizacién, bajo
control directo de ésta y que se puede consndemr _€omo hermmnema de la leecc:on dc la empresa para

verificar y asegurar el cumplnmemo de los requnsnos del sxslcma

péfu‘n grupo ajeno a ésta,
e ,As‘egu'ramiem'c_:‘de la Calidad

Auditoria Ex'erna.‘Es aquella auduona efe
con ¢l objeta de verificar, evaluar'y determinar la P
contra una norma o especificacion previamente acordad,

Evidencia objetiva. Cu:xlquicx" informacion uanumhvo relan\o ala calidad

de un producto & servicio, basado ‘en obsérvaciones que pueden ser \enﬁcadas Y
probadas como verdaderas. “ R
Auditor. Es cualquier individuo que realiza actividades de auditoria, incluyendo al propio personal

de la empresa cuando esta capacitado y reconocido como tal.
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Auditor lider. Es aquel individuo calificado y cuya experiencia y entrenamiento le penniten
organizar y dirigir una auditoria, reporntar deficiencias 6 desviaciones, asi como, evaluar y orientar acciones
correctivas. En el caso de auditorias efectuadas por un grupo auditor, el auditor lider administra, supervisa y

coordina a los miembros del grupo, ademas de ser el responsable de la auditoria.

Accion Correctiva. Accion tomada por el area ¢ empresa auditada para modificar 6 corregir el
Sistema de Aseguramiento de la Calidad, como sea necesario para evitar que las desviaciones encontradas
en una auditoria vuelvan a ocurrir. E ’ ’

i. PROPOSITO.

Establecer claramente los -lineamientos y actividades necesarias’ para‘la b, ﬁlancacién, realizacién y
ejecucion de Auditorias al Sistema deybAsegvl’xmmWemo de la Calidad en el Laboratorio de Pruébés. . L

2. ALCANCE. .

Este procedimiento se debe ‘apli’car para Ia realizacién de las’ Auditorias de Calidad al Laboratorio de
Prucbas. : R ) '

Es aphcable para Auditorias a el Slstema de Calldad completo Manual, Proccdlmlenlos Generales y
de Prucbas, Registros de Calidad y Documcmos del Laboratorio.
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3.

RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.

de la Calidad

3.1. Del Gerente Administrativo/Asegur

Elaborar, revisar ¢ implementar el programa de Auditorias Intemnas del Sistema de Aseguramiento de
la Calidad del Laboratorio de Pruebas. . ’
Participar en la elaboracion de -listas de. venﬁcacnon para Ias Auduonas lntemas de Calidad al
Laboratorio de Pruebas, en conjunto con el Jefe del Laboratono v el Grupo de Audntorcs

Designar al grupo auditor y fungir como audnor cuando se requtera en las audnorlas de calidad al

Laboratorio. .
Verificar, coordinar y revisar la elaboracién del lnforme de la audnona de cahdad y presentario al

Jefe del Laboratorio de Pruebas, para su rewsnén y aceptacnén
Entregar toda la informacion genemda en la auditoria de calidad al Jefe de
seguimiento a través del Auditor de Cahdad alos planes de accnonee correc
Verificar que el presente procedimiento se implemente debxda.meme vque ‘las aud.nonas internas ¥

iqo, revisar y dar

externas se realicen cuando menos una vez al aio.

3.2, Del Jefe del L-boratorio de Pruebas.

Atender las Audnonas de Calidad - Imemas ¥ Evtemas que sc¢ : programen al Laboratorio  det
laboratorio de Pruebas mostrar la mformacnén v evidencias que requ:eran los ‘auditores para cumplir,
satisfactoriamente, las preguntas de las listas de verificacion o normas aplicables.
Asegurar que la auditoria de calidad se realice en la fecha programada, en base a la lista de
verificacion aplicable y de acuerdo a los procedimientos aplicables. ‘

119




CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

| Ascguramiento de Calidad del Laboratorio | Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. ;
tde Prucbas: Reviso: Aprobé: :
iRcw’sién: No 1l Fecha: 14-Ene-03 Seccion: 13 Pagina:. de i
i Auditorias de Calidad Forma N°: '
! Rev, 1°

Gencerar planes de acciones correctivas cuando se requicran como resultado de las auditorias y
verificar que se cumplan dichas acciones.

Archivar toda la informacién generada en la(s) auditoria(s). .
3.3. De los Técnicos Laboratoristas.

Proporctonar a los iludllON.S la mformacxén que le requicran, asi como realizar la(s) prueba(s) que le

soliciten.

3.4. Delos Auditdré lnmmo; de éalfd_aﬂ. -

dicado en:estc procedimiento, en’las fecha's v horas

Realizar las audnonas de acuerd

establecidas en los prog.tamas d 'audnonas yr tlﬁcaclones.

Generar las listas de venﬁcacton Y 165" mf‘ormes de . auditoria en coordinacion con el Gerente
Administrativo/Aseguramiento de la Calidad y el Jefe det Laboratorio de Pruebas,

Dar seguimiento al cumplimiento de las acciones correctivas generadas en las auditorias intemas al

Laboratorio,
ACCIONES ¥ METODOS.

Para realizar auditorias de calidad al Laboratorio de Pruebas, se deberin cumplir las siguientes

actividades:
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4.1 Auditorias Externas.

Este -tipo de auditorias son realizadas por una institucion o grupo auditor externo, con el objeto de

evaluar y/o - certificar el : cumplimiento - del. sistema - de aseguramiento de la . calidad del laboratorio, con
respecto a una o varias normas o procedimientos.

Generalmente estas auditorias ti

planes y programas de accuones correcnvas requcndos. aSI como implementarlos y v:gllar su cumphmemo

42, Audi ‘i,r_ias"lme'ﬁm; ;ie Calidad.’

Las audixori:.s mtemas nenen una frecuencia marcada en el e ‘Calendzmo de

Auditorias Internas™.
Estas Auditorias se clasﬁcan en Reqmsnos Admmlstram.os y chulsnos tecmcos

Se deberan cumplir las etapas siguientes:

& Programacion.

o Scleccion del grupo auditor.
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& Plan de la Auditoria, que debe incluir:

a) Objetivos y alcance.
b) Identificacion de las personas
objetivos y el alcance.

involucradas con responsabilidades directas considerando los

<) Identificacién de los documentos de referencia.

d) ldentificacion de los miembros del grupo auditor.

e) Idioma de la'auditoria.

D] Identificacién de las unidades organizacionales a ser audltadas -
2) La fecha estimada y la duracion de cada acuwdad pnncxpal dela audnona

hy Programacion de las reuniones a reahza:se conla adn'umsu'ac:on del auditado.
i) Los requisitos de confidencialidad. e !

) Distribucién del informe de auditoria en la fecha esperada de emisién.

o Realizacion de la Auditoria.

Informe de la Auditoria que debe contener los siguicnies puntos: -

a) Alcances y objetivos de la auditoria. .

b) Detalles del plan de la auditoria, xdennﬁcacmn de Ios miembros del equipo auditor vy de los
representantes del auditado, fechas de audnona y f‘

<) Identificacion de los documentos de referencna contra los cuales se efectud la auditoria.

d) Observaciones de las no conformidades.

<) Lista de distribucion del informe de auditoria.

& Scruimiento de las Acciones Correctivas.
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o Cierve de la Auditoria.

Notifica al Jefe del Laboratorio la auditoria indicando fecha, hora, grupo auditor asignado y alcance

de la auditonia. .,

Coordina la elaboracion, revisidon y aprobaciéon de las: listas de verificacion. para auditorias internas

de calidad.

4.4,

4.3.  Seguimiento de la Auditoria de Calidad.
El Jefe del Laboratorio de Pruebas debera:

Elaborar un programa de  acciones correctivas para. eliminar - las ~ deficiencias - deteciadas y
documentadas en la auditoria. e :

Si las no conformidades encontradas en una auditoria bonen en duda los resultados de pruebas del
laboratorio, tomara acciones correctivas opoanas y ﬁoﬁﬁéam al cliente por. escrito si las muestras
probadas pudieron ser afeciadas. ‘ : : e . o

El Grupo auditor.

d

Verifica que el programa de acciones correctivas contenga todas las desviaciones d jas en la

auditoria, si faltase alguna avisa de inmediato al Jefe del Laboratorio de Pruebas para correccion al

programa.
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e Confirma que las acciones correctivas se lleven a cabo cn el plazo fijado en el programa
correspondiente.

e Cuando ya se implementaron las acciones correctivas, realiza el informe de cierre de la auditoria.
indicando cuil fue el resultado de las acciones correctivas

s, REFERENCIAS.

