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INTROlltlCCIÓN. 

Jntroducci6n: 

ActualmCntc los laboratorios juegan u~ papel -fundamental para el desarroll~ industrial de los 

países porque son las bases técnicas d~ una ~crie de acti\.;dadcs ,;nculadas con la Calidad. co1no son la 

investigación en el desarrollo ·de nuevos productos. procesos. sustitución de importaciones. nsi como para 

Ja evaluación de importaciones. la evaluación de Ja calidad de los productos. materias primas. por citar 

nlgunas. 

Este papel fundamental tambiCn coincide en el comercio nacional ya que los consumidores 

principalmente J&i industria de la transformación. exigen con mayor frecuencia una calidad ccnificada que 

nccesatiamcnte se verifica tncdiante realización de pruebas en laboratorios. 

Asimismo. en el 1narco en que se desenvuelve el comercio exterior la intervención de los 

laboratonos es cada vez tnás importante~ ya que la creciente competitividad obliga a g.aranti7..ar a través de 

pruebas que la calidad de un producto corresponde a la convenida y especificada entn: exportador e 

ímponador a la estipulada en las reglamentaciones técnicas detcm1inadas por los gobiernos. 

La tendencia de los mercados internacionales hacia una politica de apertura comercial se ha hecho 

una realidad en México. Con los tratados de libre comercio~ política tomada como un intento para 

reactivar y tbnalccer la economía. los productos nacionales han tenido que enfrentarse a un nivel de 

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

afrontar una fi.u:nc competencia bajo una premisa de supervivencia. 

Por <!sto~ a nivel internacional se ha desarroJlado una nonna denominada ISO/IEC 17025 (NMX

EC· 1 70:!5-lf\1NC-2000). Ésta se hizo con el oqjcto de ayudar a los laboratorios en el establecimiento de 

un sis.tema de aseguramiento de calidad para garanti7..ar la veracidad de Jos resultados. 

2 



1:-.'TRODllCCIÓ:-.'. 

Esta norma divide tos requisitos que dcbei1 ser cu1nplidos en dos categorías: 

• Requisitos administrath·os. Tiene que ver con todas aquellas actividades de c~rácter preventivo 

que deben realizarse para tener w1a admi:f1istración confiable. Esta partc:es compati~le c~n,los 

requisitos csUJhiecidos por los sistemas de ao;;eguramiento de la calidad ISO 9000. 

• Requisitos técnicos. En esta parte se describen todas las políticas y requerirnicntos tecnicos ~uc 

debe cubrir el laboratorio para que las mediciones que se realicen den resultados dentro de la 

exactitud requerida. 

El sistema se basa en que si se aseb"l.lra una administración ordenada y una t'ecnologia adecuada. la 

confiabilidad de los resultados será confiable. 

En el capitulo J se describe como aparecen los primeros irltentos para cstnblecer un Sistema de la 

Administración de la Calidad en los ~~borat_orÍ.~s:p3!a:que g~~nÚ;a~ la·~~nfia~i1idad de los_resultados y 

asi obtener el reconocimiento· y ac~e~i~a.~~ón.';~e- -~~bora~O~-i~s _·~e ~-.~.~.tt~<:>ÍO.briá,. a~i mismo se. describe Ja 

relación de la calidad tot3J co~ la_--;,,cti~~0~3: -y_' l~~clasificac"ión de.Jo~)ab~rato~ios -de los laboratorios ·de 
'\<~~l\11!trologia. ,-~!; 

En el capitulo•.• vemC?s, 1~ J~~~~~~~:·~~--:~i:_~.~-~ª~-~~i~n·~~' ·M~:~~~-0,:_'~~-·~?~.c~~~~ d~·--1~ :"º~alización~ 
tipo~ de nonnas9 Ja primera E:ntidad-.Ae_~d~~~~~~i~~~:d._~:ci~S~~~ ~~~:~'~·--~.~~~~-;~e~~ -~~.~tid~cÍ.Mexicana de 

Acreditación. A.C. uema'") y las _eta.P~· cl'~Í~~.~~~-~~o~d~--~~~~di~.~iÓA'p~;_,;~~~·~~bo~~to~~·:~~ p~~bas, 

En el capitulo 111. se describeO-los· documentos Que se necesilan .. · las nonnas y cada inciso del 

fonnmo para desarrollar el mariuaJ de caJidád. 

En el capitulo IV se desarrolla una propuesta del Manual de Aseguramiento de Ja Calidad para un 

laboratorio de pruebas para la tramitación de cenificación de productos del área: Eléctrica - Electrónica .. 

con Jo que establece el Sistema de Calidad aplicando a todos los puntos administrativos y técnicos. en 

otras palabras. los pasos que se deben SCbruir en el laboratorio para conseguir óptimos resultados. 



CAPITULO 1 . ANTECEDE!'TES. 

4 

. -- - -------·-·----·- .. ----------



CAPITULO! ANTECEDENTES. 

1.1 Antecedentes históricos. ISO/I EC 17025: 1999. 

El desarrollo de los ·sistemas de. la administración de la calidad de laboratorios está íntimamente 

ligada con lo~ movitnicntos internacionales relacionados a la acreditación de laboratorios de Metrología. 

En el ru)o de 194 7 
9 

aparece el primer intento internacional por establecer un sistema de 

acreditación de laboratorios. La idea de esto fue el crear sistemas que garantizaran la confiabilidad de los 

resultados proporcionados por un laboratorio9 factor muy imponante dentro del creciente intercambio de 

productos y servicios a nivel intenmcional. En los ru'\os 70"5 9 muchos países empezaron a reconocer las 

implicaciones legales en cuestiones de medición en que estaban involucrados por los procesos de 

ilnportación y exportación de productos. Esto propicio que en diversas naciones se establecieran sistemas 

nncionalcs pnra el reconocimiento y acreditación de laboratorios de Metrologia tales con10: Australia~ 

Gran Breta1)a9 Dinamarca~ Suiza~ USA~ Francia~ Indonesia~ etc. Para 1986., aproximadamente :?O naciones 

ya contaban con sistemas para Ja acreditación de laboratorios. 

Estos sistemas nacionales empezaron a jugar un papel imponante dentro de Jos acuerdos para el 

comercio internacional. Las naciones que comercializaban entre sí comenzaron a tener la necesidad de 

crear sistemas de reconocimiento mutuo sobre la competencia técnica de Jos laboratorios que certificaban 

la: calidad de los productos. Esto con objeto de garantizar Ja confiabilidad de las mediciones y asegurar el 

cumphmicntO de los reglamentos y requisitos oficiales aplicables en cada país. Finalmente las naciones 

reconocieron la importancia de establecer criterios comunes para evaluar un laboratorio de Metrolo,b.ría. 

Como consecuencia .. en 1976 tos representantes de los sistemas de acreditación existentes en las diferentes 

naciones del mlmdo se reunieron para discutir la forma de lograr una cooperación mutua. 

Al mismo tiempo. aparece la Conferencia Internacional para la Acreditación de laboratorios (lLAC 

por sus siglas en inglés) como un foro de discusión voluntario para la creación de los criterios y políticas 

para establecer un sistema de acreditación inten1acional de laboralorios de Metrología. 

5 



CAPITULO! ANTECEDE:"iTES. 

1 .. 2 Calidad y metrolo~ía .. 

Navegando por el campo his1órico del desarrollo industrial. el concepto de Ca1idad se hn 

desarrollado confonne diferentes paradign1as. En la antib>iledad. la calidad del producto era controlada al 

100'% por el mis1no artesano que fabricaba el producto .. confonne a sus propias nonnas y criterios. En el 

siglo pasado. con la llegada de la revolución industrial y el inicio de la fabricación en serie .. 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 aparición del control de calidad por inspección final. Con el advenimiento 

de las guerras nnmdialcs y la creación de la industria a ~'Tan escala. la inspección final se hizo insuficiente. 

ineficiente y costosa. Fue en este tiempo cuando hizo su aparición la aplicación de herramientas 

estadisticas para garantizar la calidad de los productos. Mas adelante. con la aparición de la industria de 

alto riesgo (Nuclear) se hizo necesario crear sistctnas administrativos de carácter preventivo que 

garantizaran Ju confiabilidad de los procesos y. por ende. Ja 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 t."mico medio que tienen las industrias de las naciones para pennanecer 

c:n el 111ercado inten1acional. Calidad Total sii.,YTiifica ofrecer productos que cmnplan las expectativas al 

1 OO~ó. conforme a un esquema de mejora continua. cuya producción beneficie al usuario .. al productor y a 

la sociedad. sin afectar la ccologia natural. Su filosofia está basada en la filosofia de utodos ganan"". 

La Calidad Total no es un paradigma aislado si no que surge de una maduración y combinación 

integral de los anteriores. Esto sib'TIHica que para tener Calidad es necesario tener una cultura industrial 

que mvolucre todos Jos paradigmas de calidad: Control de calidad de inspección final. aplicación de 

herramit:ntas estadisticas. implantación de sistemas de aseguramiento de calidad y aplicación de la 

filosofia de la Calidad Total. 

Este paradigma suena simple y lógico. Sin embargo. es una realidad dificil de alcanzar. sobre: todo 

para los paises subdesarrollados~ co1no lo es MCxi_co~ en los cuales se tienen fuenes deficiencias culturales 

y lccnológlcas. Para alcanzar la Calidad Total se requieren bases sólidas que involucren un crecimiento 

h1stónco congruente: de los paradigmas de la calidad. 

6 



C.·1'PITULO 1 A:-;TECEOE:-;TES. 

1.2.1 Relación de la Calidad Total con la l\letrolo~ia. 

Si reflexionamos sobre los paradigmas de calidad. y el concepto de cumplir con los requisitos del 

cliente. se llega a la conclusión de que Ja ünica fonna de saber si un producto o servicio cumple con la~ 

expectativas del cliente es midiendo sus características de calidad. El control de calidad por inspección 

final requiere de métodos y pruebas de medición de las características fisicas de calidad del producto. lu 

aplicación de sistemas de inferencia estadistica analiza los resultados obtenidos de mediciones de 

variables dt! procesos y C3:fBCtcristicas de calidad del producto. el aseguramiento de calidad administra y 

controla los resultados de mediciones y evaluaciones de los sistemas de fabricación y la Calidad Total 

analiza en fonna integral toda la información resultado de mediciones para definir nitas de mejora 

continua. Las mediciones son el soporte de los sistemas de calidad~ si éstas fallan. toda conclusión acerca 

de: la calidad de un producto o servicio falla. 

Para establecer que un producto o servicio tiene calidad es necesario contar con mediciones 

confiables. Observando las características que presentan en común las naciones desarrolladas. que en 

cierto t-rrado se están dirigiendo hacia la Calidad Total, se encuentra sin duda alguna un alto grado de 

avance metrolót-.;co. tanto en nonnatividad como en tecnología. Estas naciones han ido desarrollando 

histórican1cnte su capacidad metrológica en forma paralela a su crecimiento industrial~ lo cual les ha 

permitido alcanzar el !,.PJ"ado de calidad que tiene sus productos. En conclusión~ la metroloh"1a se considera 

como uno de los pilares que soportan la calidad. Esto significa que no se puede pensar en producir 

pn .. 1ducto~ y servicios de calidad competitiva a nivel internacional si no se cuenta con un soporte 

mctrológico de alto nivel. 

1.3 Clasificación de los laboratorios de J\letrologia. 

Laboratorio de l\letrología se entiende como la organización que lleva a cabo los procesos de 

medición. Generalmente. los laboratorios se encuentran confinados en áreas fisicas específicas con el 

ohjr.:to de tcnt:r un ambiente controlado. Aunque esto último no es un requisito si la exactitud de las 

mcd1c1oncs que se realizan no se ve afectada por el medio a1nbicnte. 

7 



CAPITULO 1 

Clasificación. 

Nonnalmcntc en Jos laboratorios de rnetro1og::ia se realizan diferentes tipos de mediciones por lo 

qur.!' se pueden cliisificar en: 

• Laboratorios de Calibración. Lugar en donde se llevan a cabo actividades de calibración de 

patrones de rcf~rencia e instrwnentos de medición. Para este tipo eXistc una subcla~iÍicación: 

Laboratorios Primarios. 

Laboratorios Secundarios. 

Laboratorios Terciarios o de Trabajo. 

• Laboratorios de l\1edición .. Lugar en donde se lleva a cabo la medición de características o 

propiedades fisicas o quimicas de materiales ~ substancias. En esta claSC quedan los laboratorios 

de: materiales. fisicos o químicos; 

• Luhoratorios de Pruebas. Lugar en donde se prueba .. mediante procesos de medición y pruebas 

nonnalizadas_ las características o comportamiento ·de prodU.ctos o equipos. GeneraltneOte en este 

tipo de laboratorio se llevan a cabo pruebas de cumplimiento. Los laboratorios de verificación y de 

control de calidad pertenecen a esta clase. 

• l...ahoratorios de in"·esti~ación. Lugar en donde se realizan diversos procesos de medición como 

apoyo para el desarrollo de nuevas tecnologías o productos. 

8 



CAPITULO 11 ACREDITACIÓ;o.;. 

c1r:rrru10 ·n 
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CAPITULO JI ACREDITACIÓS. 

11. J Definiciones. 

Para empezar este. capítulo es necesario tener_ presentes algunas definiciones quC:: faciliten el 

proceso de acreditación. Por eje1nplo: 

Acreditación. Es el acto que da la segurid~d y_ avitla ·que IC?s· l~boratorios- de pruebas .. unidades de 

verificación (organismos de inspección) y orÍ;arii~mos d-~.c-~niflca~iÓn ~jcc~i;¡;.. las regUl~¡:iOnes. nonnas o 

estándares correspondientes con precisión p~a el~·~. com~-rueben; ~·erifi<luen o certifiquen los productos y 

servicios que consume la sociedad. 

Cliente (solicitante). Persoria fisica o tnoral .. que solicita Jos sen.icios de evaluación y acreditación 

de cma. 

Representante Autorizado. Es la persona autorizada y nominada por el cliente del sen.icio de 

evaluación y acreditación. para ser ~u representante en todos los asuntos relacionados con el proceso de 

evaluación y acreditación, y que finna Iri solicitud de acreditación. El representante autorizado en nombre 

del laboratorio. es quien acepta cumplir Con los requisitos para la acreditación y proporcionar cualquier 

infonnación necesaria para la evaluación del laboratorio. 

RcPresentantc Legal.· Es la_ persona responsable del laboratorio, quien tiene el poder legal para 

representarlo como una persona acreditada para realizar actividades de evaluación de la conformidad. 

Si~natario Autori;r.ado'." Es la pei~on~ responsable del área de tas pruebas; propuesta por el cliente. 

y autorizada por ema, para árnla~');,e~d~S-~·~ I.;s inf~~es de.tas·pru~'b3s,·~~nitldos por el laboratorio . 
. -. " . . , ... -- ··-·.:. . ' 

Responsable 1~¡¡?;{3do'. Es' el perso~al t~cnico de' ~ma, ci~I' área 'ci~ l~boratorlos, designado para 

atender y dar seguimiento a las solicitudes de acreditación. 
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CAPITULO 11 ACREOITACIÓ:-.'. 

Sistema de Calidad. Es la estructura org:anizacional, las respons3bilidades; los procedimientos de 

Ja calidad. administrativos y tecnicos, así como Jos procesos y: recUrsos necesarios. para implantar la 

administración de la calidad. 

:\Janual de la Calidad. Doctunento que establece la política-de calidad: el sistema.de la calidad asi 

como las prácticas de calidad de una organización. El m·nriual ·d~ --~riú~~,.ct' puede· inclllir o hac~r rcfCrencia a 

otros documentos~ así como procedimiento -e instru¿~¡O:~~·~-~~~la~Ía~·~d~ ~on Jos acuerdo"s de calidad del 

laboratorio. 

P roccdimicnto. Forma especifica~~. de_ rc·~-Íii~~:·~:·~·-~¿~-~d~~ q~~- -~;-~_e_.- ~~!.:_~-~,~~n;~-~~~a. 

Procedimientos del Sistema de I~ Ca·l·id~~. :'.É~t~s·. pr_oce~Í-~e,~.t~·~<·~~~-:-,·~,~~·-.:~-~~ se. relacionan 

directamente con el cumplimiento de los requisitos indi~adoS ·en la no~a~-d~1 s·i·~¡~~~:d~.~~-~úd~d: útilizada 

para desarrollar el sistema de calidad del cliente. 

una actividad panicular. pero no se relacionan directamente con los rec:luiSii-os-de'"1a·~o~~·-d~1-siSÍe~a de 

calidad. Estos procedimientos se relacionan directamente con el c~p~iritie·~;-~ .~./"1~4{~~-~·UisÍto~ de- las 

--normas. técnicas aplicables al alcance de la acreditación 
:·-~-.. '}·---..... ;· :: : . , ,-.~.'-~:· ·. 

i\crcditación. Proceso documentado mediante el cual, Ja entidad · cOn a
0

u-t(;riél~d reconocida. 

concede un reconocimiento fo~al de que una persona moral o fisica es ComPetcnte para llevar. a ·cabo 

trabajos especificas. 

E'•aluación. Actividad que se realiza para detenninar si un cliente que desea o realiza acthidades 

de evaluación d~ la confonnidad* cmnplc con los requisitos cspccificos aPlicables Para decidir si procede 

la acreditación. La evaluación es un análisis sistemático e independiente que se realiza al sistema de 

calidad y técnico.,. para determinar si las acti\.idadcs indicadas en los documentos de calidad y técnicos. y 

sus resultados cuinplcn las disposiciones establecidas. y si estas son implantadas de manera eficaz. 
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CAPITULO 11 ACREDITACIÓ:-.;. 

No conformidad. lncúmplimiento a un requisito especificado. Este requisit~ .. puede estar 

especificado en las politicas: nonnas contra las Ctia1es:sc evalúa· el laborat0rio 9 ~;·el siStema'-dc Calidad y 

tCcnico por acreditar. 

Dictamen. Resultado del proc~so d'e ~~;.luación'. emiti~~ •por el ~omilé de Evaluación d" 

Lnborntorios d.c Prueba ()de C~iib~'~¡¿,¡.¿·en-.C¡· ~Ü~t"~C'_:Csíablcc6 ei' r~S~)\nd~::) dei""PrOC~sO '.de evaluación. Y 

el alcance de la·a~~~ditación"/e-~ .:~-~~~~-d~ ·c6~~ede·~~~-.~··;:,_¡·Sn~~~ 
. ·,: ' ' : _, .. : ; . : .-- : ~ . ·.''' :.. ' - . '. - ' --~: ·_" :: . . . . . ' . :· 

Alcance de ln_·Ac~~-¡,:~~~:~Ón~ -~~\ri--~~terminaci¿-~l de la ~ompetencia iécnü;~ -d~l-~ab~~atorio. la cual 

define los métodos de_ ~r~·c~·~;~ ~J á~"ea'. de :_P.~i·1~.ba~-.~··, ~~-~~~ .. __ c!~Ode, se d~m·~e~.tr~ 13~,.·~apacidad del 

laboratorio. 

Personas-Acreditadas; Los-laboratorios :de pruebas~ reconocidos -por la Entidad Mexicana de 

Acrcdttación (ema). p~r~ la evaluación de la c~nfoITnidad d~~~C~~~da~d~~.eSpecificas._-. 

OtorJ?amiento de la Acreditación. Es el asentimiento- de la EÍltidad Mexicana de Acreditación 

Cerna). para conceder la acredilación a una persona fisica: o moral~ m~~~_arÍte Ja eVaJuaci~n de los aspectos 

de calidad y de Ja cmnpetencia técnica. y que cumplen con los: r~quisitos:especificádos~--para otorgar la 

acreditación. 

Seguimiento. Es la acth.;dad que rcnliza la Entidad Mexicana de Acreditación (erna). para 

vcnticar que: 

• El laboratorio haya realizado las acciones correctivas acordadas después de la visita de evaluación. 

• Verificar que el laboratorio atiende las reclamaciones y quejas. 

• El lahorntorio no ha realizado cambios no infonnados al sistema de calidad~ tCcnico administrativo. 

o en sus instalaciones. 
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CAPITULO 11 ACREDITACIÓ:.... 

Vi~ilancia. Es la actividad que realiza la Entidad Mexicana de Acreditación (_ema), para verificar 

que Jos laboratorios acreditados mantienen Ja competencia técnica, que el cumplimiento con los requisito$ 

)- condiciones que dieron Jugar a la acreditación continúan, y que la capacidad técnica del laboralorio 1~0 

ha disminuido. 

Esta actividad se puede realizar a través de una visita en sirio o una evaluación documental. 

Reno'\·nción (ree"·aluación) de la Acreditación. Proceso mediante el cual. la Entidad mexicana de 

acreditación (ema). rcali7..a las acciones necesarias para asegurar que el laboratorio continú.a curnpJicndo 

con los requisitos que dieron Jugar a la acreditación inicial. Esta actividad se realiza al término de la 

vigencia de Ja acreditación. con fines de que se vuelva a expedir la acreditación. Esta renovación 

(rcevaluación) se reati?..a de fonna programada por la entidad y en caso de que el laboratorio no requiera 

renovar lrccvaluar) la acreditación. el representante autorizado del laboratorio. debe notificarlo a la 

En1idad Mexicana de Acreditación (ema). de preferencia Con cuatro meses de anticipación a la fecha de 

vencimiento de su acreditación. 

Ampliación de la Acreditación .. Proceso mediante el cual, la Entidad Mexicana de Acreditación 

(t:ma ). realiza las acciones necesarias para au:nder la solicitud de ampliación del laboratorio acreditado. y 

en el cual indica que desea incrementar el alCance de su acreditación actual, en personal .. equipo, 

mstalacioncs, métodos de prueba. 

Actualización de la Acreditación. Proceso mediante el cual. la Entidad Mexicana de Acredit_ación 

( cma ). realiza las acciones necesarias para atender la solicitud de actualización del labo.ratorio acreditado, 

el cual requiere poner al dia su documentación, el alcance de la acreditación. su sistem~, d~ 1~· calidad .. la 

parte técnica .. su administración~ o cambio de sus instalaciones. 

Sus11cnsión de la Acreditación. Proceso mediante el cual. la Entidad Mexicana de Acreditación 

(cma). retira temporalmente la acreditación del laboratorio .. ya sea de forma total o parcial .. y por Jo cual el 

laboratorio acn:ditado. a partir de la fecha de la suspensión. pierde el derecho de realizar cualquier acto .. 
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sin importar razón o circunstancia .. en el que se ostente. ya sea tácita o expresa.mente. ser una persono 

acreditada por ema. 

Retiro (cancelación) de la acreditación. Proceso por el cual. la Entidad Mexicana de 

Acreditación (ema). retira (ennecia) deímitivamente la acreditación del laboratorio. ya sea de fonna tot4'11 o 

parcial. y por to cual. el laboratorio acreditado, a partir de la fecha del retiro (cancelación). pierde el 

derecho de realizar cualquier acto. sin importar razón o circunstancia. en el que se ostente. ya sea tácita o 

expresamente. ser una persona acreditada por la Entidad Mexicana de Acreditación (cma). 

E"·aluador líder técnico. Persona calificada para dirigir y realizar evaluaciones. tanto del sistema 

de la calidad como la parte técnica del evaluado para áreas especificas del alcance de Ja acreditación. Esta 

persona realiza Ja evaluación a Jos requisitos de la cláusula 4 y 5 de la nonna NMX-EC-17025-IMNC

:?OOO. indicados en el sistema de Ja calidad y tCcnico del evaluado. También supervisa la evaluación 

realizada por Jos miembros del grupo evaluador. 

E"·aluador líder. Persona calificada para dirib'1r y realizar evaluaciones del sistema de calidad en 

el proceso de acreditación. Esta persona realiza Ja evaluación únicamente a Jos requisitos de la cláusula 4 

de la norma NMX:-EC-17025-IMNC-2000~ indicados en el sistema de la calidad del eva1uado. También 

supervisa Ja evaluación rCalizada por los miembros del grupo evaluador a los requisitos de la cláusula 5 de 

esta nonna. 

E"·aluador técnico. Persona calificada para. realizar evaluaciones~ tanto del sistema de calidad 

como la parte técnica del evaluado para áreas ·especificas del alcance de Ja acreditación. Esta persona 

apoyu al evaluador líder o evaluador líder técnico en. la re,isión del sistema de calidad .y/o en la -parte 

lccnica. 

t.:"·aJundur. Persona calificada para realizar evaluaciones del sistema de calidad en el proceso de 

acrcdllación. Esta persona apoya al evaluador líder o evaluador lidcr técnico en la rc,;sión de los 

n:quisrtos del sistema de la calidad. 
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CAPITULO 11 ACREDITACIÓ:-0-. 

E:\.perto técnico .. Persona calificada con conocimientos y experiencia específica en un área técnica 

que pa.rticipa en el proceso de evaluación en la revisión de las acri";dades técnicas de acuerdo al alcance 

de la solicitud de acreditación. El expcno técnico debe informar aJ evaluador Hder técnico o evaluador 

Hder .. sus hallazgos y conclusiones .. de Jos requisitos evaluados. con ta intención de que el evaluador líder 

tCcnico o evaluador líder emita un juicio sobre Ja conformidad o no con estos requisitos. con base a la 

e\idcncia objetiva aportada por el experto técnico. 

E,·aluador en Entrenamiento. Persona calificada para participar en evaluaciones bajo Ja 

supervisión y ~onducción del evaluador líder técnico o evaluador .lider. 

11 .. 2 Historia de la normalización en l\léxico .. ;""" 

El crecirniento de Ja industria nacional en las primeras décadas del siglo XX trajo consigo la 

necesidad de crear en corto tiempo. mi.ichos de. los elementos que en otros países de crecimiento más 

organizado habían desarrollado de manera normal. como son la mano de obra especializada. los técnicos 

profesionales. Ja organización nacional y la normalización. entre otros. 

México hace sus primeros intentos por establecer una organización nacional de nonnas en J 927. 

arlo en que el Gobierno Federal formula una trascendente proposición en la Conferencia Genernl de P.esas 

y Medidas celebrada en París. en Ja que hace notar la gran preocupación de nuestro país por el 

cstithlccimicnto de nomms mexicanas que coadyuven a mejorar la calidad de los productos 

n1anufacturados. asi como establecer las propiedades fisicas o químicas de las materias primas 

susceptibles de medida. 

Posterionnente en J 933. la entonces Secretaria de Economía Nacional crea una sección de Normas 

dependiente de su Dirección de Co1nercio. la cual pasa después a auxiliar a la Comisión Nacional de 

P~troncs o Tipos de Calidad y Especificaciones Industriales y Co1nerciales~ en donde se formulan los 

primeros amcproycctos de nonnas industriales para productos de consumo general. 
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En 1937 a modo de ensayo~ se fusionan el Dcpanamento de Pesas y 1'V1edidas y el Control 

Eh!ctrico. aunque dcspuCs vuelven a independizarse. 

A fines de 1942 se crea Ja Dirección General de Nonnas (DGN) .. instancia que comienza a 

funcionar como hasta el l de enero de 1943 para establecer. de acuerdo con la iniciativa. un plan que 

encauzara a las industrias procurando unificar la calidad de Jos productos c1aborados. así como 

seleccionando y simplificando los mediOs o diferentes tipos de fabricación.. de tal 111ancra que se 

garantizara los intereses del público consumidor y hubiera entre ésle y el industrial una confianza 

recíproca. 

El 31 de diciembre de. t 945 se expide la Ley de Nonnas Industriales .. que señala las facultades de 

la Dirección General de Normas en tres capítulos: 

Capitulo 1.- E1a~orar nom1as. 'de 'nomcl)c1arura, calidad, funcionarniento, o bien las que juzguen 

convcnii.:ntes por su import~ci~ -en-~¡ ~3:mp0 ecO~Ó~ico o en el d~sarroHo i;;dUstrÍal d~I país. 