Seccion 03 Control de Documenios del Sistema de Aseguramiento de la = Calidad del l.aboratorio
de Pruebas vigente. ) o i )

Norma: NMX-EC-] 70’5 IMNC-”OOO Vlgente

Norma;: NXv(X—CC-7 1- 1993/150-1001] 1 “Dlrcctnccs pam audxmr sxslcmas dc cahdad. Paric
1-Auditorias™. : - : ; -

Norma: NMX—CC-7-2 1993/[50-1001 1-3 “Dnrectnces pam audnar snstemas de calndad, Parte
2-Administracion dcl programa de audltonas )

6. Registros ; ! B EEENE n I

Toda la dmumeﬁ!a;iéh, gepeféda enlas Additor}i‘asv Internas 6 Externas debe ser controlada por el
Jefe del Laboratorio de Pruebas, y tenerla en carpetas bicn identificadas.

Forma: Calendario de auditorias Internas.
Forma: Guia de Evaluacién.
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SECCION 14 REVISION DE LA DIRECCION
1. PROPOSITO.

Tener un sistema para asignar las responsabilidades para la programacion, conduccion y registro de

revisiones gerenciales al Si de Aseguramiento de la Calidad.

2. ALCANCE.

Este procedimiento aplica a toda la organizacion.

3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.
Es resp'onsabilidad: del’ :Eeprésenmnle de la gerencia ’anie el sistema: de ' calidad (Jefe de
Aseguramiento de la Calidad); asegurar que las juntas de revision gerencial sean programadas y llevadas a

cabo.
3. ACCIONES Y METODOS.

Las revisiones gerenciales se efectuaran conla 'frcChehcia'xninima de. una vve‘z_ al‘aﬂo.‘ Esta
programacion se encuentra soportada con el Calendario de Auditorias Internas debido a que cada cuatro
imeses se tichen resultados concretos de las Auditorias Intermas a los Requisitos Técnicos y
Administrativos del Laboratorio de Pruebas.
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Los asistentes a la junta de **Revision Gerencial” deben ser como minimo:

Gerente General
Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad
Jefe del Laboratorio de Pruebas. -

En caso_de ausen

un representa

a).; . Ob_jetwos y resultados. .
b) Resuliados de auditorias lmemas y externas de lodos los requenmlemos del Sistema
" “(Manual de Aseguramiento de Ia Calidad) del Labora!ono

.©) . . Adecuacion de politicas y procedimientos.
d) Revisar tendencias de la satisfaccién del chentc (QueJas)
€) Acciones correctivas de las auditorias internas y externas.
f) .- Cambios en el volumen y tipo de servicio de p}uebas.
3] Retroalimentacion de clientes. !
h) Quejas.
i) Recursos fisicos.
) Recursos técnicos.
k) Capacitacion.
)] Entrenamiento del personal.

m) Control de Calidad.

de algunos de los anteriormente citados, se debera contar con la presencia de
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La metodologia de Revision de los puntos en forma general, poniendo énfasis en los indicadores

cuyos resultados no cumplen con las metas v objetivos, los cuales son denominados puntos rojos.

En los registros de calidad de la Base de datos, se incluyen Agendas, Minutas y Asignacion de
Tareas derivadas de la actividad de **Revision Gerencial™.

as/preventivas_tom.

adas, se ‘presema para “Revision Gerencial™

REFERENCIAS

Esta seccion esta bés;do enla noﬁna NMX-EC-1 7025-IMNC-2000 Vigente.

6. REGISTROS

Forma: Acciones Correctivas y Preventivas
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SECCION 15 CAPACITACION
DEFINICIONES.

Y

Induccién. Proceso de iniciar a una persona en el conocimiento de una determinada materia.

Capacitacion. Proceso de proporcionar a una persona un conocimiento nuevo para ella.

Entrenamiento. Proceso de rchniir un imiento o habllldad ¥a tenido de una persona, con el

propoésito de mejorar el desempeito de lévp’e; ] relacu’m con ese conocmuemo o habilidad.

1. PROPOSITO.

e Proporcionar los lincamientos para flevar abo la induccion al laboratorio y al puesto, al personal de
nuevo ingreso. i i : .
& Detectar tanto para el pcrsonal de nuevo mgreso como para, el personal con mas anuguedad

necesidades de capacllacmn V. entrenamnemo 'Iaborar los programas correspondlemes para cubrir

dichas necesidades.

Ejecutarlos y registrar las cwdencxas de'su rca]lzacxén. SEE

¢ Adicionalmente, contar- con personal capacnado en: Ia solucxon de los® d:versos problemas que se
presentan.

« Prever al personal técnico del labomlorio con los conceptos necesarios para la comrecta aplicacion e
interpretacion de las normas, asi como la reafirmacion y actualizacion de las mismas.
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2 ALCANCE.

Este procedimiento se aplica para todo ¢l personal que labora en el Laboratorio de Pruebas

3. RESPONSABLES/ RESPONSABILIDADES.

El respansable del cumplimiento de .- e;ste . proccdunlemo sera el Gerente

Administrativo/Aseguramiento de la Calidad, para determmar e unplcmenmr planes de capacxtacxon

ER ACCIONES Y METODOS.

- Capacxtacxon y desan-ollo Comrol

.
de Cursos™’

® Los cursos dc capacitacion y adlestramxcmo seran propormonado por personal dcl Labora!ono de
Pruebas o por instructores externos, forma “Progmma de Capacnac n .

& El personal del laboratorio asistird a los cursos, de capacltamén ¥y adlestmmnenlo por lo menos una vez
al aio. o . .

e FEl grado de aprovechamiento de los participantes, una vez ﬁnahzado el cuyso se delermma.ra medxantc
una evaluacién escrita.

¢ La difusién de los programas de capacitacion y entrenamiento cs: responsablhdad del” Gerente
Administrativo/Aseguramiento de la Calidad, forma “Programa de Capacitacion™, :

® Los resultados arrojados del analisis estadistico de las acciones correctivas y preventivas permitirin

programar cursos de capacitacién y asi corregir las deficiencias detectadas.
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5. REFERENCIAS.

Esta seccion esta basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.

6. REGISTROS.
Forma: - .Capacitacién y Desarrollo Control de Cursos .

Forma: Programa de Capacitacién
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SECCION 16 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

[ PROPOSITO.

Esta seccién tiene como objetivo:

* Establecer Ios lmea.mlemos dc seguridad que deberdn aplicarse en el area del laboratorio de prucbas.

e Conocer las normas bd;ncas de sebundad en el manejo del equipo, asi como las reglas internas de

seguridad del ],abqratﬂon de Prueb;\s,

2. ALCANCE.

Esta secci6n abarca at

arcas de bru;ba del laboratorio.

RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.

3.4 Del Géﬁ:nte Adm

e Dar a conocer

Laboratorio de Prue as,

iento de la Calidad

lstencm de esta seccion y vigilar su cumplumemo en todas las areas del

3.2 Del Personal del Laboratorio de Prucbhas.

e Hacer aplicable esta seccion denwo del la Laboratorio de Pruebas.
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¢ & o o o

L]

ACCIONES Y METODOS.

4.1, Instrucciones generales de seguridad para realizar pruebas.

Toda persona autorizada que realice una prueba deberd utilizar su equipo de seguridad (guantes,
zapatos, ropa adecuada, etc. ‘

Tener un amplio conocimiento de la energia elcctnca ¥ sus consecuenclas

Aprender a operar correctamente los equlpos e msu-umemos el laboratono.

No distraerse en las actividades de pruebas
Verificar que el equipo con el que sevaa u-aba_par este en bucnas condtcnones

Conectar a tierra ¢l equipo con el cual se. trabaja con el ﬁn d 'proteg,er al operano y al equipo de

prueba.
Trabajar ordenadamente para evnar errores y, confusiones que puedan ocasnonar un acctdcnte. .

No trabajar sobre piso humedo y usar tapete aislant

No realizar pruebas eléctricas’ cuando no se_encuentre otra persona. dentro del area de pruebas en el
laboratorio. :
Al operar equipo ener}, do debera hacerse con la  mayor segundad pos:ble
No realizar movlrmento r.l equlpo energzmdo ya que se podria
producir un corto circuiito -
Antes de en;rglmr‘cualqmer equipo, venfcar que ‘los dispositivos de segundad estén operando

correctamente.




CAPI'FULO 1V PROPUESTA DEL MANUAL DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Aseguramiento de Calidad del! Laboratorio | Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. !

de Pruebas: Revisa: Aproho: !

Seccioén: 16 K

Revision: No 1 Fecha: 14-Enec-03 Instalaciones y Pagina:.___de___*
Condiciones Forma N°:

: Ambientales Rev. 1

4.2 Medidas de seguridad en el laboratorio.

e Secra obligaciéon para cualquier persona que tenga acceso al laboratorio permanccer alejada de las
pruebas.que se estén realizando.

o Encender la lampara roja del laboratorio comeo iniciacion de que en este momento se esta realizando

una prueba.

Se debera contar con los seﬂalamlemos necesanos de segundad.

En el laboratorio esta prohxbxdo fumar

Se debera contar con extlntores, perfectamente dlSlJ'lbLIldOS e 1denuﬁcados

* 6 o o

Deberin existir sefialamientos de rutas de evacuacion.
s REFERENCIAS.

Esta seccién ‘eSté basado en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 vigente.
6. REGISTROS,

No aplica.
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SECCION 17 METODOS DE PRUEBA
1. PROPOSITO.

Prever al personal técnico del laboratorio. con los métodos de pruebas claramente detallados para la

aplicacion e interpretacion de las normas.

2. ALCANCE.

Esta seccion aplica a los técnicos laboratoristas para las correcta interpretacion de las normas.

3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES,

3.1 Del Jefe del Laboratorio.

¢ Controlar, revisar y verificar que los técnicos lleven a cabo las pruebas como sc_describen en los

meétodos.

# Implementar correctamente los cambios de los métodos de pruebas por los acuerdos de los

organismos de centificacién y acreditacion.

3.2 Dec los Técnicos Laboratoristas.

e Aplicar correctamente los métodos de pruebas para asegurar la calidad en el Laboratorio.

e Actualizarse en los cambios de estos métodos.
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3. ACCIONES Y METODOS.

El Laboratorio de Prucbas , cuenta con procedimientos y meétodos apropiados para la utilizacion,
funcionamiento de todos los equipos relevantes, sobre la preparacion, manejo, almacenamiento de muesuas
bajo prueba v prooedlmnenlos de. prueba, asi como la estimacion de la incertidumbre de la medicion ¥ ia

técnica cstadmuca aphcablc pam su anélls:s.

Cu:mdo la norma ob_|e1 dc 1a Amdltacwn cuenten con la informacion suficiente y concisa para

realizar las pmebas no sern necesano volvcrla a escribir como procednmcmo o mé(odo intemo de prucba.

El Laboratorio de Pmcbas debera mantener un archivo actuahzado de las normas, los procedimientos

la spectf cacnone< tecmcas requeridas

de prueba, los métodos de operaclén de los equtpos. los dibu_los

para sus actividades.

El Laboratorio de Pruebas, debera usar: mexodos Y proccd
contra la cual el producto va a ser probado Para este > c

O companbles con Ia especificacion
cacion debera estar dxspomble al

personal que desarrollara la prueba.

El responsable: del Labom(oh'o ‘de; Pruebas® debe: cportar o convemr con el solicitante cualquier

Ias causas que lo motlvaro

cambio en el desarrollo de la prueba b

Cuando sea necesario dcsarrollar métodos de prucba o procedimientos no normalizados o
especificados, estos deberan ser acordados y validados con el solicitante, estar debidamente documentados y

registrados.
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Los registros deberan incluir como minimo lo siguiente:
a) La identificacion del producto bajo prueba.
b) La identificacion de nonma en la cual se basa el procedimiento de prueba.
<) Las caracteristicas de diseflo o propiedades inspeccionadas o probadas, incluyendo valores
encontrados ¥y su interpretacion.
d) Una lista del equipo de medicion usado, especificando, tipo y precision.
@) El diagrama ¢ interconexiones del equipo v las partidas de prueba.
] La secuencia de las operaciones y verificaciones periddicas (en su caso).
2) Las precauciones que deben tomarse para:
h) La seguridad del personal.
i) Prevenir dafios a los aparatos bajo prueba y equipo de medicion.
D El medio ambiente y otras condiciones relevantes, incluyendo tolerancias.
k) Las instrucciones especiales (Por ejemplo manejo especial de accesorios fragiles).
n Las observaciones y recomendaciones resuitantes del desarrollo de la prueba.

El Laboratorio de Pruebas, dentro de sus actividades como laboratorio de tercera parte, no lleva a cabo

muestreos para la seleccion de muestras.

Los cdlculos y los datos obtenidos de la realizacion de una prueba son transferidos para la elaboracién

del informe de resultados, estos son verificados sistematicamentc por el jefe del laboratorio.
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Para el caso donde se utiliza computadoras o equipo automatizado para la captura, proceso.
manipulacion, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de los datos de prueba, el Laboratorio de

Pruebas asegurara que:

1. E! programa de computo esta documentado y adecuado para su uso.

2. Los procedimientos estan establecidos e implantados para asegurar la integridad,
almacenamiento, tr isidn, pre liento y confidencialidad de datos. S

3. E!l equipo de computo y el autoniau‘mdo esta bajo un programa ‘de mamenirhi.emo ¥ reciben

Vmanlennmemo para asegurar su funcionamiento adecuado ¥ la mtegramon de Ios datos
obtenidos de las pruebas realizadas.

s, REFERENCIAS
Esta seccion esta basado en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.
6, REGISTROS

Métodos de Pruebas de las normas en que el Laboratorio se va a acreditar.
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SECCION 18 CONTROL DE LOS EQUIPOS E INSTRUMENTOS

DE MEDICION
1. PROPOSITO.

Esta seccion tiene por objeto definir la manera en la cual debera llevarse la organizacién y el control
de los equipos de medicion del laboratorio de pruebas.

2. ALCANCE.

Esta seccion cubre a todos los equipos de medicién con los que cuentan el laboratorio, asi como a los

que por requeritniento del mismo, se adquieran en lo sucesivo.
3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.
3.1 Decl Jefe del Laboratorio y Signatario Autorizado.

Observar el seguimiento de  éste procedimiento asi como definir la manera en la cual . debe llevarse el
conwol de los equipos de medicion del Laboratorio de Pruebas. .

El encargado dcl arca de instrumentacion scra designado de acuerdo al “Programa‘dc Mantenimicnto

de los Equipos e Instrumentos de Medicién y Aditamentos™.Sc asignaran los técnicos segtn la capacidad del
Laboratorio de Prucbas para realizar el mantenimiento..
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4. ACCIONES Y METODOS.

4.1 Trazabilidad de las mediciones.

Todo el equipo usado para pruebas, incluyendo equipo para mediciones auxiliares, que tengan
efecto significativo sobre la exactitud o valides del resultado de la prueba, deben ser calibrados antes de

Ser puestos en servicio.

Se utilizaran los servicios de calibracion de laboratorios estrictamente acreditados por la “ema”™

para los equipos utilizados para la fcalizaéién de las pruebas de laboratorio.

En el certificado de cahbracr n se venﬁcara que tenga la trazabilidad de las med:clones hechas por

sus equipos de callbracxé' a'd ara los equipos utilizados en el laboratorio.

4.2 ento de control &e las calibraciones.

En el Laboratorio existe una relacién dc las calibraciones de los equipos.” Dicha relacién de
informacion  tiene el nombre” de "Calendario de Calibraciones . Forma que contendra la siguiente

informacion:

& ldentificacion:
Nombre del Equipo
Marca
Modelo

N¢de Sere
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o Calibracion.

¢ Proxima Calibracion.

Con la finalidad de que las calibraciones efectuadas a los equipos de medicion del laboratorio sean
confiables, deberan usarse los servicios de laboratorios acreditados en metrologia por la Direccion General de

Normas (Sistema Nacional de Calibracion).

Cuando un eqliipd requiera de un tipo de calibracion determinada y no exista para ello un laboratorio
acreditado en ‘tal’ calibt%a&:ién, podran entonces emplearse los servicios de cualquicr otro laboratorio de
metrologia, no acreditado por un organismo oficial, con la condicién de que se obtenga de éste, €l reporte de
calibracion corrcspondicntb ¥ que su trazabilidad cste hacia un organismo reconocido internacionalmente.

Los equipos de laboratorio para su calibracion se clasifican de la siguiente manera:

a) De acuerdo a norma.

b) Propésilo de apoyo.
a) l.os equipos e m<trumenm< para utilizarse en pruebas "DE ACUERDO A NORMA" son aquellos que

se emplean cn as pruebas acredltadas por:la “ema™ y que se caracterizan por tener una determinada

exactitud mdlcada en' las normas con'espondlemes ¥. que se tiene la obligaciéon de calibrarse

periodicamente.

by Los equipos ¢ instrumentos con "PROPOSITO DE APOYO" son aquellos que se emplean en
mediciones o controles auxiliares y no requieren calibrarse contra patrones, sin embargo, cuando

presentan descomposturas requeriran la reparacion v la calibracion correspondiente.,
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Mensualmente se programaran las proximas calibraciones con ayuda de la Forma -Calendario de
Calibraciones™, mediante la hoja de calculo EXCEL MICROSOFT, ( Se decbe contar con un respaldo del
archivo en este programa, y mediante el uso de las herramientas de FILTRO que este contiene se arrojan los
datos mensuales para la programacion de las calibraciones). Con ¢l listado anterior, se elaboraran las
solicitudes de cotizacion al laboratorio de metrologia que haya sido seleccionado.