Cnpitulo 11.- Fonnular 1.as n~nnas media-nte la--s01i~inid dC-datcis.de.las Cámaras de Comercio e 

Industria. 

c~t(Jitulo 111.- Formular Comités de Normas~ integrados por representantCs propuestos a la 

Sccrctarin de Industria y comercio~ por Cámaras Industriales y un representante Oficial. 

En los años cuarenta se adopta como referencias fund~entales las ·noimas d~. otros paises; en Ja 

actualidad la normalización se armoniza con base en los n·vances tCcnológ~Cós -de }a industria mexicana, 

con las normas internacionales. regionales y de otras naciones. 

Cabe señalar que desde su creación. la Dirección General de Nonnas se comunica con entidades de 

normali/.ación de otros p::iiscs como Estados Unidos, Argentina. Brasil. Inglaterra. Alemania. Francia y 

otro mas. particulannentc con la Organización Internacional de Nonnalización (ISO). de la que México es 

micrnhro fundador al haber estado prc::-;cntc en la reunión celebrada en Londres en 1946, en la que por 
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cierto nace la ISO para sustituir a la Comisión de las Naciones Unidas para la Coordinación de las 

Nonnas. 

Con la experiencia de 19 Mas anteriores y a fin de resolver problemas relacionados con. el 

acelerado desarrollo industrial del momento se hace necesario expedir una Ley. Así el 7 de abril de 1961 

se publica en el Diario Oficial Ja .. Ley General de Nonnas, Pesas y Medidasº. Este nuevo ordenamiento 

ofrece una exposición lógica de conceptos además de una estructuración metódica en sus anículos: en 

primer lugar .. se da el reconocimiento legal del principio d~ obligatoriedad de las normas que rigen el 

Sistema General de Pesas y Medidas. 

La entonces llamada Secretaria de Industria y Comercio (SIC) .. fijo la obligatoriedad de las nonnas 

industriales para los materiales, procedimientos o productos que· afectaran la ·vida. Ja seguridad o la 

integridad corporal de lns personas, asi como para las nlercS:ncias objeto de exportación y· las_ que se 

establecieron para materiales, productos,, artículos ·o m_ercancias de Consumo en el rñercado nacional. 

scg:ü.n lo requiriera la economía del país o el interés público. 

También fomento la creación de los Comités Consultivos de Norin31iza~ió~· .. -. ~~~~o_ órganos 

integrados por representantes de organizaciones industriales, co~crciales~' de crédito,_ instituto·s-_ de cUltura 

centros de investigación, que dirigía el titular de la propia sic~ 

Todo esto aunado a las medidas adoptadas por el gobierno para impulsar el desarrollo de la 

normalización a nivel internacional. con miras a facilitar un intercmnbio de mercancías y sen.;cios hasta 

lograr un mutuo entendimiento entre las nacioiies.. en los aspectos intelectual, científico, técnico, 

económico. permite apreciar que desde -ese. momento el Estado hizo esfuerzos por. o.rgani~ la 

normalización nacional como pane de la eiitra~á_d~_México a una etapa de superación. 

Luego de 45 años de creación de la DGN~ en 1987 la dependencia de la ya para entonces llamada 

Secrcwria de Comercio y Fomento Jndustrial (SECOFI) vio la necesidad de dar un nuevo enfoque a sus 

actividades .. el cual contemplara una serie de acciones educativas de docencia e investigación de cara a la 

n:ahdad ~ociocconótnica del pais .. lo que llevo a cabo por medio de la Nonnalización lntcbTTal. concepto 
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tendiente a elevar la calidad de la producción industrial y la fabricación de productos competitivos para 

los mercados internacionales. 

El concepto de Nonnalización Integral contempla cuatro grandes .áreas: 1a·_~onnalización: la 

Metrología. el Control de la Calidad y la Cenificación de la Calidad; .. cOm~i.a.crividadcs intimamt:nlc 

ligndas a la producción industrial-)' como acfr .. ;dades de gestión. 

La DGN consideró así mismo llevar a cabo un conjunto de acci"o-nes para· tratar de concluir la 

confonnación de la infraestructura de la Nom1alización Integral. sin embargo en ese tiempo sólo logró 

trabajar sobre las dos primeras áreas: 

1 . El Sistema Nocional de Acreditamiento de laboratorios de Pruebas. creado por decreto 

presidencial. publicado en el Diario Oficial de la Federación el 21 -de abril ·de 1980 y sus bases de 

operación dt:I 6 de octubre del mismo ai\o, como un sistema de panicipa"ción voluntaria en el· que se 

01orgabn el Acreditamicnto a los laboratorios que reunían los requisitos de equipos y persona) confonne a 

lo establecido en las rc1:das expedidas para cada rama industrial. 

2. El Sistema Nacional de Calibración. 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 

acr~dirndos. mediante In calibración de sus patrones e instrumentos de 1nedición a través de un sistema que 

apn_n echa ha Jos patrones de medición de Jos Sectores Público y Privado, y que reconocía y autorizaba a 

centros especializados para efectuar calibraciones oficiales. Este sistema fue el inicio del Centro Nacional 

de f\.1t:trologia. aprovechando recursos humanos y materiales de Ja Dirección General de Nonnas. del 

Instituto Polit&!cnico Nacional y de otras instituciones de enseñanza superior, indepcndienten1ente de que 

en fonna paralela se acrt!ditaron otras instalaciones para complen1entar el Sistetna Nacional de 

Calibración. 
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Por otra parte. si bien desde .su _creación La Dirección General de Nonnas siguió un procedimiento 

de nonnali7..ación y cenificación .~ tn_1dicional, an~e la apertura comercial de nuestro país. a finales de la 

década de Jos. ochenta tuvo·que.bu_scar ta:·fonna de apegar el sistema de norma1ización y cenlticación 

nacional a los esquemas· cxiStentes 'a· niVet inundial. tendientes al establecimiento de reconocimientos 

mutuos entre org:aniSmos repr~s~n·i~ti_vos. dC cad3 país. 

Por ello, el. 1 de.julio de.J992 publicó la Ley Federal sobre Metrología y Nonnalización, la cual 

comprende seis tirulos: 

• Disposiciones generales 

• 1'.1ctrologfa 

• Nonnalización 

• Acreditación y dctcnninación del cumplimiento 

• Verificación 

• Incentivos. sanciones y recursos 

Sus principales aportaciones en materia de Metrolob-.-ia .. son: 

• Establecer el Sistema General de Unidades de Medida; 

• Precisar Jos conceptos fundamentales sobre metrología~ 

• Establecer los n:quisitos para la fabricación .. irnponación. reparación .. venta.. verificación y uso de 

instnm1entos para medir los patrones de medida~ 

• Establecer la obligatoriedad de: la tnedición en transacciones comerciales y de indicar el contenido 

neto en Jos productos envasados; 

• Instituir el Sistema Nacional de Calibración; 

• Crear el Centro Nacional de Metrología. como organis1no de alto nivel técnico en la materia; y 

• Regular. en Jo general. las.demás materias relativas a ta metrología. 
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Y en materia de Normalización. Cenificación .. Acreditamiento y Verificación. 

• Fomentar la transparencia y eficiencia en la elaboración y., obscrvar:icia de n"onnas oficiales 

mexicanas; 

• Instituir la Comisióri Nacional de Nonna1ización-para· que coadyuve en las actj~;dades que sobre 

normalización corresponde realizar a las distintas dependencias de lá administración pública 

federal; 

• Establecer un procedimiento uniforme para Ja elaboración de normas ·oficiales mexicanas por las 

dcpct~dencias de la administración pública federal; 

• Promover ta concurrencia de Jos sectores público,, privado .. científico y de consumidores en la 

elaboración y observancia de nonnas oficiales mexicanas; 

• Coordinar las actividades de nonnalización. cenificación, verificación y. laboratorios de pruebas de 

las dependencias de la admínistración pública federal; 

• Establecer el sistema nacional de acreditación de organismos de normalización y de certificación .. 

unidades de verificación y de laboratorios de pruebas y de calibración; y 

• En general divulgar las acciones de nonnalización y demás -activid~des relacionadas con la 

materia. 

Es~a Ley sufrió posterionnente modificaciones mediante- di~Crsos Decretos-.-.-publicados en el diario 

Oficial del 24 de diciembre de 1996, 20 de mayo de 1997 y 19 de mayo ·de 1999 .. 

Asi mismo. en enero de 1999, Juego de: un arduo}rabajo de rCdacción y_ CorisensC!s• la DGN del 

SECOFI publicó el Reglamento de la Ley; el cual p_ennite _ahora a l_a Secretaria de Economía, llevar 

cotidianamente a la p~áctica .dicho <:>rdenamie!l~º· 

Con el fin de hacer más expedita la historia de la Nonnalización en México. presentarnos en fonna 

de csq uema las etapas de evolución de la misma. 
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Reglamento de la LFMN 

Lcv Federal 
Mc!trologia 
Normalización 

Ley sobre 
Metrologia y 

Normalización 

sobre 1996 
y 

Entidad de Acreditación ¡ 
Acuerdos de Reconocimiento f 

1992 

Mutuo ! 

NOMCCNN 
Dependencias 
Públicas 

NMX CN Organismos 
Privados de 
Reconocimiento J\..-1utuo 

Ley sobre Metrolob,ria y 1988 
Normalización 

NOM's NOM's 
Comités 
COTNN 

Dependencias Públicas y 
Técnicos de Normalización 

Ley General de Nom1as 
y de Pesas y Medidas 

1961 Establecimiento de Nonnas 
obligatorias para resguardar la 
seguridad de las personas y sus 

Le; .. de Ñon1135 -~.~9~4~6~ ____ bie!lf.!s_ º--º 11-°ª N 

· Industriales 
Ley de 1928 

Pt!sas y 
Medidas 

11.J t"iormalización. 

ComitCs Consultivcis ¡ 
Nacionales de: 1 
Nommli7...ación CCONN 

1 

La Nonnalización es el proceso mediante el cual se regulan las acti\.oidades desempeña.das por los 

~cctor~s tanto privado como público .. en materia de salud .. medio ambiente en general .. seb.-uridad al 

usuano. intbnnación con1ercial. prácticas de comercio .. industrial y laboral a través del cual se establecen 

Ja tcnninologia~ la clasificación .. las directrices .. las especificaciones .. los atributos las caractcristicas .. los 

métodos de prueba o las prescripciones aplicables a un producto .. proceso o servicio. 

21 



CAPITULO 11 ACREDITACIÓ:"i. 

Los principios básicos en el proceso de normalización son: representatividad. consenso. consulta 

pública. modificación y actualización. 

Este proceso se lleva a cabo mediante la elaboración. expedición y difusión a nivel nacional~ de_ las 

nonnas que pueden ser de tres tipos principalmente: 

a. Nonna oficial mexicana. 

b. Nonna mexicana. 

c. Lns nonnas de referencia que elaboran laS entidades de la adminisiración pública de conformidad 

con lo dispuesto por el aniculo 67. de la, .LFMN. para ~p1i~arlas a Jos bienes o servicios que 

adquieren. arrienden o contratan cuando JaS nonnas mexicanas o internacionales no cubran los 

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

Dentro del proceso de normalización. para la elaboración de las nonnas nacionales se consultan las 

normas o linerunientos internacionales y nonnas extranjeras. las cuales se definen a continuación: 

d. Nonna o lineamiento intenu1cional: la nonna. lineamiento o documento nonnativo que emite un 

organismo internacional de normalización u otro organismo internacional relacionado con Ja 

materia. reconocido por el gobierno mexicano en los ténninos del derecho internacional. 

c. Nonna extranjera: la nonna que emite W1 organismo o dependencia de nonnalización público o 

privado reconocido oficialmente por un país. 

11.J.l Norma Oficial I\lexicana (NOl\.I). 

Es la regulación técnica de observancia obligatoria expedida por las dependencias nonnalizadoras 

competentes a través de sus respectivos Comites Consultivos Nacionales de Nonnalización.,. de 

confOrn1idad con las finalidades establecidas en el articulo 40 de la Ley Federal sobre Metrolo~ria y 

Nonnalización ( LFMN )~ establece reglas. especificaciones. atributos. directrices. caracteristicas o 

prescripciones aplicables a un producto. proceso. instalación. sistema~ actividad.,. scn.;cio o método de 

producción u opt:ración. asi como aqueJJas relativas a tcrn1inolo&,Y"Ía. simbología. embalaje. marcado o 

etiquetado y las que se le refieran a su cumplimiento o aplicación. 
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11.3.2 ~orma .l\lexicana (Nl\.IX). 

La que elabore un organismo nacional de nonnalización. o la Secretaria de Economia en ausencia 

de ellos. de confonnidad con lo dispuesto por el artículo 54 de Ja LFl\.1N ,. en los términos de la LFMN. 

que prevé par<J uso común y repetido reglas, especificaciones. atributos metodos de prueba. directrices. 

características o prescripciones aplicables a un producto. proceso, instalación. sistema. actividad._ servicio 

o método de producción u operación. asf como aquellas relativas a tenninologia .. si~bolo~tja. embalaje. 

marcado o etiquetado. 

11.4 OrJ?anismos de Acreditación. 

Para evaluar este cumplimiento .. Jos diferentes paises cuetitan con ·sistemas de acreditación. a nivel 

nacional por medio de entidade.s acrcditadoras. Lá.acreditáció.n se biisa_.Cn. Ia-·eV~IUaCÍón d~ Ja competencia 

técnica del solicitante por. un· ·equipo · independ~ente · dC · pi-~fe.SÍoriáles ~:q{iC ~ CliiTip.~ .. ~~-::c'!n _.l~s ~equisitos 
-·: .- .,_,__- .·-- - =··s--,-:· 

reconocidos intcrnaciOiiahn-efúC:'. .. 