Después de haberse recibido la cotizacion del servicio de calibracion solicitado, deberan prepararse
los equipos que scran enviados a calibrar, previo acuerdo telefénico de la fecha conveniente.  La preparacion
incluira una inspeccion visual, anotando las anormalidades encontradas en la’ bitacora del responsable de

instrumentacion.

Los equipos deberan ser empacados de acuérdo a sus necesidades, con el fin de evitar a]gun dafio en

el transporte.

Los equipos deberan ir acompahados de una carta de solict;tud del servicio, la cﬁal debera especificar

en detalle los datos relativos a:

Nombre,

Marca.

Modelo.

Nuamero de serie.
Intervalo de medicion.

Precision.

¢ 6 & 6 o 0 o

1dentificacion .
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Los equipos deberin ser entregados, junto con la carta y una copia fotostitica del manual de
operacion, al laboratorio que realizara la calibracidon. Debera también obtenerse el sello v/o firma de

recepceion del equipo.

Después de haber sido calibrados, los equipos deberan recogerse, verificando su buen estado antes de

empacarlos.

El lnboratono quc rcahce la calibracién debera entregar un informe ‘o cemfcado de los resultados
del servicio, mdxcando los da(os del equ:po calibrado, asi como ‘los:; del cquo usado como patron de
‘(’ cado C ) ‘

referencia. Este centificado debera ser archivado en el archivo de Ce'

En el Laboralono de Pruebns » habra un archivo de coplas de los Cemﬁcado de las Cahbracnones.
en el cual sec adadira un fcrmato con ‘ayuda dcl “Programa'de Mamemmlemo Y Servici

el”VEquipos e
Instrumentos de hdedxcnon y Adnamemos B

ertificado 'correspondlc'me; hasta que se

Generalmente Ios Iabom(onos de. metrologm cmregan ‘el 4

haya efectuado el pa;,o “del servicio, por lo que,: el respo abl “d : msu-umemacxén deberé cstar .pendiente de

dicho pago.

Si la calibracién ‘de .un equo demuestra que este se encuentra fucra de’, las especmcacwnes del
fabricante, entonces deberd ser separado det resto del cquipo, hasta quc haya sndo ajustado » nucvamente

calibrado.
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Los equipos que se encuentren desajustados no podran ser utilizados en las mediciones efectuadas en
las prucbas de laboratorio. No podran usarse tampoco factores de correccién en las mediciones tomadas con

cquipos desajustados.

Al inicio de cada mes, el responsable de instrumentacién, actualizara el listado de los equipos cuyo

certificado se encuentra vigente, los cuales podran ser utilizados en las pruebas del laboratorio.

Antes de preparar una prueba, se debera consultar el listado de equipos calibrados. con la finalidad de
emplearlos cn las mediciones del laboratorio. Estos instruxﬁehtos deberan contar con etiqueta verde.

Todos los equipos calibrados deberan contar cc'myla ‘éﬁquel‘é de vigencia de la calibracién.

Cuando un equipo cuente con fecha de calibracion vencida, el responsable de instrumentacion debera
colocarle la etiqueta de control de color amarillo, para que los signatarios eviten usarlo en las pruebas. En este
caso, ¢l responsable de instrumentacion enviara a calibracion el instrumento a la brevedad posible.

Con ayuda del “Programa de Mantenimiento y Servicio del Equipos e Instrumentos de Medicién y
Aditamentos.”™ Ademas de los certificados de calibracion v realizacion de calculos de incertidumbre de
cada equipo ¢ instrumento de medicién se puede detectar algin desperfecto que éste presente. En caso de
presentarse  tal desperfecto se debera seguir el procedimienio correspondiente “ dando seguimiento al
trabajo no conforme y rcalizando las acciones correctivas pertincnies. (ver ctiquetado de equipo, ¥

procedimiento de Calibracion).

Ln las pruebas acreditadas. en ningn caso se podran usar instrumentos identificados con etiquetas

amarilla o roja.
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4.3 Procedimiento de clasificacion de equipo.

Cadn equipo de medicién o instrumento del laboratorio, tiene asignado un namero de identificacion,
que es el mismo que el nimero de inventario.

A cada equipo de medicién se le deberi pegar una etiqueta con su numero de identificacion
correspondiente, la que servira de base para todo ¢l control intermo del mismo. Esta etiqueta se clasificara por’
colores dependiendo del estado del equipo. b ’

Los equipos de medicion del laboratorio, solamente podran ser mancjados por el personal autorizado.

4.4 Procedimiento de inventario.

Con propésito de control del equipo., en el laboratorio se tendra un Inventario Intemo de los equipos
de medicion, adicionalmente al Inventario General. Este Inventario Intemo servira para llevar el control en
todo lo referente a las calibraciones del equipo de medicion, asi como para conocer el estado fisico del
mustmo. Pare verificar las fechas de calibracion, mantenimiento de los equipos, v el estado de estos se utiliza
la forma “Mantenimiento v Servicio del Equipo de Medicion™ . Y al igua.l que dicha forma. el inventario
interno estara en el archivo personal del Laboratorio, 1o que permitira una ripida actualizacién del mismo.

El Inventario Intermo debera actualizarse cada vez que ocurra alguno de los siguientes eventos:

Salida de un equipo para reparacion o calibracion.
Recepcion de un equipo nuevo.
® Recepcion de un equipo calibrado o reparado

144




PROPUESTA DEL MANUAL DE

CAPITULO IV
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD,

{ Aseguramiento de Calidad del Laboratorio | Manual del Sistema de Aseguramiento de la Cahidad.

t de Pruchas: | Reviso: Aprobé:
i Seccion: 18 Control |

{ Revision: No 1 Fecha: 14-Ene-03 | de los Equipos e i Pagina:.____de__ |
| Instrumentos de | Forma N°: -
i Medicion i Rev. 1

o Buja de un equipo por cualquier causa

Cuando algun equipo del laboratorio entre o salga del mismo, debera documentarse mediante la

~Solicitud de Salida de Equipo del Laboratorio de Pruebas™.

El control de inventario de los equipos de mediciéon ¥ apoyo del laboratorio, forma que contendra la

informacion de cada uno de los siguientes puntos:

Identificacion.
Equipo.
Marca.
Modelo.

Numero de serie.

Fuecha de adquisicion.

® 6 & 0 6 0 o

Intervalo de Medicion.

Clasificaciéon de . etiquetas (por colores), para identificar el estado de los equipos de medicion del

labormono de pruebas.

Fuqueta color: Descripcion del estado en que se encuentra el equipo:

Verde Equipo calibrado y en buen estado .
Amarillo Equipo sin calibrar » en buen estado

Rojo Equipo descompuesto y fuera de calibracién ) :

Blanca Equipo de proposito general de apoyo o accesorio en buen estado
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4.5 Procedimiento de control del préstamo de equipos e instru

El procedimiento tiene por objeto controlar y conservar los equipos e instrumentos en buen estado, asi

como tomar las medidas necesarias para su reparacion y calibracion.

En ¢l easo de que se requiera un préstamo de equipo de medicion, existira un convenio(s) con otros

El préstamo de equipo se realizara en fechas en Lj:s;q'ue nl y Ta’ alizacion de prijebas

llegando a un mutuo acuerdo en forma escrita por las dos pancs.“' )

El solicitante sera el responsable d'..l bucn uso del equlpo en prcstamo en'caso de’ mal uso o

descompostura, absorbera los gastos de repamcnon v callbmcmn correspondxenles., R

En ¢l momento del préstamo, el sollcuamc debe verificar. el buen functonamlen(o del equipo v firmara
¢l formato responsabilizandose del buen uso.

Al momento de reygresar el equipo, el cncar&ado dcl area de. |nstnuncntamon revisard que funcione

bien v que tiene todos sus accesorios,
s, REFERENCIAS.

[ista seccion esta basado en la norma NMN-EC-170235-IMNC-2000 Vigente.
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PROPUESTA DEL MANUAL DE
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- Aseguwramiento de Calidad del Laboratorio { Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.
1 de Pruebas: Reviso: Aprobd:
Seccion: 18 Control
i Revision: No | Fecha: 14-Ene-03 de los Equipos e Pagina.. de_
: Instrumentos de Forma N°:
Medicion Rev. 1;

6. REGISTROS.

Forma: Mantenimiento y Servicio del Equipo de Medicion,

Forma: . Programa de Mantenimiento y Servicio del Equipos e Instrumentos de Medicion

y Aditamentos.

Forma: Calendario de Calibraciones.

Forma: Inventario de los Equipos de Medicion.