A nivel naci~na!; 1_~ .~~~Íd~d·:.~~~-i~~~·~-.. ~·e·'..J\'c;f~~~~~~ÍÓ~--:~e~~)·-~~·:1~-.qlle:~~t~~~~~-t~· .~credita a los 
laboratorios de pruebas,. f~~~iÓri q~~ 1;~~ri-~'~e~;~'- re~Ji,~b~ .la· i:>ir~C¿¡{,~ G~rieral de· N~nTias. :_· 

'.~::~,e,;,"_~~:·,··~;_';."_;;'-'' ' ~:·":--- ;~_o_• - --• 

Entidad me~i~~·~a ~-~:~.~~~'dj~~ció~·. 
··,:,>(:''' 

11.4.1 

Primer-.1 Entidad de AcreditB~i\ó~·,·dC .. b~~-i~~ ·~..¡·,·ada e~·:l\léX:ico. 
"~. ·- 1 ·•'-" 

En el pasado quien realizaba: ~:~::·~.~~~·~~·:·)·~. acrCdiia~i-ón de los organismos de evaluación de la 

confonnidad era el gobierno feden:il a· tTavé~ 'de_ Ía. Dir~~~ión Ge~~-~I de :·N~~as _<~e la Secretaria de 

Comt!rcio y Fomento JndÚstrial (hoy-.-Sec~et~ri"~ -d~'--E~o~~~-i~)'. 

De cara a los cambios en el mercado exterior. a la competencia que Unplicaba abrir las fronteras en 

cJ co1ncrcio globalizado. y apoyar a Ja planta productiva nacionaJ se reformó Ja Ley Federal sobre 

J\.1ctrologia y Nonnalización. estos cambios ocurrieron en 1992 y J 997. Las transformaciones en el orden 
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lt!gal abrierol) la posibilidad de que una entidad de gestión privada, de tercera parte. imparcial. incluyente 

y profi:sional realice esta importante labor para el sector productivo mexicano. Y a partir de la 

publicación .. el 15 de enero de 1999 .. en el Diario Oficial de la Federación de la autori7..ación de la 

Secretaria de Comercio y Fomento Industrial .. ema comienza a operar como el primer órgano acreditador 

en l\1Cxico. 

La Entidad Mexicana de Acreditación. a.c. (ema) .. es la prin1era entidad de gestión privada en 

nuestro pais .. una de sus funciones es acreditar a los organismos de la evaluación de la conformidad 

(laboratorios de prueba. laboratorios de calibración.. organismos ~e certificación y unidades de 

verificación) . Su creación se impulsó al detectar los retos que nos presenta el intercambio de productos. 

bienes y sen.;cios en el mundo g.Jobalizado; para dotar a Ja industria y comercio de herramientas para 

competir equitativamente. e insertamos ampliamente al comercio internacional. 

Funcionamiento de cma. 

La inscripción a la Entidad Mexicana de Acreditación es de tipo voluntario, y su organización está 

disei\ada para que se ünifiquen los criterios y modos de operación de los diversos laboratorios del País. 

La estructura funcional del sistema es la siguiente: 

La Dirección General de Nonnas. como unidad r~ct~ra. Encargada· de coordinar los 

procedimientos administrativos del sistema en concordaÍlcia: con. Prá~ticas -)niel-rlacionales -y condiciones 

del pais. Así mismo es Ja· encargada de otorgar Ct. rCCon~~Í~i~nto ·~fi~iaJ a· :~quell'~:s·· laboratorios que 

cumplan con los requisitos de operación establ~~ido~'.;pofj~ .. e~-a~ b~s~dos- en los_c.rit~rio~ defi~idOs en la 

Conferencia Internacional de Acreditación de Labor.ª~-~ri~~--~-~-)~~-u~~as ... (l~C). -

Los Comites de Evalunción~ como unidad EvaJuadora.· Operan en forma autónoma como 

instrumento de apoyo técnico y cada uno controla un éirea industrial determinada. actualmente operan 

m1cvc comités en las siguientes áreas: 
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1.- Construcción. 

2.- Eléctrica - Electrónica. 

3.- Metal - Mecánica. 

4.- Química. 

S.- Textil y vestido. 

6.- Alimentos. 

7.- Agua. 

8.- Fuentes tijas Residuos y Ambiente Laboral. 

9 .- S .. anidad Agropecuaria. 

Cada comité de Evaluación cuenta con secciones _de -~peraCión específica que lle,··~ ·a.cabo las 

funciones de evaluación a los laboratorios mediante· la asesOria de· un grupo· de expertos dominados 
. . 

Evaluadores quienes visitan al laboratorio solicitante con el fiÍI 'dC: 

._., ... ·--· " 

Verificar el cumplitniento de los requisitos·--téCÜiCos)deF Sistéma:· así· como :·de a~_egurar y 
recomendar~ dar metodologías y/o procedintient?S --~~Jiti~~~:--~~~-~~pti_bf~~---~~:_,-~-~J:~~3!. Ja· calidad de las 
determinaciones que realice. ;~.'o .. \,-.,.-.-.. --'-,.·.·~.'.?; · .. ··· ., ·. -

A través de estos Comités se lleva á ca:~-Ia /~rJJ6ca:.: difuslóni~~pli:~ci~:~e practicas de 
trabajo ¡mifonnes y Confiables en _los IábOr~~ori·~~'-~·.n·~~i~-~~1~~·:~~-·~:.:~,Ú~v~ft- c?m~ .. ::·ObjC:to' IOb-PTar el 

rc1..:onocimicnto de estos laboratorios· a .nivel ~eSional~··n~~i~riá.I .e In,teni~~i~-~~- -· 

.·. -- ' -
Los laboratorios Acreditados; cOm·.~·_-m.il:mbros·activ~.s. F~gen como grupos d~ _apoyo y consulta 

asuntos relacionados con el Acreditamiento Oficial. 
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1 
Comité de Evaluación 
De Laboratorios de Prueba 

Comité de Comité de Comité de 
Evaluación Evaluación Evaluación 

Rama Rama Eléctrica- Rama Metal-
Construcción Electrónica Mecánica 

Comité de Comité de Comité de 
Evaluación Evaluación Evaluación 

Ram)l. Química Rama Textil y Rama Alimentos 
vestido 

Comité de 

1 

Comité de Evaluación Comité de 
Evaluación Rama Fuentes fijas Evaluación 
Rama Ab'Ua Residuos y Ambiente Rama Sanidad 

Laboral Agropecuaria 

Para darle transparencia, equilibrio y equidad al procedimiento de acreditación, los órganos 

colegiados de ··emaº, principalmente los comités y subcomités de evaluación para cada sector .. están 

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

Técnicos calificados, dependencias federales que emiten nonnas. produ.ctorc:s. industriales. 

comerciantes. consumidores. usuarios. prestadores de servicios. acadérnico~. Y.:.,un re~resen.tante de Ja 

entidad. 

11.5 Etapas del proceso de acreditación. 

Describimos a continuación Jos pasos que d~be seguir un laboratorio de pruebas para obtener su 

acreditación ante la Entidad 1\lexicana de Acreditación (ema). y que sea reconocida su competencia 

paru rcali7..ar pruebas. 
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11.~. t ln~reso de. la solicitud de acreditación. 

. . '. ~-·". _- .-·' -· ·- -

El in!!reso dc)a solic.~tud ~e-.. ~·cr~di1:3~.~~~ .. ·s-c cónSidCra -·~· prÍmer·a etapa del proceso de evaluación y 

acreditación. Esta etapa· cO~sÍste·. Cn in~S~~ r~nri~imeritC el Íoimato codifi~~do corno FOR-LP-001 {en su 

edición vig~~t~). par;¡·labo~t~ri~~'de Pr~~b~~~---en l~ r~~epciÓn de la .eiltid~d mexicana de acreditación~ a.c. 
<;: __ .. 

11.5.2 Re~isi~';. d4'~~~~.~{f ; ' : Je 
'::_:.:;/:· :, .. -. ·--· -

La revisión ·document31_·Se·:"c00si~é~a:la'>~égúi_lda:eta~~- del proceso de evaluaciÓO y acreditación. 

Esta etapa ~:~ns·i~t~ .;~r:i~~ i-~-"~~~~-~~~-~~!~Ü~' !~~}.do~ll:~~~t<:>~ :.ingr~-~-dos con la so_licitud )' verificar que estCn 

completos y· Sear~ lcis ~de~uád~~:· ~,y'.-') ·· · 

•.·.··.;~o-• ;-,-... 

-

:·\.:; -':: -... ' ·.. :.>:-:.. -.. _. . . - . 
La designación del i:..~po ev'ah.1'3CÍOr·_-Cs·b{lercera.'·~·~~~'dei.~rci~eso·de evaluación y acreditación. 

Esta etapa consiste en ·d~siSn~ -a lo~- ~i·e~b,-ro·~ ~-~-~). '~¡;~~-·~v;1~ad~~~ r~-~'stradcis -en' Cl >~3drón· Nacional de 

Evaluadores de ema. 

~- ·.··;.: · .. · >:·-'.>~/:'.·/ ~:·:,>-~·":C· ·>.e~.:'./-\>:,,:-.~-:·..<~:... · \:· :- . : '> 
El nú.mcro de evalu~do~es __ varia, .. ~"· ~1.1:r:ici.~~-:·_d.el._~~~~-.-,~~--'?~z:a1P.l~~,i~~-~-e~~·· co~o ~~n_i.i:no_ .. el grupo 

evaluador estará fonnado .. ~r dos ~ ~~~.~~~\~:.t.~i~~-a~+~.~li~~r((~d~;~~.lé~~~~~.;:y·: L:~~a~~~dol--1 e_,~aluador 

~~::::~· ;o~01a e:.::::~e:c:e·,:::::t::.1t:::~d:1:f,:f;~~;jcji?tn~!ii!f:}E¡~::~J;::::~e::ei::i.~:: 
~. " -:·•-',;- : . ..::· . .-. . '. "' -, 

evaluar. 

El grupo evaluador designado es CJ que realiza la evaluación documental. la evaluación en sitio .. y 

la evaluación de seguimiento en caso de que se requiera. 
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11.S.4 Evaluación documental. 

La evaluación documental se considera la cuana etapa del proceso de evaluación y acreditación. 

Esta etapa consiste en evaluar el contenido de Ja solicitud de acreditación. de los docwnentos del sistema . 

de Ja calidad y técnicos. para verificar que su contenido cumple con los requisitos de la nonna NMX-EC-

l 7025-ll\1NC-2000. así como con las políticas emitidas por la entidad .. relativas a· la acreditación de 

laboratorios. 

La evaluación documental será realizada antes de la evaluación en sitio. 

El evaluador líder debe enviar al cliente el informe de evaluación documental en original. con la 

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

Cuando en la evaluación docun1enta1 se encuentran no confonnida.des. e) cliente debe analizar )as 

no conformidades indicadas ·en e1 informe de evaluación documental. y ·debe presentar un plan de acciones 

correctivas a la entidad. en el que senale, de qué fonna se van a cerrar taS no confonnid-3des. así como c1 

tiempo en que serán cerradas. 

11.~.5 Prcp~ración de la e'·aluación. 

La preparación de la evaluación se considera la quinta etapa_ ·dc1 proceso de evaluación y 

acreditación. En esta etapa. el responsable asignado. notifica al representante autorizado del laboratorio y 

al grupo evaluad~>r. la_fe~ha aco.rdada para realizar la evaluación en.sitio. 

11.5.6 Evaluación en sitio. 

La evaluación en sitio se considera la sexta etapa del proceso de evaluación y acreditación. Esta 

etapa consiste en evaluar en las instalaciones del cliente. el sistema de la calidad y técnico para verificar 

que se cumplen los requisitos establecidos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 y las políticas 

cstablcc1das por la entidad. 
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11.5. 7 Dictaminación. 

La dictaminación se considera la séptima etapa del proceso de evaluación y acreditación. Esta 

etapa consiste en presentar .. por pane del responsable asignado el expediente del cliente referente: al 

proceso de evaluación y acreditación. a ta Comisión de Opinión Técnica para que _ésta· emita su opinión 

técnica al Comité de Evaluación 9 relativo a Ja solicitud de acreditación. 

La dictaminación puede corresponder a alguno de los siguientes casos: 

• Otorgar al cliente la acreditación (parcial o total). Se podrán_ establecer, plaz~~· menores a 180 dias 

naturales para el cierre de las no conformidades en caso de que exi~t.an ·y no _afe~ten la operación 

de Jos laboratorios. 

• Conceder al cliente un plazo de 180 días natural¿~~-~~~·- pres~ri~ar_ Í~s'~---a~cione.S co~ectivas 
necesarias para cerrar al 100~0 las no confonn~d3d_c:~~- irldicadaS :en CI - iiifOrníe de evaluación .. 

·:::;_·,~- .- '· 
pudiendo solicitar otro plazo igual. 

• Negar Ja concesión de la acreditación (paÍ'cial ~·total)~:._:.;: - . 

. ,_ -- .. :. ':·~-::" _ ·. >: .--.··_.·. ~ ·>>. -~- --_ ·. __ ·:._ . .· 
Tratándose de una evalwlción de vigilancia 'o-.dé ac~lizt.Ci~~i"c/de'-s-~gitinlientO: 

- ,:-· . ·:. --.~ _, <:-
• Mantener la acreditación (parcial o total). Se pOcirán est~Í>lec~-r ·~Íazos mé~ores a· 1 so días naturales 

para el cierre de las no confonnidades en caso de qüe.existan_y· no afecten la operación de los 

laboratorios. 

• Suspender la acreditación (parcial o total) .. previa opinión .. de las dependencias competentes 

tratándose de Normas Oficiales Mexicanas .. concediérldolf: ~-plazo de 180 días naturales para 

cerrar al 1 OO~ó las no conformidades indicadas en el informe de evaluación .. pudiendo solicitar otro 

plazo igual. 

• Retirar (cancelar) Ja acreditación (parcial o total)~ previa opinión de las dependencias competentes 

tratándose de Normas Oficiales Mexicanas. 
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11.~.8 SeJluimiento. 

El s~guimiento se considera la octava etapa del proceso de evaluación y acreditación~ siempn: y 

cuando aplique. Esta etapa se ge!'era~ cuando se expide un dictamen técnico que requiere la presentación 

de acciones correctivas; cuando se reciben en ema quejas o reclamaciones de la actuación del laboratorio~ 

o cuando se quiere \:Criílcar. q°:e 'no han ocurrido cambios no informados en el laboratorio. El se1:-'Uimiento 

se puede hacer a través de una evaluación docwnental o a través de una evaluación en sitio. 

11.~.9 Vigilancia. 

La vigilanci~.' se considera la nove~a etapa del proceso de evaluación y acreditación. Esta etapa del 

proceso de cvalua~ión·-y_-áC~~-~Úl~Ción ·consiste en realizar una evaluación del acreditado. para verificar que 

se mantienen las co~d~~,i~~~~:¡,:~jci.-Ja~···'?"~.l~s s~ concedió la acreditación. 

La vigilanci-~ / ~:. C~-~bi~~~ -'de forma anual pudiéndose realizar con doS meses de diferencia. 

tomando como refere1~·~¡~ 1.i~-r~~h~'d~~ ~misión del docwnento de acreditación. 
, ::---:~~-··.;_-:~ ·.~:.:.--··':.~' 

11.5.10 Re~~~-~-~ón··(·~~.1u8-ción) de la acreditación. 

La renovación ('~e-eváJ~á.ción) de la acreditación se considera la décima etapa del proceso de 

evaluación y acreditación> Esta etapa del proceso de evaluación y acreditación consiste en realizar 

nuevamente el proceso completo de evaluación y acreditación para evaluar las condiciones bajo las cuales 

se concede la acreditación. a(~cnnino_.de su vigencia. con fines de que se vuel~ a expedir.la acreditación. 

11.5.11 Ampliación y/o actualización de la acreditación. 

Esta etapa del proceso de evaluación y acreditación consiste en llevar a cabo una evaluación en las 

instalac1oncs del cliente para verificar que el laboratorio cuenta con Jos recursos necesarios implicados en 

la ampliación. 
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La ampliación a la acreditación se puede realizar en los· siguientes puntos: 

• Ampliación· de métodos y/o técnicas ·de pruebas. 

• Ampliación en los alcances de medición ya acreditados. 

• Ampliación de personal. 

• Ampliación de instalaciones. 

• Ampliación de equipos. 

La evalu,nción de ampliación :s.e ·. ~~~d~ llevaT. a. cabo junto con la vigilancia si se solicita con tres 

meses de anticipación a la fech.ri d_e r~ali:Za~i~n--de la vigilancia . 

• 
.< -· .-----~\ ·:: - ·-·:-·· ' - ·-· -

En ta ·parte d~1 si~t-~.ti~~~·de:-calidad_-·(actuaÜza~ión -de~la nonna contra la cual se acredita el 

laboratori~ o a¿~uali~ciÓ~_-d~ Su ~Í~fe~3-e~··so.:-
• En la partC técni'?a /~~~~lizaci~tl _de )as ~~~~s o metodología que corresponden al alcance de Ja 

acreditación ya otorgada); 

• En Ja pane administrativa (incluyendo el cambio de razón social). 

• Cambio de instalaciones. 
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~· Cliente ema . Comlti! de Grupo 
~====::::-.,-------------'!>i· . ..;·...;E=t'>v,..a<'l"'u;;;•;;;c;;.;i,..ór.nm.....-=Evalua~~r:. 

Presentación 
1 de solicitud :? Creación de expediente. 

l. · .-~ ·•' "" ::=::'...U=;3=. ;;R:ev:,: .• :ió=n~D~o=c~u:m::en=ta~L===] 
f' J •.• "·-ói 

~,:: •• ..,., __ !, 

,j~=====~ 
! 4. lnfonne. 

.-·~.;..;.·~ '! ~==:::i::====: 
~--· ... I~ .. -::::1~5~. ~D~oc~u~m~e~n~ta~c~oo~n~ln~c~o~m~p~l~eta~. ~ 
•.~J"'••Plu Je! :o,.,;:.j 6. Documentación Completa. 

f i::=======::::c::======~ 
~~J.AAl~a,lr,~t'¡.'\\O ,~,.¡ ~7=.=V="=''"=P=re=v='ª:::i::(o=p=ta=t=;'=·a=)=La=b=. ~ 
! ! 8 lnfonnc 
f'-•t;ii.'-"'' · _(J¿ c.~:1dJ .__ ___________ _, 
' . 1 

~:.:. __ ~ -- ·l 
[!':!>•.::..~-· '1 f- .... -, 

ic.ahda-.1.U.:! .;o.q.¡:1 ·~· 
' 

9. Preparación de la 
Evaluación e 
integración del grupo 
e\.·aluador. 

· 19 oc 104 """"ª f~a::. 
~--··--·-

i.. 
~~i_·-,,~~_¡~-: j,•,¡¡~\hl_, ---

1 1. Dictam1nac1ón 

,------__.. _______ ..,, &n d•~·•~" 
I .:?. Negación. suspensión, 
cancelación. reducción. nta.nuo•i 1 Notificación ¡ 

UH: ... ar..11 :=====::i=======~~--_J 
Notificac1ón/ ! 
Cen1ficado 

Informe 

Informe 

13. Acreditación. renovación, 
actualización. 

14. Visita de Vigilancia. 

15. Visita de Segu1m1ento 

1 O. Evaluación 
• Evnluac1ón 

en s1tto. 
• Presentación 

del mfonne 
de 
Evaluación 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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111.1 Documentación de IOs Sisrcmás de Calidad. 

DOCUMENTACIÓN DE LOS 
SISTEMAS DE CALIDAD. 

Un sistCma de ca1idad es·· 1a estn.tctura organizaciona1. los procedimientos, los procesos Y los· 

recursos necesarios para implantar· la administración de Ja calidad. 

Contenido de los docunu•nto~ 

Procedimientos 
Documentados de Sistema 

de Calidad Nivel (B) 

Otros Docwnentos de Calidad 
(Instrucciones de Trabajo .. Formas. Repones. 

Etc.) 

Describc:n el sisten1a de 
calidad de acuerdo con la 
politica de calidad declarada 
y los objetivos establecidos y 
Ja norma aplicable. 

Describen las actividades 
de las unidades 
funcionales individuales 
que son necesarias para 
implantar los elementos 
del sistema de calidad 

Describe 
de 

En la figura se muestra la jerarquía típica de la docurncntación del sistema de calidad. El orden de 

desarrollo de esta jerarquü1 en una organiza.ción especifica~ depende de las circunstancias de la misma~ 

pero generalmente empieza con el desarrollo de la política y los objetivos de la calidad de la organización. 

34 



CAPITULO 111 

111.1.1 Procedimientos docuanentados del sistema de calidad. 

DOCUMENTACIÓN DE LOS 
SISTEMAS DE CALIDAD. 

Los procedimientos documentados del sistema de calidad deben formar la documentación bñsica 

usada para la planeación y administración de todas las actividades la calidad. De acuerdo con la familia de 

nonnas 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 

g.rado de detalle requerido para el control adecuado de las actividades implicadas)~ cómo se ejecutan las 

diferentes actividades. la docwnentación a ser usada y los controles a ser aplicados. 

Alcance de Jos procedimientos. 

Cada procedimiento documentado debe cubrir una parte del sistema de calidad separado 

lógicamente~ tal como un elemento completo del sistema de calidad o pane de él~ o una secuencia de 

acti\.;dades interrelacionadas conectadas con más de uno de los elementos del sistema de calidad. La 

cantidad de procedimientos documentados~ la extensión de cada uno y la naturaleza de su forma y 

presentación son determinados por el usuario; y generalmente refleja la complejidad de las instalaciones. 

la organización y la naturaleza del negocio. Como regla~ los procedirrtientos documentados del sistema de 

calidad no deben entrar en detalles puramente tCcnicos. que generalmente se documentan en las 

instrucciones del trabajo. 

Enfoque consistente. 

Al ordenar cada procedintiento documentado con la misma estructura y formato~ los usuarios 

llegarán a familiarizarse con el enfoque consistente aplicable a cada requisito y por tanto se mejora la 

probabilidad de cumplir sistemáticamente con Ja nonna. 
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CAPITULO 111 DOClJMENTACló:-; DF. LOS 
SISTEMAS DE CALIDAD. 

111.1.2 M•nu•les de c•lid•d. 

Un manual de calidad debe consistir o referirse, a los procedimientos documentados· del sistema de 

calidad que tienen como propósito la planeación y'administración de todas las actiVÍdad~s que afectan la 

calidad en una organización. Un manual de calidad debe cubrir todos Jos criterios ap1ic3btes de la nonna 

del sistema de calidad requerido por una organización. En algunas situaciones. los ·procedimientos 

documentados relativos al sistema de calidad y a algunas secciones del manual de calidad. pueden ser 

idénticos. Sin embargo. usualmente se requiere algún grado de adecuación para asegurar que solamente se 

seleccionan los .. procedimientc:-s doc~mentados apropiados (o secciones de ellos). para Jos propósilos 

específicos del tnanual de calidad que.se está desarrollando. 

Los procedimientos documentados relativos al sistema de calidad ·que no se: contemplen en la 

nonna seleccionada del sistema· de calidad. pero necesarios para el control adecuado de las actividades. 

deben agregarse al manual de~cáud3d o' se deben hacer referencia a ellos cuando ·Sea.iiecCsario. - . . --

Propósitos de los manu.~ie~'·d~'cal·i~a~. 
-·~:·::>~~:>:-·~·,.--. ·, ' ' . . 

Los manuales de_. ciltida'ét puedé:n seÍ--deS3rr0nado.s Y usadós para· los- siguientes propósitos de una 

• Cornunicar la política de la organización sus pf~edimientos y requisitos. 

• Describir e in1plantar un sistema de calidad efectivo. 

• Proporcionar un mejor control de las prác~cas )~ f~~.ilitar las activid~des de aseguramiento. 

• Proporcionar las bases documentadas pára au-ditar e1 sistema de cali~d. 

• Proporcionar la continuidad del si~tema" de caÜcfud "y ·sus i-equisitos durante circunstancias 

carnbiantes. 

• Capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y sus métodos de cumplimiento. 

• Dc1nostrar el cumplimiento dct sistema de calidad con los requisitos de calidad en condiciones 

contractuales. 
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CAPITULO 111 DOClJ!\1 ENTACIÓN DE LOS 
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Estructura y formato. 

Allllque nO existe una ·estructura o formato deímido para un manual de calidad.. éste debe 

comunicar la politica de calidad, los objetivos y Jos procedimientos documentados que rigen a la 

organización de. manera exacta. completa y concisa. Uno de los métodos para aseb'Urar que los aspectl1s 

relevantes son ·adecu3~ente tratad.Os y_.loc3.lizados, tendría que ser el de annonizar las secciones del 

manual a los étementos ·de calidad de la no~a que rige el sistema de calidad. Son i1:,.'lllllnlcnte aceptables 

otros enfoques, tal como. estructurar el manual para reflejar la naturaleza de la organización. 

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

~ombrc del Laboratorio Nombre del Documento 

:¡ 
As\!guramiento de Calidad del Laboratorio Título: Manual del Sistema de 

de Pruebas: 

Rc,isión: No __ Fecha: ____ _ 

Aseguramiento de la Calidad. 

Sección: Página:. __ de __ 

FonnaNº: 

Rcv. 

__ __,!' -----,--.~--7· __ J___ __ . ____ _ 

--~!' 
~úmero de 

re"·isión del 

manual 

Fecha de emisión o 

re"·isión del manual (día, 

mes, año) 

DEFINICIO:-iES 

Identificación de la 

sección del manual 

Numeración y total 

de páginas de la 

sección del manual 

Es opcional para tener presente alg1utas definiciones que faciliten la comprensión de cada 

sección del manual de Calidad. 

[ TESIS COI/ ;¡ 
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CAPITULO 111 DOCUMENTACIÓN DE LOS 
SISTEMAS DE CALIDAD. 

l. PROPÓSITO. 

En listar el porqué)' para qué dentro de la organización. 

2.. ALCANCE. 

Mencionar el alcance dentro de la organización y excepciones. 

3. RESPONSABILIDAD. 

Proporcionar la unidad orgru-tlzacion~ responsable de implantar el documento y de alcanzar el 

propósito. 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

Enlistar detalladamente lós piLsoS' necesarios. U~ar referencias9 si es apropiado. Mantener W18 

secuencia IÓgica.-Méncionar c~alquier excepCión· o áreas específicas de atención .. Considerar el 

uso de diagramas de~~ujo. ~ 

5. REFERENCIAS. . . 

Jdentüicar cuáles docwnentos o -fofmatos' de referCnci3. están asociados- con la utiliz..aéión del 

documento. ·o q~c · d.3.tos tienen. éiue' ser -~~-giStrados:: Usar ej~nlplos~ -si es necesario. 

6. REGISTROS. 

Identificar cuáles registros son generados como resultado de la utilización del documento~ 

dónde serán retenidos y por cuánto tiempo. 

Diferentes maneras para integrar un manual de calidad. 

Un manual de calidad puc:de: 

• Ser una compilación directa de los proccdinticntos documentados del sistema de calidad. 

• Ser un a&..~pamiento o sección de los procedimientos documentados del sistema de calidad. 

• Ser una serie de procedimientos documentados para facilidades y aplicaciones especificas. 
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CAPITULO 111 

• Ser más que un documento o nivel. 

• Tener un docu1nento básico común con los anexos adecuados. 

• Establecerse solo o de otra manera; 

DOCUl\lt:NTACIÓ:" Dt: LOS 
SISTEMAS Dt: CALIDAD. 

• Hacer referencia a otros documeiltos aplicables con base en las necesidades de la organización. 

111.1.2.1 Contenido de un:_·manual de-C~lid_ad.-

Un manual de caJidad d'ebe Coni~1l.er non~3.J~enté Jo siguiente: 

a) 

. ; ~<- _:<: ~·>:·-<-
El titulo y el ~Jcan!=e d_él·D_l~ua_t d~,:c~lid~c! ~efini~ claramente la organización a la cual aplica el 

manual. Esta -secciórl··. dei ~a~~~-1 de -caiid~d ·t·~biér:i· Ci~flñj~ 13 3PtiCación de_ los elementos del sistema de 

calidad. 