Forma: Solicitud de Salida de Equipo del Laboratorio de Pruebas.
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I Revision: No L Fecha: 14-Ene-03 Seccion: 19 Calculo
! de Incertidumbre en

las mediciones

SECCION 19 CALCULO DE INCERTIDUMBRE EN LAS
MEDICIONES
DEFINICIONES

lnccrndumbre. Parametro asociado con el resultado de una medicién que caracteriza la dxspcrsnon
de los valores que: raz uablemenle pudleran ser atribuidos. al mensurando.. El parametro puede ser, por

ejemplo. una desv:acnon estandar (o ‘un multlplo de ella). la mnad del ancho de un intervalo que tiene un

nivel de confianza esxablcc:do

Mensurando. Magnim:a) rticular Jetaiaﬁtédkiéh. )

llado de mcdnmon, cons:slemc ‘en poder relacionarlo con las

pau—ones mlemacnonales o nacionales por medxo de una cadena

Trazabilidad. Propicda
reterencias establecidas, generalime

no mterrumpida de comparacione!
1. PROPOSITO.

Este procedimiento ucn; por oby:to dnr las bases para‘el cilculo de la incertidumbre en las mediciones

que se realicen en un Laboramno dc Pruebas.

2. ALCANCE. :
Este procedimiento es aplicable cuando la incertidumbre es importante para la validez o aplicacion de
los resukados de prueba cuando el cliente la requicra, solicite o cuando esta incertidumbre afecte la

conformidad con un limite de especificacion.
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3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.

El responsable de observar cl seguimiento de esta seccion sera el Jefe del Laboratono. Los

responsables de la realizacion seran los téenicos del laboratorio.
4. ACCIONES Y METODOS.

Para la aplicacion de éste procedimiento es necesario considerar los siguientes datos, tomando algunos

de los informes de calibracion’ e instructivos de los equipos:

Exactitud del equipo ’ EQUlPd R
Resolucion del equipo : : )

Intervalo
Valor de referencia -
. INFORME DE CALIBRACION
Valor medido
trror

{incerudumbre

l.as componentes de la incertidumbre de una medicion, pueden ser evaluadas a partir de la
distribucion esiadistica de una seric- de medicioncs » puede ser caracterizada por desviaciones estandar
experimentales (incertidumbre tipo A). Las otras componentes que también pueden ser caracterizadas
utnlizando desviaciones estandar, se determinan a parir de distribuciones de probabilidad supuestas,

basadas en la experiencia u omra informacion (Incertidumbres tipo B).
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N CIDUMBR El. TIPO A

Las incertidumbre tipo A abarca la informacion generada durante el proceso de medicion.

Incertidumbre debido a Ia toma de lecturas (dispersion de resultados). |

El numero _de medici tamente de la variedad aleatoria
n’la’intencién’ de estimar el valor del

en la medicion de‘la’p
dio (LA MEDIA).

mensurando. El mejor es
as, se obtiene la varianza:

varianza =

Donde: .
n = nimero de lecturas tomadas -

» con la varianza se obtienc la desviacion estandar al sacarle la raiz cuadrada

S = varwnza

Donde:

S = Desviacion estandar
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Se utiliza el valor de Ia t de student de acuerdo a los grados de libertad (Por tablas)
v por alumo se obtiene la incertidumbre debido a la toma de lecturas.
S
U lecturas —
o
Donde:
U = incertidumbre

INCERTIDUMBRES DEL TIPO B.

La incertidumbre del tipo B se obtiene de la informacion que no se genera en el momento de la
medicion, pero que esta relacionada con el comportamiento de los clementos que  intervienen. en el
sistema, e¢s decir: datos de mediciones anteriores, especificaciones del fabricante, incertidumbre tomadas

del respectivo informe de calibracion etc.
Incertidumbre de Ia resolucién de un instrumento digital:

Un insrumento digital es mas sensible al ruido cuando el mensurando esta justo entre dos digitos,
en estas condiciones un ruido pequeio puede hacerlo cambiar hacia un digito arriba o hacia ¢l otro abajo,
es muy comin observar lecturas que cambian constantemente entre dos digitos consecutivos. Por esta
razon la incertidumbre para estos casos es:

resolucion resolucion

Ures dig = =

12

I8
-~

'
-
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incertidumbre de Ia resoluciéon de un instrumento analogico.
Los instrumentos analogicos generalmente presentan una Histéresis (Ja cual en ocasiones es
imperceptible) la guia 1ISO TAG. nos indica tomar varias lecturas y si llamamos @X al intervalo de

posibles lecturas originado por este motivo, se tendria una incertidumbre definida por;

U res analog =

En la mayoria detodos los casos de instrumentos analdgicos, la exactitud es menor que la

resolucion, por lo tanto el valor en estos casos de @X sera:

Por lo tanto ‘el calculo. de incertidumbre debido a la histéresis en base a la resolucion del

instrumento analogico queda en funcion de:

resolucion / 3 resolucion resolucion

U res analog = = =

2 (3) 6% (3 108
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incertidumbre de {a exactitud del instrumentao.

Cuando se desconoce ¢l factor de cobertura o la FDP (Funcién de distribucion de probabilidad) se
asume una distribucion rectangular simétrica, es decir la variable bajo observacion se encuentra dentro de
un intervalo de valores maximos (+a , -a). donde [+a] = [-a].

Error permitido por el instrumento

U exact =
ey

Incertidumbre asociada al patron.

En la mayoria de los casos la incertidumbre del instrumento dada en ¢l informe de calibracion, o
en la especificacion del fabricante, esta dada como un multiplo de la desviacion estandar. Es decir. nos
declaran un factor de cobertura para un cierto nivel de confianza dado que sc obtuvo de una FDP tipo

Normal. Para este caso se obtiene asi:

U Informe de calibracién

tJ calibracion =
IS

Donde: kK = factor de cobertura
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NIVEL DE CONFIANZA FACTOR DE COBERTURA
50% - 067
6R 3% N
Q0% 11 64
Q5% . . 196
05:45% [ (SR 2
99% : o 2.58
QO TIVA =Y

La incertidumbre combinada es la resultante de la combinacién de la incertidumbres del tipo A, las
incertidumbres del tipo B ¥ los coeficientes de sensibilidad.
Por esta razon es necesario calcular los coeficientes de sensibilidad. antes de iniciar. con el calculo de
incertidumbre combinada. ' ! : : N

Los coeficientes de sensibilidad son las derivadas parciarlcs del modelo matematico o ecuacion que
s¢ establecio para obtener el mensurando.

Por ejemplo” 81 nuestro modelo esta dado de esta forma:

Y - fINT.N2, X
. t . o . af .
) = =Y o =-2. ¢
ey, A e,

El calculo de la incertidumbre combinada sera:
e i) +(or a0, ) = @AY, Y Lior 6. F + WL} v v @ 2%, “@hy.Y)

¥l TmRL )

Uo () w (e F = (umw, ¥ <(C. Y =Wk
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La incertidumbre expandida se obtiene al multiplicar la incertidumbre combinada por un factor
Numado fuctor de cobertura. La incertiduinbre expandida awmenta el nivel de confianza del intervalo
dentro del cual se estima se encuentra el valor verdadero del mesurando.

U expandida = k * U combinada

FORDMULAS:

UA= . Ulccturas® + Uresol anser.”

uB= _'Aln)c;alihracin';; T Idispersicnteeni cos * + Uestabilidad *
i = raT SRR

U=Us*k

EJENMPLO DE APLICACION

Medicién directa.

Se desea medir el valor de tensién de las partes accesibles de un equipo electronico con respecto a
tierra con el fin de determinar si cumple con la especificacion que marca la NOM-001-SCFI-1993 que en
¢l capitulo correspondiente a choque eléctrico indica que “las partes accesibles no deben ser partes vivas
¢s decrr la ension medida no debe exceder 34 Veresta 6 (24,042 Vea)™. para lo cual sc utiliza un
multimetro digital
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Mensurando: Tension en ca. Entre partes accesibles del aparato y tierra.
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Tolerancia: = No se debe exceder 34 Vcresta (24,042 Vca)

Infueme de calibracion del multimetro:
Error absoluto

T

Lectura Equipo
)

35,003

Intervalo . Lectura Parén
-

0,002

50Vea @ 60 Hz - ! :

Valor medido . entre partes acce:

Exactitud del multimetro = 1,2 % lect + 1 dig (k=2,57) -

Resolucion del multimetro =.0,001

Modelo matematico:. Va= V instr - Error insts

Vx = Vi-Ei
Cidlculo de los coeficientes de sensibilidad. 'I’ESIS CON
FALLA DE ORIGEN

EVX/CVi=0

EVN/EEL = |
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Cilculo de la incertidumbre tipo A.
Ulect =0

Calculo de 1a incertidumbre tipo B.
U res dig = 0.001 Vea/ -2
U res dig = 0.00028 Vca = 0.0003 Vca

U exactitud = {(1,2 /100*(25,003Vca)) + (1*0,001Vea)] / 2.57
U exactitud = 0.301036 Vca /2.57

U exactirud = 0.1171346 Vea= 0.1171 Vea TESIS CON
FALLA DE ORIGEN

Cilculo de la incertidumbre combinada.
Ucombimada= (/3 -:Z/;

donde:

3 =(§ J Uier ) u:=[(ah) (Ve I ”(5;'] (UM.)]
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173 = [0) (0.0003)° + (1) (0.1171)% |= 0.0137}

E
Por lo anto.
Ucombinada=- /3 + U/}

Sustituyendo

Licombinada=

U,=0.1171

04011717

Ucombinada= 0,1171 Vca

Utihzando un factor de cobertura de 2

Uexpandida = Ucombinada*2
Ucxpandida= 0.2342 Vea

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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Resultado final:

Por ultimo se hace la correccion del error del instrumento en su calibracion

Lect correg — Lect multimetro - error de calibracion
= 23,839 Vca — 0,002 Vca
Lect correg = 23,837 Vea

l Voltaje en partes accesibles con respecto a tierra = 23.837 % 0.234 \'c:i'

TESIS ny
FALLA DV Ol‘\“ T'IP]

Lect corre

Ducl resultado obtenido se puede observar que el verdadero valor de la medicion se encuentra cn ¢l

intervalo de 23,603 Vea - 24,071 Vca, por lo tanto debido ‘a ‘qu él’limilé de ld especificacion maxima es

de 24.042 Vcea, podemos concluir que tomando en cuenta“ ‘el calculo de mcemdumbre realizado tenemos

dos opciones a realizar:

. Reponar en ¢l informe correspondiente que el aparato ba_lo prueba no cumple con el requisito que

exipge la norma en cuanto a choque electnco se’ reFere, pues 1a medlcnon sobrepasa el limite

permitido

. Realizar nuevamente la medicién con un aparato de medu:lon cuya e\acnrud sea mas estricta en
comparacidén con el instrumento utilizado en este e_’emplo

LCs importante indicar que en el proceso de realizacion de la mcemdumbte de la medicion

intervienen varios factores a tomar en cuenta y que entre mas factores se consideren tanto mejor scra el

resultado obtenido, sin cimbargo el anterior es solo un ejemplo de las muchas posibilidades que se pueden

presentar ¢n cuanto a toma de datos se refiere. Cada laboratorio debera considerar cual es el minimo de

datos con lns ane puede realizar el calenio de incertidimmbre que <atisfapa sus necesidades
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s. REFERENCIAS.

Esta seccion esta basado en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.
Guia para estimar la incertidumbre. CENAM (Centro Nacional de Metrologia).

6. REGISTROS.

Formatos de Pruebas de las NOM'S por acreditarse ““Formatos de prueba /borrador ™
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SECCION 20 MUESTREO

Por la naturaleza de un Laboratorio de Pruebas para la certificacion de productos del area Eléctrica
- Electronica , esta Seccion no aplica debido a que ¢l solicitante o cliente de un servicio es responsable de
seleccionar y proporcionar la muestra. Por lo tanto ¢l Laboratorio de Pruebas solo se responsabiliza de los

resultados derivados de las pruebas realizadas a la muestra presentada.
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SECCION 21 MANEJO DE LOS ELEMENTOS DE PRUEBA Y
CALIBRACION
1. PROPOSITO.

Establecer un sistema que asegure la correcta identificacion ¥ mangjo de las muestras v/o equipe que

se recibe para prucbas.’
2. ALCANCE.

Este procedimienté de idémiﬁcacién ¥y manejo cubre a todas las muestras y/o equipos recibidos para
ser objeto de prueba. -

3. RESPONSABLES / RESPONSABI LIDADES.

¢ Es Responsabilidad del representante y personal del laboratorio de Pruebas de seguir los lineamientos
senalados en esta seccion.

® Fl lahoratorio de pruebas no se hace responsable de los dafos sufridos en las muestras, durante las
maniobras dentro del laboratorio. .

® Es responsabilidad del solicitante proporcionar los medios requeridos para el manejo adecuado
de las muestras durante el tiempo que permanezcan en el laboratorio.
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4. ACCIONES Y METODOS.
4.1 Programa general de identificacion y manejo de muestras.

Las muestras y/o equipos deberan ser empacados e identificados por la empresa solicitante de un
senvicio de pruebas, enviando adjunto el listado correspondiente del material fisico.

La identificacion de muestras deberad incluir al menos la razén social del solicitante, el nombre de la
muestra y/o equipo, ¥ ¢l nimero de serie o de identificacion. Fl equipo debera contar con una placa de
datos sicinpre que ello sea posible. .

La identificacion de las muestras y/o equipos deberd ser mantenida hasta la terminacién de la prueba,
1a cual incluye la entrega del informe de resuliados y la devolucion o desecho de las muestras.

El manejo intermo de las muestras v/o equipos recibidos para pruebas. deberda ser con base a la
identificacion. -

4.2 Procedimiento de r i
Recepcion de mucstras y/o equif)o.

"El solicitante” entregara muestra y/o equipo bajo prueba directamente en el laboratorio de pruebas.

Verificacion del estado del equipo recibido. B
El signatario responsable de la prueba hara una inspeccion visual para verificar que el equipe no
presente golpes o desperfectos visibles después de que "El Solicitante” entrega las muestras en el

laboratorio. También deberd verificar que las muestras estan completamente identificadas.
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4.3 Procedimiento de identificacion.

& Para la identificacion de las muestras se utilizara la forma: “Identificacién de productos en pruecbas™.

e En caso de inconveniencia o imposibilidad de utilizar la etiqueta de controt s¢ marcara con tinta
indeleble la identificacién del objeto a probar.

¢ Las muestras se almacenarin en la parte de “‘entradas™ hasta que sea asignada para la realizacion de

las prucbas.
4.4 Devolucion de mvulmtra‘s. .

& Al tenninar las pruebas, las muestras se alimacenan en la parte de “salidas™ v se mantendran ahi, hasta
su devolucion. i :

¢ Las muestras o Tesiduos de muestras probadas deberan ser: recogidas ~por  "El Solicitante”,
directamente en el laboratorio, Para ello se utiliza la forma “Entrega de Muestras™ .

s, REFERENCIAS.

Esta seccién esta basado en la nonma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente,

6. REGISTROS.

Forma: Identificacion para Productos en Prucba.
Forma: Forma de Entrega de Muestras.
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SECCION 22 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS

DE LAS PRUEBAS
1. PROPOSITO.

El objetivo de este procedimiento es el de definir los criterios y actividades de supervision en el
Laboratorio de Prucbas.

2. ALCANCE.

La supervision se apllca a la infraestructura fisica del laboratorio, al personal técnico y a la

informacion generada por el mismo
3. RESPONSABLES / RESPONSABILIDADES.

3.1 Dcl Jefe de Laboratorio.

Dar a conocer la exiﬁ(cncl’a de éste procedimiento y vigilar su cumplimiento.

3.2 Del personal del Laboratorio de Pruebas.

Hacer aplicable éste procedimicnto dentro det Laboratorio de Prucbas.
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4. ACCIONES Y METODOS.

4.1 Supervisién del laboratorio de prucbas.
Generalidades.

El objetivo del Laboratorio de Pruebas, es el de apoyar. el desarrollo de la empresa para que
cumpla con su misién de calidad y la mas alta exigencia en 'sus ‘productos” y servicios ofrecidos al
consumidor. Para tal proposito cuenta. con personal q_épacitrado",f'asi;éorho; equipo ‘¢ instrumentos de
medicion y prucbas de una exactitud adecuada Vél ambito e 1 » :

ue se ofrece los servicios del laboratorio.

La seccion que se describe a continuhc sel.ura conFablhdad A calldad en Ias pruebas ¥

mediciones realizadas dentro del Laboratono e ebas al deﬁnlr los criterios, y accxones correctivas de

supery 1Si0n.

4.1.1 De los Instrumentos.

El Jefe de! laboratorio y/o el Técnico debera:

Verificar ‘cada  mes que los instrumentos y' equipo ‘de su area se encuentre- en vigencia de
calibracion.