Para asegurar claridad y evitar confusión~ ~~ede ser apr~p_iado el us"o_·d~ lim_Úa_ciÓnes_(ej. qué es lo 

que no cubre el manuaJ de calidad y las situaciones en ql:'·~'-."Oo ~ebe se~ apl_i!=~dÓ):~·Alguna .o .toda esta 

infonnación puede ser localizada en el titulo de la pagfna. 

b) Tahla de contei.ido. 

1-a tabla de contenido de un manual de calidad debe mostrar los títulos de las secciones dentro de 

CI y como pueden localizarse. El sistema de numci-ación· o_ codificación de· scécioncs .. subsecciones. 

páginas. figuras. cuadros. diagramas. tablas. etc .. ; debe Ser.Claro y IÓgico. 

e) Introducción del manual. 

La introducción de un manual de calidad debe proporcionar información general acerca de la 

organización de que se trate y del manual de calidad en si. 
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CAPITULO 111 DOCUMENTACIÓN DE LOS 
SISTEMAS DE CALIDAD. 

La 1ntbnnación minima acerca de la org:ani7.ación debe ser su nombra~ sitio locali7...ación.y medios 

de comunicación. También puede ser incluida infonnación adicional acerca de la organización tal como su 

línea de negocios. una descripción breve de sus antecedentes historia o tamaño. 

La información acerca del manual de calidad en si. debe incluir: 

• La edición actual. fecha de vigencia o identificación de su entrada en ";gor focha de emisión y 

efectividad e identificación de las correcciones efectuadas. 

• Una breve descripción de cómo se revisa y mantiene el n1anual .de calidad. quien revisa su 

contenido y con que frecuencia. quien está autorizado para hacer cambios al manual de calidad y 

quien está autorizado para aprobar; ésta infonnación puede también darse bajo los criterios del 

sistema adoptado~ si es necesario, puede incluirse un método para determinar c1 historial de 

cambios a los procedimientos. 

• Una breve descripción de Jos procedimientos documentados usados para identificar el estado y 

control de la distribución del manual de calidad, ya sea que contenga o no de infonnación 

confidencial, que sea solamente para propósitos de uso interno o que pueda estar disponible para 

uso externo. 

• La. evidencia de aprobación de Jos responsables de autorizar el contenido del manual de calidad. 

d) Politic• y objetivos de c•lidad 

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

organización. Es aquí donde se presenta el cotnpromiso de la organización hacia la calidad y se delinean 

sus objetivos de calidad. Esta sección también debe describir. corno se hace del conocimiento y 

entendimiento de todos los empicados la política de calidad y cotno se implanta y se mantiene en todos los 

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

elementos del sistema concerniente. 
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CAPITULO 111 

e) Descripción de •• ore•nización., responsabilidades y •utoridad 

DOCUMENTACIÓ;o.; DE LOS 
SISTEMAS DE CALIDAD. 

Esta sección de un manual de calidad debe proporcionar una descripción de 1os 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 sección o en un 

procedimiento de referencia de un elemento del sistema. se deben proporcionar los detalles di: las 

responsabilidades .. los niveles de autoridad y de jerarquía de aquellas funciones que administran. ejecutan 

y verifican trabajos que afectan Ja calidad: 

f) Elementos del sistema de calidad 

Lo que resta del man-~~(deb~'.~describir todos_tos elementos aplicables del sistema de calidad. La 

descripción debe ser (Ú~did~:·:'.~'~c: ~~~:~Í~~~s, IÓ~:ica~·: ~ue 'revelen ·un siste~a d~'.·, calid~d \;¡~~-, c.ooi-dinado. 

Esto puede hacerse ~I '. iz:i~_ll;l~~·:;~~~~h~~~;:_:\~fe~erl~~a: a· 105:. proced4nic;ntos_ doctinient3dos- d~l siStema de 
calidad. ,. , 

Un sistema de calidad y un manual de Calidad son únicos para cada org:arlización. 

Los requisilos para los elementos de los sistemas de calidad son provistos por la familia de normas 

mexicanas NMX-CC o por las nonnas aplicables usadas por la organización. Se recomienda que cuando 

sea aplicable .. la descripción de los elementos del sistema de calidad esté en una secuencia similar a la de 

la nonna seleccionada. Es aceptable .. otra secuencia o referencia cruzada. cuando sea apropiado a la 

organización. 

Después de seleccionar la norma apropiada .. cada organización determinada los elementos del 

sistt:ma de calidad que son aplicables y .. basados en los requisitos de estos elementos en la nonna .. la 

organización define como intenta aplicarlos .. cumplirlos y controlarlos. En la detenninación del enfoque 

mas apropiado para la organización se deben considerar aspectos tales como: 
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SISTEMAS DE CALIDAD. 

• La naturaleza del negocio. la fuerza de trabajo y los recursos. 

• El énfasis puesto en la documentación del sistema de calidad y el aseguramientO de esta. 

• Las distinciones hechas entre políticas., procedimientos e instrucciones de trabajo. 

• Los n1edios seleccionados para el manual. 

El manual de calidad resultante entonces. reflejará los métodos y medios únicos de la organización 

para satisfacer Jos requisitos establecidos en la nonna de calidad seleccionada y sus elementos del sistema 

de calidad. Los 1nétodos y medios por los cuales la organización· hace un compromi~o para cwnplir los 

requisitos. deben ser claros a los usuarios del manual. 

111.2 Normas del sistema de calidad. 

Ln finalidad de una Norma de Calidad,. es establec~r_ l~s criteri<:JS -y requisitos- necesarios para que 

un proveedor de servicios demuestre su capacidad ?1 otorg~r los. mismos. 

A continuació~ se hace mención de las normas Qu~· se pl:'e~~~ n~ceS~tar para la implementación del 

sistema de calidad y así obtener la acreditación de ~ L3bo~~ori~ dC·-~.:Uebas . 
. · - . 

Nl\IX-EC-1702!1-ll\INC-2000 / ISO/IEC 1702~:1999 ~ Requisitos_~ene~les para la competencia de 

los laboratorios de ensayo y de calibración."" Esta nonna me'xicana contiene todos los requiSitos que los 

laboratorios de ensayo y de calibración. tienen que cumplir si desean demostrar que operan un sistema 

de calidad. que son tCcnica1ncntc competentes y que son capaces de generar. resultados técnicamente 

validos. 

S!\lX-Z--O!ii~-1996-1!\lNC" J\.letrolo~ia - Vocabulario de términos fundamentales y generales ... Esta 

Nonna l\.1cxicana establece la tcnninología general y ftmdamental que comprende las definiciones de los 

diferentes conceptos empleados en la mctrologia. con la finalidad de que sean conocidos y aplicados. en 

las diferentes disciplinas de la metrología. 
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Nl'-tX-Z -109-1998-U\INC.., Normalización y actividades· relacionada-5- vOC:.;-bul&rio' ~~nera.1 .. "- Esta 

nonna proporciona términos generales -3/· deÍiniCiones .. concen~ientes a·. ia · norm3.Ji~ción y acti'\.;dlldcs 

relacionadas. 

~:\IX-CC-7-1-1993 - SCFI / IS0-10011-1 .. ;_ Direct~iccs para auditar sistemas de calidad - Parte 1 -

Auditorias.". 'ESta·nonna.iTieX:{~'rta~-.-esuibl~c~--los Principios básicos .. criterios y prácticas de auditoria y 

da las directrice~ -Para :establecer., ~,lane~·~-- efeé·t~a~ -Y: documentar auditorias de sistemas de calidad. 'Así 

mismo da las directrices para -~:.~·rificar. Ú1 existencia e implantación de los elementos de un sist':ma de: 

calidad y para verificar la habilidad del siStema para alcanzar objetivos definidos. de calidad. 

Nl\IX-CC-7-2~,1993 - SCFI - I IS0-100.11-3 ~ Directrices para auditar sistemas de calida!1 ·~ f'.~rte 2 

- Administración __ del~Program8 de ~uditoria~ ... Esta norma mexicana da las directrice~.bá~icas.para 

administrar ~;~grnmaS para auditar sistemas- de calidad. Es aplicable para es~ablecer:- y-- ~tintener Ja 

administraciót:i de un µ_ro~ama ___ de auditorias a_ sist_~n:tas de_ calid~d de acuerdo_ con laS. "rCComCtldaéioneS 

dadas en NMX-CC-7-1-1993 - SCFI / 150-10011-1. 

~!\IX-CC-8-1993 - SCFI - / 1So-10o11-2 "Criterios d_; Calificadó0 .:"·Para au<f¡¡~··~s d~- sistemas de 

calidad." Esta nonna mexic~a establece. las diÍectíic~S-~obre t~'S"crit~riO~:.de-~~iÚlc~CiÓñ para auditores. 

=":1.IX-CC-006/4:1996 IMNC-2000 /ISO 9004/4 :1993.~ Administración de la calidad y elementos del 

sistema de calidad. Parte 4: Directrices para el ..:i·ejOi:-amié·~ .•. 0.de-1;. calidad." Esta panc de NMX-CC-

006 da directrices administrativas para la implantac~ón de un -mejoramiento· continuo de la calidad dentro 

de una organización. 

~'1X-CC-OJ8:1996 11\1NC / IS0.10013:199~ ~_Dir_ectricH para desarrollar manuales de calidad." 

Esta norma n1exicana proporciona las directrices para el desarrollo,. preparación y control de los manuales 

de calidad adaptados a las necesidades especificas del usuario. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL. MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CAL.ll>AD. 

IV.I C•mpo de •plicaéión_de I• norma NMX-EC-J7Ó25-IMNC-2000. 

La necesidad de un Sistem~··de calidad e~'~ .Lab¡,ratorio de Pruebas es esencial .. ya que es uno de 

los requisitos p~a-q·~e ~Íi u;í;~~i6~io ·de, prúeb~~- pÜ.Cda; ~·cré::.ditarse ante Jos organismos correspondientes .. 

y es un docwnCnto-. cj~Í~~~~~Pa1'd~:1as_ 1ab~res·quC ~e r~a1fa~·..a~_~n e"1 Laboratorio. 

Es1a norma me,¡icWla!~·, 

• Cubre ., las : Pruebas . aplicando métodos normalizados.. métodos np nonnalizados y mé1odos 

d~sarroll3do5 por el laboratorio. 

• Es _aj,ucab1é·c_ ·a todas las organizacione~ que efectúan pruebas. Incluye.. por ejemplo .. a los 

laboratorios de primera .. segunda y tercera pane .. así como a Jos laboratorios donde las pruebas 

forritan -pá.rte. de la verificación (inspección) y la certificación de producto. 

• Es aplicable a todos los laboratorios independientemente de la cantidad de personal o del alcance 

de las acth.;dadcs de pruebas. Cuando un laboratorio no realiza una o más de las actividades 

cubiena por esta norma mexicana. tales como el muestreo Y. el diseño/desarrollo de nuevos 

métodos. los requisitos de la cláusula correspondiente no aplican. 

• Es para ser utilizada por los laboratorios en el desarrollo de sus sistemas de calidad, admirlistrativo 

y técnico, que gobiernan sus operaciones. Los clientes de los laboratorios ... las ñutoridades 

reb.ruladoras y Jos organismos de acreditación también pueden usarla para confinnnr o reconocer la 

competencia de los laboratorios. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

IV.2 Propuesta del M•nu•I de Aseaur•miento de C•lidad para un Laboratorio de Pruebas en el 

área Eléctrica - Electrónica de acuerdo a la norma Nl\IX-EC-1702~1J\INC-2000 para el 

tramite de certificación de productos. 

Esta norma di\ide Jos requisitos que deben de ser cumplidos en dos categ.orias: 

Requisitos Administrativos.- Tienen que ver con todas aquellas actividades de carácter 

preventivo que deben realizarse para tener una administración confiable. 

Requisitos técnicos.- En esta parte se describen todas las pol.iticas y· .. r:egu~rl~i~nt~.s' técnicos que 

debe cubrir el laboratorio para que Jas medicie:nes que se .realizan:den_ ·resultado :dentro de la exactitud 

requerida. 

En las siguientes pá~nas se, d~~~-b~· :1~ :_ ~~~~:~~.~~ ~~:· un ~Ual -~~- -~egur'amien~o_ de. calidad para 

WJ Laboratorio de Pruebas que. se pueda_'B"d8p~ a--~~~qúíer _i~b·~-ratorio pa~a -;,.;¡ tt~1e· de. cenific~ciÓn de 

pTOductos del área: Eléctrica - Electrónic~: . . . · 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEI, MA:"il'AL DE 
ASEGURA!\llENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ac:oeguramicnto de Ja Calidad. 
1 de Pn.icbas: Reviso: Aprobó: 

Revisión: No l Fecha: 14-Enc-O~ 

SECCIÓN 1 INTRODUCCIÓN 

Sección: 1 
Introducción 

Pág:ina:. __ dc __ : 
Fonna N('>: 1 

Rev. J.l 

Este Manual de Requisitos Generales Para la Competencia Técnica del Laboratorio de Pruebas~ ha 

sido preparada con base en Ja nonna NMX-EC-17025-JMNC-2000 y su equivalente ISO/JEC 170:?5: J 999. 

Contiene todos Jos requisitos que se deben cumplir como laboratorio de pruebas para demostrar que se 

opera con un sistema de calidad. y que técnicamente es competente y capaz de generar resultados. 

técnicamente válidos. La cláusula 4 especifica los requisitos. para una sólida administración. La cláusula 5 

especifica los requisitos sobr"e la compete~citt té.ciíÍCa p~ ~I ti~Ó de-prueba que realiza el laboratorio. 

47 



CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAO. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pn1ehas: Reviso: A robó: 

j Revisión: No l 

1 

Fecha: 14-Enc-03 
1 

Sección: 11 Objetivo ¡ F:~!"~~-.-dc~¡ 
·----1 

Rev. 1 ¡. 