Programar con dos meses anticipacion la re-calibracion del equipo de referencia utilizado en dicha
area.
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e Confirmar que el laboratorio que realiza la re-calibraciéon del equipo de referencia de su area
mantenga trazabilidad a un Laboratonio det SNC o a un Laboratorio Primano Internacional como
fo son el PTB. NIST. NPL. NRC, etc.

e Cuando sea ingresado un nuevo instrumento a su laboratorio, verificar que opere en opumas

condiciones, esté calibrado y con certificado de calibracién, cuente con:

a) Manual de operacion y/o mantenimiento.
b) Asignarle un codigo de identificacién.
<) Crearle su expediente,

4.1.2 Del personal,

e Fl lefe del laboratorio y/o Técnico debera semanalmente. seleccionar aleatoriamente una prueba
realizada en su laboratorio y verificar que el auxiliar técnico responsable de Ia prueba:

¢ Utilice los fornmatos contenidos en el procedimiento de prueba

e Lous datos del aparato correspondan correctamente con los asentados ‘en la bitdacora del auxiliar
técnico » sean anotados con tinta. ) )

¢ Realice las pruebas y mediciones bajo las condiciones ambientales indicadas en el procedimiento
de prueba aplicable ’
Que utilice los instrumentos de referencia seialados en dicho procedimiento.
Que los registros en Ia bitacora correspondan a lo indicado por los instrumentos de referencia asi
como el equipo que se pruebe.

® Indigue la condicion final del estado del instrumento, es decir, si cumplio la prueba, no cumple o

no se aphca la prueba
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e Una vez realizada las actividades sedaladas anteriormente, el Jefe del laboratorio y/o Signatario
Autorizado debera firmar en fa altima hoja del informe de prucbas. Esto sigmnificara. que el informe

de prucbas ha sido revisado en su totalidad.
4.1.3 De la Informacion.
Revisar en cada informe de Pruebas:
® Que los datos del equipo esién correctos en lo quc rc;pccld a upo dc .np.xr.no marea, modelo 'y

namero de seric v/o identificacién. :
e Que los datos de las mediciones y pruebas corresponda.n a Io asenlado en ln bitacora que respalda

dicho informe.

e Los calculos cstén correctos y quc hayan sndo rcallzados conf‘ormc al Proccchmxcmo de Prucba

aplicable.

® Quc contenga ¢l nombre » firma del respon<able de 1a Prueba.

e Fimmar de revisado en el inforime, ya sea por el Jefe.d_el Laboratorio y/o Signaxario Autorizado, en
la altima hoja del informe de pruebas. 5 : . .

* Verificar mensualmente los servicios rcahzados en su area de responsabilidad. Medmnte la forma

““Asignacion de numero de reporte™
4.2 Acciones correctivas,

Cuando ¢l Jefe del laboratorio detecte alguna falla o anomalia en las pruebas descritas en el inciso

<4 debera reabzar alguna de las acciones correctivas descritas a continuacion
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4.2.1  De los Instrumentos.

Cuando algin equipo o instrumento de referencia no se encuentre en vigencia de calibracion se
debera inhabilitar éste para que no sea usado durante una prueba colocando una etiqueta de
"EQUIPO NO APTO PARA PRUEBA, etiqueta la cual se muestra al final del documento.

Si se encuentra fuera de vigencia de calibracién se debe enviar a calibrar a un laboratorio
acreditado como lo marca la seccion 18 control de los equipos € instrumentos de medicion.

En caso de estar daiado, se debe enviar a reparar con un laboratorio confiable, como se descrlbe en
Ia scccidn 18 control de los equipos ¢ instrumentos de medicion.

4.2.2 Del Personal.

Al rcalizar una supcrvision v en ¢l caso de que sc dctcctc que. cl au\lhar lccmco dc prucba comcete
alpuna omision o error se debe sehalar éste en los comema.nos de la Forma' "Acciones Correctivas
y Preventivas™, indicando el motivo ¥ accton mmedmta tomnda para corrcL.lr dlChO error.

4.2.3  De la Informacion.

Cuando se revise un informe dc pruebas y se encuentren incongruencias en los datos asentados en

a bitacora del \ecmco vel ‘propio informe. se deben corregir éstas v corroborarlas con el auxiliar
téenico responsable de la prucba. En el caso de que los calculos no se apeguen a lo indicado en el
procedimiento de prueba correspondiente, éstos deben corregir en compaiia del auxiliar técnico

que realiza los calculos.
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Si las correcciones realizadas modifican el resultado final de la prueba, ésta se debe asentar en
ntacora del tecnico asi como también en el Informe de Pruebas, apregando a la correccion la

firma del auxiliar técnico responsable de la prueba v la firma del Jefe del laboratorio y/o Técnico

que revisa.
4.3 Proceso de verificacion de los informes de pruebas.
El proceso de verificacion sg realiza de cinco formas definidas a continuacion:
4.3.1  Resultados Obeénidos‘ Vs.. Norma.
Se comparan los valorc< oblcmdos de:la’ prueba contra ‘los valores especificados-en -la Norma

particular. o BRI N :

El periodo de aplicacién de ésta practica es continuamente en cada prueba realizada.

4.3.2  Resultados Obtenidos — Vs -, Rcsuiliadé Cun Orro Equipo.
Teniendo los resultados de una prueba se plde al mismo léénl’co,laboratoﬁsta que repita la prueba
con otros equipos e instrumentos de mednclonv : 4, : " . ’
Obtenidos los resultados de la segunda prueba, se comparan los re:ultados de amba< v se da la
conclusion de la comparacion.

El periodo de aplicacion de ésta practica es cada 6 meses y/o siempre que se tengan dudas de los

resultados particulares de alguna medician.
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433 R itados Ot idos vs. R Itados Con Otro Técnico.

e Teniendo los resultados de una prueba se pide a otro técnico laboratorista que repita la prueba con
los mismos equipos ¢ instrumentos de medicion que se ocuparon la primera vez.

® Obtenidos los resultados de la segunda prueba, se comparan los resultados de ambas y se da la
conclusian de la comparacion.

* El periodo de aplicacion de ésta practica ¢s cada 6 meses y/o cuando existan dudas en los

resultados de alguna prueba en particular.
4.3.4 Intercomparacion de Resuvltados entre Laboratorios de Prucha.

e Esta intercomparacion . se realizara con Laboratorios "acreditados y aprobados por ‘la ema
prcfcrcmcmcmc un Laboratorio que tenga algin convenio.

e Sc tomard como muestra de prueba un producto que esté dentro del alcance de aphcac:on de
prucba de dichos Laboratorios.

e Ll Laboratorio de Pruebas enviara el informe de pruebas Junto con la muestra al Labararorio al
cual sc le pidié 1a realizacién de intercomparacion. B

& Eil Laboratorio el cual realizé la intercomparacion enviara al Laboratorio de Pruebas el informe
que realizo. i . ) .

® EIl Laboratorio de Prucbas tcnicndo ambos informes analizara su contcnido se¢  comparan los
resultados de ambos v evaluara las desviaciones detectadas v se dara la conclusion de la
intercomparacion levamando un inforine que seri archivado por el Jefe del Laboratorio.

e El periodo de aplicacion de ésta prictica sera por lo menos 1 vez al ano.
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4.4 Aplicacion de métodos estadisticos.

Se deberdn utilizar métodos estadisticos para ayudar en la recoleccion y aplicacion de datos. ya
sea para tener un mejor entendimiento de las necesidades gque se¢ presenten , prondsticos o
mediciones de calidad , evaluacién de desempeio v analisis de no confon_nidades para ad\iliar en
la toma de decisiones.

Los métodos estadisticos para el establecimiento, conubl.’\'eﬁﬁcacidyrl' de*la‘calidad de los
resultados de prueba , incluyen pero no estan limitados a los siguienl‘es: E

a) Histogramas.
b) Diagramas de Pareto. . Ll S
c) Graficas de control de calidad y técnicas de sumas acurnuladas.

Estos métodos estadisticos incluye la realizacion de graficas en las cuales se muestran los resultados
obtenidos.

4.5 Interpretacion de’ resuitados.
Si en las comparaciones y verificaciones no resulta ninfruna desviacion sélo se genera un reporte.

En el caso de existir desviaciones, como resultado de las desviaciones se reporta por medio del

formato “Acciones Correctivas y Preventivas™ v se gencra una accion correctiva.
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& Una desviacion en las comparaciones hechas nos pueden indicar entre otras

a) No se tiene conocimiento suficiente de las normas.

b) Equipos en mal estado o desajustados.

<) Falta capacitacion o aplicacion del procedimiento de prueba.

dy Fallas en los Procedimientos de Prueba o Sistema de Aseguramiento de Calidad.
e) Descuidos.

REFERENCIAS

Esta seccion esta basado en la norma NMX-EC-17025-1MNC-2000 vigente.

REGISTROS

Forma:
Forma:

Forma:

Asignacion de Namero de Reporte.
Acciones Correctivas y Preventivas,
Equipo No Apto Para Prueba.
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SECCION 23 INFORME DE 1.OS RESULTADOS DE PRUEBAS

1. PROPOSITO.

Este documento tiene por objeto definir la estructura a la cual deberan sujctarse los informes de

prueba, generados en el laboratorio.

2. ALCANCE.

- pgrSopal' del “laboratorio, - los cuales tienen bajo su

i como la élabdracién del informe correspondiente.

1. ACCIONES ¥ METODOS:

4.1 Elaboracién de informes de prucha. S :
Los resultados derivados de la prestacién de 'servicios o {-yealiucién"de actividades del laboratorio,
debermin ser presentados con toda formalidad en un,doci.:mcmo.quic recibe ‘el nombre.de “Informe”. Este

prueba,  presentandola  en forma clara,

documento contendra toda la informacién relacionada . con iun;

ordenada y completa,
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El Inforine de Prueba debera reunir los siguientes elementos:

Naombre v direccion del jaboratorio.

e Niumero de reporte. -

El Numero de reporte se formara por los siguientes elementos:

a) Las siglas de Ia Organizacion. Por ejemplo Laboratorios Castelin, S.A. de C.V. (CA)
b) Un nimero consecutivo de cuatro cifras
c) Una diagonal =/ +~
d) El ano en curso
Ejemplo: : .

Namero de Reporte:, CA0195/"003 ‘

Nombre del cliente (razén soclal), o del sohcntame.
Represemame del cliente o del sohcnanle., SRR 8
Descripcion ‘e |du|llﬁcauén del cqulpn probado, L\pecﬂ'c’mdo el nombre, la marca, el modelo yel

namero de serie. . A - :
e ldemificacion de la norma o de la espv.c fcac:on dc prucba, y una breve descripcién’ del método de -
prucba. :
® Descripcion ¢ identificacion del equipo de prucba, asi como del equipo de medicion empleado. La
especificaciéon podra hacerse en un diagrama, indicando la clasificacion interna para los equipos de

medicion.
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Cualquicr derivacion, adicion o exclusion de Ia especificicion de prucba.
Los resultados de la prueba, presentados por medio de tablas, graficas, esquemas »/o fotografias.
segiin sea apropiado.

Cuando los datos de las pruebas efectuadas se deriven de mediciones directas. estos no deberan

contener un numero de cifras significativas superior a la precision de los instrumentos empleados.

Cuando los datos de las pmeb'lc efectundas se deriven de: cnlculo< malemnneos realizados con

calculadora, el numero de cifras sxg.mf'cauvas se hmuara a la preclslon de los mstrumcmos de medlcnon es

decir, a la precision de las cantidades empleadas

Una declaracion relativa al ni el de precns n de las medxclones, cuando sea pertinente.

Firma autografa del tecmco de prueb:m :

Firma autégrafa del si(_malan‘o 'autorimdo responsab]e del Laboratorio de Pruebas,
4.2 Captura del Informe.” *

La captura del. informe. de resultados la realiza el capturista utilizando - el paquete de cémputo
MICROSOFT WORD. G

El nombre con ¢l cual se debera guardar en el archivo de la compuiadora hace referencia al numero de
reporte, con lo cual este quedara claramente identificado.

El acceso a esta informacion se encuemtra limitado al Gerente  Administrativo/Aseguramiento de la

Calidad v Capturista mediante una clave de acceso.
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® Ei mantenimiento de ésta informacion lo realiza el capturista semanalmente sobreseribiendo Ta

informacion al senvidor de la red y realizando un resguardo de los informes en unidad de CD de forma

mensual.

Nota: El CD tiene una capacidad de 640 MB por lo cual la cantidad de archivos que estaran
respaldados en éste se limitara a la capacidad del disco.
La actualizacién del annvms para la PC se llevara a cabo cuando lo requiera como medio de asegurar

1a informacion.

¢ E! Mantenimiento Correctivo y prevenﬁvo del Software y Hardware estara bajo un programa de
manichimicnio para ascgurar ¢l funcionamicnto adecuado y continuo de la computadora. El programa
debe ser de forma trimestral ( antes en caso de ser necesario) y estarda a cargo del responsable del
mantenimiento de dicha area. el cual debera contar con la experiencia ¥ habilidades necesarias para
desempenar esta funcion de forma adecuada y oportuna. forma ““Programa dec mantcnimicnto
correctivo ¥ preventivo del equipo de computo del Laboratorio de Pruebas™.

¢ En el caso del informe almacenado electréonicamente se deben tomar medidas para evitar pérdidas de
los datos originales.

& Cualquier adicién o correccion a un infonne de prueba original posterior a su emision, debera haberse
localizando ¢l informe de pruebas/borrador haciendo las correcciones que para tal efecto procedan, en
la portada y en las hojas internas. anexando en la parte superior derecha de la hoja o portada una letra
“C™ para identificar  gue se realizd un CAMBIO. » marcando con  sombreado color gris dicho
cambio en el archivo electrénico. de esta forma se podrin identificar los cambios en el archivo

clectronico e informe original del cliente.

178




PROPUESTA DEL MANUAL DE

CAPITULO 1V
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.

Asepuramiento de Calidad de! Laboratorio | Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad.

' de Pruebas-

Reviso: Aprobo-

» Revision® No 1 Fecha: 14-Ene-03 | Seccion: 23 lnformc: ' Pagina:. de
i de los Resultados de Forma N°©:
i Pruebas : Rev.

Despugs de que las correcciones estén realizadas de esta forma, se reimprimiran aoicamente tas hojas
que tuvieron modificacion. Estas correcciones se entregaran en mano al cliente.

El archivo electronico se grabara con el mismo nombre que el original anexando un nimero
consecutivo, el cual indicara que ¢l archivo ha cambiado (CAXXXX/200X —1).

El representante del laboratorio debera conservar en archivo. el original del informe de
prucba/borrador, durante un periodo minimo de un afno. Posteriormente, después de haberse cumplido
con tal periodo, los informes de pruebas deberan pasar al Archivo Muerto del Laboratorio.

REFERENCIAS,

Esta seccion esta basado en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente.
REGISTROS.

Forma. Programa de Mantenimicnto Correctivo y Preventivo del Equipo de Computo.
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CONCLUSIONES

En un sentido amplio, ¢l aseguramiento de la calidad se refiere a cualquier accion que se dinja a
proporcionar a los consumidores productos (bienes v servicios) de calidad apropiada, pero la mejor forma

de interpretarlo es asumirlo con una buena actitud en el rabajo enfocado a obtener los mejores resultados.

Un sistema de calidad es el resultado de una buena organizacion » comunicacian que existe en la
empresa. Fn este caso, cuando se trata de un Laboratorio de Pruebas cuyas tunciones tienen que ver la
investigacion en cl desarrollo de nuevos productos, procesos, sustitucion de importaciones, asi como para
Ia evaluacion de importaciones, la evaluacion de la calidad de los productos, materias primas y la tas
importante que es la salud humana, resulta de gran importancia la lmmplementacion de un Sistema de
Calidad y la Acreditacion del mismo.

La Acreditacion de un laboratorio de Pruebas se otorga mediante la evaluacién de un sistema de
calidad apropiado de sus actividades. El laboratorio debe documentar y demostrar con hechos sus
politicas. sistemas, programas, procedimientos e instrucciones en la extensidén necesaria para asegurar la

calidad de los resultados de las pruebas.

La implementacion del Sistema.de Aseguramiento de la Calidad requiere que todo el personal
involucrado tenga conocimiento de todas las operaciones y dreas de trabajo que existen en el Laboratorio

de Prucbas, ya que es necesario que se cuide cada detalle en sus actividades.
Lo mis importante de un Sistema de Cahdad -ya |mplamado en un laboratorio de Pruebas es .que se

debe de mantener la acreditacion, esto sera resullado de que estan realizando sus funciones con Calidad

reflgundo un mejor desarrollo en la (..d]lddd de la cmprcsa
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NMX-CC-9004-1MNC-2000 *“Sistema de gestiéon de la calidad- Directrices para la ‘mejora del

desempeno-Directrices para la mejora del sistema.

. Guia para ¢l Calculo de Incertidumbre en las  Mediciones, CENAM (Centro Nacional de

Metrologiat
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CAPITULO 1V - ’PROPULS’IA DEL MANUAL DE
ASEGURA\‘IIE\'I O DE LA CALIDAD.

Publicacion de la Subsecretaria de Nonnauv:dad ¥ serwc:os a la lndustna y “al Comercno Exterior a
través de la Direccion de Promocion de la Dlreccmn General’de" Nonnaﬂ de Ia Secrelana d: C’om-:ruo ¥
Fomento Industrial:

Ley Federal sobre l\1elroloL.1a v Normahzac:on (Ll-MN)

* Reglamento de la Ley fcderal sobre metrologla g Nonnahzacnon

. www.ema.org.mx (Entidad Mexicana de Acred‘itacién. AC)
. \v\\'\v.nyce.org..mx (Norihalizaciéﬁ v Ce’hificaciénElc‘cnénica.)
° Administracion y Control de la C lidad. L

James R. Evans & lellam l_mdsa\ .
International Thomsoandltores. :
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