SECCIÓN 11 08.JETIVO 

Este manual describe el Sistema de Calidad del L3boratorio de Pruebas. su objetivo es nonnar 

todas las actividades relacionadas con la calidad de la operación y servicios que ofrece y facilitar Ja 

inte¡..rración de los elementos necesarios que confonnan el Sistema de Calidad como un apoyo a la 

satisfacción del Cliente. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL !\1A:"L1AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase~9l!Tamicnto de Ja Calidad. 
de Pruebas: Re'\iso: Aprobó· 

Revisión: No!. Fecha: 14-Ene-03 
¡ 

Sección: 111 Términos 1 
y Definiciones ¡ 

Página:. __ dc: __ : 
FonnaN"': i· 

Rev. 1: 

SECCIÓN 111 TÉRMINOS'\' DEFINICIONES 

Para los fines de este docwnento se aplican las definiciones relevantes que están contenidas en l::t. 

NMX-Z-109-1992. NMX-CC-9000-lMNC-2000, y NMX-Z-055-1996-IMNC. junto con otras definiciones 

aplicables para los propósitos de este manual. 

-emaº. Fonna abreviada de la Entidad Mexicana de Acreditación. 

Pn1eha (Ensayo). Operación técnica que consiste en la -dCtenninación -de una o varias caractcristicas 

de un producto. proceso o senicio~ de acuerdo a un procedimiento -~Spe_cificado. 

Nota: En el espai\ol mexicano se utiliza el ténnino pruC~a(s) en Jugar de ensayo9 ~_r _ _Jo tanto en este 

manual se utilizará el término prueba( s ). 

l\létodo de prueba. Procedimiento técnico especificado, para la realizac-iÓii.cÍe ~-~prueba. 
Informe de resultados de prueba. DOCum.Cnto-q~~e·:-Pre~Cnta 10S·~~·e·sUJÜ.dO~-¡-o-b1~~Íd.os· de· las 

pruebas realizadas y otra infonnación relevante dC las ritism~-s; 
Pruebas de intercomparación. Organiz.a~ión~ éjCcu~ión y evitlua~i-óri. de pruCb~~~ ·~~br·e'· elementos 

o mutc1;a1t.:s9 idénticos o sinUlares9 por dos o ·más··1ab~ralorios._.d~~:·.~c~·~;~-~lC'J~\-~-~~s ·b~ócÍiCiones 
predetcnninadas. .-_~,:;·;·-:~:y:'·· <::.·· 

Prueb•s de •ptitud. Evaluación del funcionarniCnto de un Labol-atóí-iO.·d~·:PrÜebcl~-:,;:pc;r.:mCdio de 

pruebas de intcrcomparación. . - _:. :{'.": -.-\ .. :,.:"_-_\:~?::·::·'.:<':.:~:'·'·~:.:.~--·--::· 
Sistema de Acredit•ción de labo_ratorios. Sistema que tÍ_Cn~:~ sU~_··~_pr6~i·~·s':::,~-~P.t~s._.;;~- baSes de 

operación para llevar a cabo la Acreditación de un laboratorio a grad0 oficial. 

Laboratorio acn..-ditado. Laboratorio de Pruebas al que se Je ha otorgado el AcrOOitación. 

Cotiución. Confirmación documental de) 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 MA:'lit.:AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

1 Asegurmniento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
l de Pruebas: Reviso: A robó: 

j Revisión: No J_ Fecha: 14-Ene-03 Sección: IV Control y 1 
Distribución 

SECCIÓl'i I\' CONTROL'\' DISTRIDUCIO:'I: 

IV.I Dis1ribución interna. 

Ptigina:._dc_: 
Fonna Nº: · 

Rcvl_í 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Se deben distribuir entre el personal del Laboratorio de Pruebas copias de este manual. La Tabla 1 

muestra la distribución. 

TABLA l. DISTRIBUCION INTERNA. 
Clave de copia Ubicación 

Original Gerencia Administr:_ativa/Aseguramiento de Ja Calidad 

01 Gerencia General 

O:! Jefe: del Laboratorio 

. 03 Entidad Mexicana de Acreditación. a.c . .. 

1 \.'.2 Distribución exrerna. 

Una copia de este Manual puede ser proporcionada a aquellos clientes que lo requieran. La 

distribución externa está sujeta a la aprobación del Gerente General. Las copias se identifican como no 

controladas )' se tiene un listado interno en el que se registra a quien se entregaron dichas copias .. cuándo y 

qui! versión .. y no está sujeta a su acrualización. En caso de requerirse copias para distribución externa que 

cstCn sujetas. a acrualización .. serán identificadas como controladas .. y el depositario (destinatario) será 

responsable de la baja del documento obsoleto. 

Ning:w1a parte de este manual debe ser fotocopiada o reproducida de otra manera sin autorización 

prc\·ia dd Gerente General. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MA:-IUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Asegurarniento 
de Pruebas: 

de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 

¡ Revisión: No l 
1 

i 
Fecha: J 4-Ene-03 

IV.J Control del manual 

Reviso: A robó: 

Sección: IV Control y 
Distribución 

Página:. __ de __ : 
Forma Nº: ____ j 

Rev. l! 

El Gerente Administrativo/Aseguramiento de Ja Calidad es responsable de 101 elaboración_ 

mantenimiento y .actualización de este manual. 

La Gerencia General del Laboratorio de Pruebas .. es responsable de la revisión y aprobación de este 

tnanual. 

Todos los poseedores de 1:1"ª cOpia ·~el. ~an~aJ ~º!1 _resp~n.~~blC?~ -_d~ inforynar por escrito al Gerente 

Administrativo/Aseguramiento de. la Calidad, cu3.ndo- un cam~io cñ su~ acti'\-;dades requiere de un cambio 

al manual. indicando las razones de la J,eti~ióO y a qué func;iones iifecta el cambio solicitado. El Gerente 

Administrativo/Aseguramiento de la Calidad-coordina la preparación de .. ün borrad~r de la(s) pábrina(s) que 

incorporan las modificaciones rCqueridas:' El borrador· se cirCuta junt~ :-cor{ Una solicitud de cambio de 

documento. ~ara la finna de v3Jid3CiÓn -"de. _itqueUOs resp-~nsabtes·.~ d:~-·· Jas ~unciones que pudieran ser 

aft:"ctadas por los cambios. según _JO indic8do por el solicitante _del c·ainbio y confinnado por el Gerente 

Administrativo/Ascbrununiento de la Calidad. quien puc:dc incluii:: alt:,'Wlos otros. 

Una vez realizado esto y solucionada cualquier circunsta.tlcia que se suscite. el Gerente 

Adnnnistrativo/Asegurruniento de la Calidad confirma y prepara la versión final del docwnento. 

El Registro de Revisión del Manual se actualiza para mostrar la fecha y la razón para el cambio. El 

Registro de Rc\.;sión actualizado y la (s) nueva (s) pá!:-.-¡na(s) se circulan con la Solicitud dt: Cambio de 

Documentos a la Gerencia General para su aprobación final. 

1 . . rr.srs CON J 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MA!':l'Al. DE 
ASEGlJRAMIE:-0.'TO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

j Revisión: No J_ Fecha: 14-Ene-03 Sección: JV Control y 
Distribución 

Página:. __ dc_ \ 
Forrna Nº: 1 

Rcv.1: 

Enseguida de su aprobación. et Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad coordina Ja 

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

través de su personal coordina Ja actualización de las copias del manual en circulación. Ja destrucción de 

las página..~ obsoletas y Ja actuaJización del ret,.ristro de revisión de la misma. 

IV.4 Re-gistro de revisión. 

Re,;só Fecha Sección 

Gerente Ene. 03 
Gerente Ene. 03 11 
Gerente Ene. 03 111 
Gerente Ene. 03 IV 
Gerente Ene. 03 01 
Gerente Ene. 03 02 
Gerente Ene. 03 03 

Gerente Ene. 03 04 

Gcn:ntc ! Ene. 03 05 
(i~rcntc Ene 03 06 

Gerente Ene. 03 07 
Gerente Ene 03 08 
Gerente Ene 03 09 

Gerente Ene. 03 10111 

Gerente Ene. 03 12 
Gerente Ene. 03 13 
Gerente Enc.03 14 
Gerente Ene. 03 15 

j Gcrcnlc Ene. 03 16 

- -

Contenido 

Introducción_ 
Obietivo. 
TCrminos v definiciones. 
Control v distribución. 
Orl!anización . 
Sistema de Calidad. 
Control de Documentos. 
Revisión de Solicitudes. Ofcnas 
v Contratos. 
Subcontratación de Pruebas 
Compras de Scn.;cms y 
Swninistros. 
Sen.icio al Chcntc. 
Quc1ns 
Control del Traba1o de Pruebas. 
Acciones Correctivas/ Acciones 
Preventivas. 
Control de RCi.."'lstros. 
Auditorias internas de Calidad. 
Rc",sión de la Dirección. 
Caoacnación. 
Instalación y Condiciones 
Ambientales. 

----

Rcv. Pág. 

01 
01 
01 
01 
01 
01 
01 
01 

01 
01 

01 
01 
01 
01 

01 
01 
01 
01 
01 

Descripción y razón 
de cambio 

Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 

Nuevo 
Nuevo 

Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 

Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 
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CAPITULO IV 

j Aseguramiento de 
de Pn1cbas: 

1 

j Rc\.isión: Nol 
1 
1 

Gcrclllc.: Ent.!. o:; 
Gerente Ene. 03 
Gerente Ene. 03 

Gerente Ene 03 
Gerente Ene 03 

Gerente Ene. 03 

Gerente En". 03 

PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó: -. 

Fecha: 14-Enc-03 Sección: IV Control y 1 
Distribución 

17 Mc!todos de Prueba. 
18 Eouino 
19 Cálculo de Incertidumbre en las 

1\.1edicioncs. 
20 Muestreo 
21 Manejo de los Elementos de 

Prueba v Calibración. 

22 Aseguramiento de Calidad de 
Jos Resultados de las Prueba. 

:!.:l lnfonne de los Resultados de 
Prueba. 

01 
01 
01 

01 
01 

01 

01 

Página:. __ dc_ ( 
Fonna N": 1 

~_J. 

Nuevo 
Nuevo 
Nuevo 

Nuevo 
Nuevo 

Nuevo 

Nuevo 

1'ESlS CQN 
FALLA DE O'RlGY.N 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL :\IANlJAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

, Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de A..o;eguramiento de la Calidad. 
i de Pruebas: Re,;so: A robó: 

SECCIÓNOI 

l. PROPÓSITO. 

Fecha: 14-Enc-03 

ORGANIZACIÓN 

Sección: 01 
Organización 

Página:._dc_; 
Fonna Nº: ~ · 

~J 

'IT.~IS CON 
FALLA DE ORIGEN 

El objetivo de esta sección de organiz.ación~ es el de definir la estrucnU"a organizacional del laboratorio 

de pruebas y definir las descripciones y perfiles de Puestos del personal del laboratorio de Pruebas. 

2. ALCANCE. 

Este documento involu~ra a ~<?do :el personal que participa en el laboratorio de pru.eb~. 

3. RESPONSABLES/RESPONSABILIDADES. 

El Gerente Adm-{nistrativo/Ascguramiento de la Calidiid es el i-esponsable de-_ la preparación de las 

Descripciones y Perfiles de Puestos y para cumplir los lineamientos establecidos en la organización 

involucra a todos los que participan en la operdción del labordtorio- de pruebas 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

4.1 Responsabilidad Le~al. 

En este inciso anotamos el nombre del laboratorio con su razón social~ el RFC que le corresponde y la 

dirección cotnplet.a. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MAl"UAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

"A'!!'..se.!:g:!:•u!!r!'-a!:!m~ie_n_•º __ d_e_c_ª_'_ida_d_d_e_1_1.a __ b_o_ra_•_o_n_·o-+'M~an~ua~l-d-e_1_s_1_·s_te_m_a_d_e~A-s_c_gur=><ª,_,m"'i"'e"-n~to_d_c_1_a_c_a_h_·d_a_d_. _____ J, ._de Pruebas: Re\.iso: A robó. 

1 Re,;sión: No J_ Fecha: 14-Ene-03 Sección: 01 
Organización 

4.2 Objcti'\'O del Laboratorio de Pruebas. 

Página:. __ dc __ f 
Fonna NQ: ____ : 

Rcv. J.~ 

Proporcionar sen.icio de pmebas con calidad y eficiencia asegurando que estas se realicen con In 

lmnarcialidad. lndenendencia e lntgridad con apego a la nonna NMX-EC-.17025-IMNC-2000 vigente y 

de acuerdo con los métodos establecidos y Jos requisitos de los clientes. 

4.3 Campo de Acción del Laboratorio de Pnaebas. 
Tr'~IS CON 

FAL!.A DE ORIGEN 
La operación del Laboratorio de Pruebas._ se basa prin"cip¡_1.l~ente en el presente Manual de Calidad. 

el cual a su vez cumple con los requerimientos esta~.~~~-i~os ~n la Norma Mexicana NMX-EC-17025-

IMNC-2000 y su equivalente ISO/IEC 17025:1999, y: ha sido establecida a efecto de cumplir con los 

criterios ntinimos especificados en ella y satisfacen_Íos.~Cquisitos del cliente .. y de la Entidad Mexicana de 

Acreditación ~ema"' autoridad reguladora qu.e.pr~po-Í-ciOria_e.I reconocilniento (la acreditación). 

-4.4 Organi¡:rama del LaboratC)rio. 

La estructura org:an~cio11aJ .'del Laboratorio de Pruebas, asegura una supervisi_ón 'cuidadosa de 

todas las operaciones técnic:~. ~ue se realizan .. asi como una evaluación de los. resultados de pruebas .. 

pcrmuiendo ademas, que cada persona esté completamente enterada de su area de responsabilidad. 

SS 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL l\tAl'iUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

¡Asegura.miento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Re,;so: A robó: 

j Revisión: No l 1 Fecha: 14-Ene-O~ Sección: 01 
Organización 

1 

Auxiliar del 
Aseguramiento de Calidad 

Auxihar del 
aseguramiento de Calidad. 

Tecnico de 
Pruebas 

l'IGURA 1 

ORGANIGRAMA GENERAL 

Gerente General 

Gtc.Ad111inistrativo/ 
Aseguramiento de la Calidad! 

Representante Autorizado 

Jefe del 
Laboratorio 
Signatario 
A1nnri7.arln 

AuxiHar del TCcnico de Pruebas 

I TESIS CON 1 
FALLA DE ORIGEN 

Péigina:. __ de __ 
Forma Ne-: 

Rcv. l. 

Secretaria 

Capturista 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL !\IASUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

1 
Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de AsCb"llramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

¡Revisión: No l. 
! 

Fecha: 14-Ene-O::t Sección: 01 
Organización 

Página:. __ de_ i 
Forma Nº: ¡ 

~J 

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 

y los propios del Laboratorio de Pruebas. 

por: 

• 

En Ja figura 1 se muestra el organigrama del laboratorio de pruebas. 

TEZ!~ ~ON 
FALLii. DE ORIGEN 

La organiz.ación está .estructurada de _tal fi?nna qu«? ~fe:- Ql;'~ los ~bjetivos de calidad sean logrados 

Aquellos que tienen la responsabilidad_directa de ~~~el tnloaj~c~ 

El Laboratorio de· .. Priiébas est0·:·esnUCti.tr3dó;,;'~Óí·.~Ün-; GCí-COte::·AdminiStrativo/Ac;eguramiento de la 

~::i:~~tr:::,:•:.:::.C;:et1~]~~~¿;:~¡J~~~~ii.ff'k~:]~11ttf;z::q::;;:::l: '~ ~:;:"::~ 
Laboratorio y auxili~es de Técni~o~,,d~ ~ebas··q~~\~e~~~;·~·Jc.'.J~··:~¿~~i~~~·-,d·e _pruebas.~ Capturista.. una 

Secretaria y Auxiliares del Aseguramiento de la Calidad 

NOTA: Cuando sea empleado personal técnico adicional y personal de ,s,~pone cla.~·e .. ~on~tado. el 

laboratorio debe asegurar que dicho personal sea competente y superyisado ~- ~ue ~~~je .~e con,f<?nnidad con 

el sistema de calidad del Laboratorio de Pruebas . 

4.!" Descripciones y perfiles de puestos. 

La Descripción y Perfil de Puesto se prepararán para cada puesto diferente dentro del Laboratorio 

de Pruebas cumpliendo con la politica aplicable de esta sección de ... Organización .... 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DF: 
ASEGlJRAl\tlENTO DE LA CALIDAD. 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad. 
¡ de Pn1cbas: Reviso: A robó: 

Revisión: No l Fecha: 14-Ene-O~ Sección: 01 
Organización 

Pág:ina:._dc __ i 
Forma Nº: ! 

~J. 

El Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad fonnularó. la Descripción y Perfil de 

Puestos. 

La descripción y Perfil de Puestos tendrá los siguientes can1pos: 

Nombre del Puesto: 

Reporta a: 

A) Propósito General. 

B) Finalidad. 

C) Naturaleza y alcance. 

D) Puestos con IC!_S que se coordina. 

E) Relaciones internas más- frecuenteS. 

F) Conocimientos. 

G) Funciones. 

H J Relaciones Externas más frecuentes. 

ADJ\llNISTRATIVO/ASEGURAMIENTO DE LA 

REPORTA A: GERENTE GENERAL. 

A) Propósiao l'!Cncral. 

Dirigir y coordinar las operaciones del laboratorio de pruebas. incluyendo ventas de sen.;cios de 

pruebas mercadotecnia. tCcnicas y administración. Además operar. n1antener y administrar el Sistema de 

A~cg:uramicnto de la Calidad del laboratorio siguiendo los lineamiento y políticas generales descritas en 

este Z\·1anual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL l\1A1"UAL DE 
ASEGURAMIE1"TO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

Revisión: No l 

B) Finalidad. 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: 01 
Organización 

Página :. __ de __ 
Forma Nº: 

R.:v. l_ 

Vigilar que el nivel de calidad de las pruebas realizadas a equipos sea siempre la_n1isma. Lograr 

que el laboratorio sea acreditado~ parn realizar pruebas del NOl\1~ por pane de In ··e1na·~ y mantener 

vigente la Acreditación durante el tiempo que sea necesario. 

C) Naturaleza y •lc•ncc. 

El titular del puesto: repona ·directamente: al ·Gerente _General:·los·_resuhados obtenjdos en Ja 

aplicaci.ón def SistCaTia cÍe ASe&ur~ie~:i'o.'de.1i):~Úd~~(del -l~b~l-~~ori~ d~· -~~eb·~;~:-~-º 
'- :: ."·· - - --~,'. '. 

- - '\~::_ :"'"""",:' _' .. :::..'~;~ ;_: L_:_: : ~-.é_. 
Para cwnpli_~·,can .. sU:~.C.íó-~/.e(t~~lar:_es·a~li.~do por·un··Jefe del laboratorio y.los Técnicos de 

pruebas. que Je repO~:·_-dil-'~é,~Cnte~>;: :·· 

--·> 
D) Puestos coÜ·i~~-~u~:~e·c~-r:dió~~--· 

Gerente Ge~·~¡.a'j~AJe'fé;d~l lal?_Óratorio;-. Técn,icos de Pruebas. Capturista y Secretaria (recepcionista 

de muestras y alm~~~-~Ís~i)/?~'.:~- .. > ': .. -. 
. ·<_<-- -~.- · . .- ~-

E) Relaciones iñteÍ"'ri'Bs'maS fi-ecuentes. 

Con el Gcrerii~ Ó~~~~~.l pk~ la.aprobación de requisiciones de compra. de programas de prueba~ de 

capacitación. de veriii-c~CÍÓn' de c~Jfbi-iiciones. 

Con los Técnicos de pruebas. para la realización de pruebas~ identificación de normas y 
proccclimicntos. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL !'!ANUAL DE 
ASEGURA!\tlENTO DE LA CALIDAD. 

í As uramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
! de.! ~ucbas: Reviso: A robó: 

j Revisión: No l. Fecha: 14-Ene-03 Sección: 01 
Organización 

Página:._ de __ : 
Forma Nº: ____ ¡ 

1 Rev. 1 ¡ 

F) Conocimientos. 

Para desempeftar el puesto en fonna adecuada.. se requiere que el tinllar del mismo tenga 

conocimiento de: 

• Licenciatura en una lngenieria Industrial. 

• Administración de personal. 

• ElaboracióO de manuales de calidad. 

• Uso de nOrmas riiicionalcs y extranjeras. 

• Sistemas de Calidad en general. 

• Experiencia mínima de dos años desempei\ando un puesto similar .. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

G) Funciones. 

• 
• 
• 
• 

• 
• 

Entre las funciones que desempefta se destacan las siguientes: 

Elaborar .. establecer y editar el Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad del laboratorio . 

Implantar. mantener y administrar._el Si~t~ma de Calidad . 

Elaborar y llevar a cabo prognu:nits de c·apacitación para el personal del laboratorio . 

Elaborar~ implantar y hacer c~p~ir}os pr?cedimientos. as~ _como_ los ·~S~C~.i~~~~· de funcionamiento 

del laboratorio. 

Supef"\.;sar el correcto archivo dé los informes y registros- de 'pruebas~··>·· 

Verificación del cumplimiento de los programas de calibración y manteniJniento de los equipos del 

laboratorio. 

• Controlar y actuaJizar las nonnas nacionales y extranjeras que re&,rulan las pruebas de los productos 

que se pntcban en el laboratorio. 
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CAPITULO I\' PROPUESTA DEL l\IA:-iUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

l Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manua.1 del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pruebas: Re,;so: A robó: 
1 

1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: 01 
Organización 

Página:. de j 
Fonna N"·-- - i 

. Rev. lJ 

• Supervisar y Coordinar la probrramación de las pruebas a realizarse considerando prioridades~ 

personal y tiempo de prueba. 

• Administrar y controlar que el laboratorio funcione adecuadamente. 

• Realizar tnpnites para el Acreditación del laboratorio ante la ... ema ..... así como para su revalidación. 

• Supervisar la recepción y el control de las muestras a probarse. 

• Asit.'llar el numero de folio a las muestras recibidas. en el control correspondiente. 

• Supervisar Jos formatos o bitácoras de pru'?b~ d~ ~abora~orio. 

• Verificar el buen control de la e~isÍón_.de--10~-:~fOITnCs,_d~_._pfüe~a~ y de los resuhados obtenidos 

durante la realización de las pruebas. 

• Suj,ervisar y revisar los trabajos; fo~af~s: d~ prueba:,':( bit~cor~ e· infonne de pruebas elaborados 

por los Técnicos de Pn.Jebas. 

• Elaborar la correcta fac~raci~n -~~ ~'!-~~~j~_f~~~~·- de p~~ba~· ~i com~_ llevar el correcto archivo de 

estas. 

• ElaboraF mensualmente un c·onc~n:~ad~--,~~---~,~ebaS- rCál~das durante ese periodo. 

• Supen.;sará el SCb'l.limiento a la~:· a·CCiOn~~··C::o~cctiVas acordadas para ta resolución de deficiencias 

internas o de productos prob3doS Cn et iabOrat~rio~ 
. ,· " -._:·'':_- .... -~º:):-:. -~::· -~ 

1-1) Relaciones externaS frecUCntes.' · 

Con laboratorio~~ ex·t~"10~·'.-;p~-~< la realizáción de verificación de calibración de instrumentos o 

equipo de rnedición o ~~~bá '~_:··pa:ra ·l~ ;e.alizaciÓ~ de pruebas de intercomparación de resultados. 

Con la .. ema·' para la Acreditación y revalidación además colaborar en las evaluaciones de otros 

laboratorios nacionales. 

[ TESIS CON { 
FALLA DE ORIGEN 

~----~-------~--------------~--.--
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CAPITULO I\' PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

~--------------~--~~--~~~,-----~~----,---,---,---=--,,.-c--c,------¡ . Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. ! 
~d~c"'-'=P~r~u~c~b~a~s:'---------------¡~R"'-"c~vi~·s~o~:------~~-"A~p~r~o~b~ó"'-:~----~~---

Rcvisión: No l Fecha: l 4-Ene-03 Sección: O 1 Póg:ina;. __ dc __ f 
Organización Fonna Nº: ' 

Rcv. 1-¡ 

r>;O~tBRE DEL PUESTO: .JEFE DEL LABORATORIO. 

REPORTA A: GERENTE ADMINISTRATIVO/ ASEGURA~llENTO DE 

CALIDAD. 

A) Propósito ~eneral. 

Contribuir.. mediante· la· realización de pruebas a material y equipo de. clientes externos que 

soliciten el servicio de ·b~cb-a~ p~~~a· ~f ~inite de ccnificaciÓ~ :dC'.~rOd..;c~~~;---~ 

.·,··::,;_ 

B) Finalidad .. 

Dar el soporte dé PruCbUs" nece·sar¡o·á 10-s usúarios dC"nuestro laboratorio. 
TESIS CON , 

FALLA DE ORIGEN i 
-:~-" >·;L·~- , 

:"aturaleza )· a1cance:",:· ··-~;::"' ·'~;·;~:·;. --.-
El titular del pii~~lO':;~Porla::~.'~¡~~¿tamci:n~-~ 31 _Gciente Administrativo/Aseguran1iento ~e la Calidad, 

los resultados obtenid~~\:~---J~s ~N.~b~ "~~~realiza~ 
'.-'.··.-." :· 

Para cumplir con SU':fuiiéión •. el tituJar_hace:uso de los instrumentos o equipos e instalaciones del 
laboratorio de prueb~s·:rL:·: - ., ,, , . . 

Aplica procedinZeniis" ~i prueba .~onnalizados en base a normas nacionales y extranjeras, NOM, 

NMX. ANCE. NYCE.TJL;:úic;'t.NsÍ.:etc., a~f colTI~ a i~structivos del laboratorio. 

D) Puestos con los que se coordina. 

Gerente General. Gerente Administrativo/Aseb-uramiento de Ja Calidad. Técnicos de pruebas. 
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CAPITULO I\' PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGVRAJ\11ENTO OF. LA CALIDAD. 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase~'Urarniento de Ja Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

/Revisión: No l 

! 

Fecha: l 4-Ene-03 

1-:, Nt.•laciones internas mas f"recuentes. 

Sección: OJ 
Organización 

Página:. de / 
Forma Nº:--= / 

Re\.'. J ¡. 

Con el Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad. para saber que productos van a ser 

probados y que pruebas se las van a realizar. 

Entre Técnicos de Pruebas, para coordinar eJ uso de algún equipo especial para realizar pruebas. y 

sea utilizado en fonna indistinta en el laboratorio. 

F) Conocimientos .. 

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

conocimiento de: 

• Interpretación de diagramas eléctricos electrónicos. 

• Operación de instrumentos y equipo de medjción. 

• Conocimientos de electricidad y/o electrónica en general. 

• Interpretación y aplicación de normas y procedimientos. 

TESIS CON 
FALLA JJE ORIGEN 

• Estudios a nivel licenciatura en el campo de eléctrica o electrónica. 

• Se requiere una experiencia mínima de un afta desempei1ando un puesto similar. 

• Conocimiento relevante de Ja tecnología usada en Ja fabricación de Jos productos. materiales. 

an-icufos etc.9 probados9 o la fom1a en que estos son empleados o pretendan usarse y Jos defectos o 

dc:gradaciuncs que put!dan ocurrir duranlc el sc:rvicio en su aplicación. 

• Entendimienlo del significado de desviaciones encontradas respc:cto al uso nonnal de Jos artículos 

materiales. productos. etc .• concc:n1idos. 

63 



1 

CAPITLJLO IV PROPlJESTA DEL MA:-o;UAL DE 
ASEGURAMIE:">TO DE LA CALIDAD. 

Asegurainiento 
de Pruebas: 

de Calidad deJ Laboratorio Manual del Siste1na de AsCb'UTamiento de la Calidad. 
Re\.iso: A robó: 

1 Re\.isión: No l. Fecha: 14-Enc-03 Sección: 01 
Organización 

Pllgina:. __ dc __ i 
Fonna Nº: ! ~J 

G) Funciont!s. 

• Supervisar pruebas en general. asignadas por el Gerente de Aseguramiento de ~a Calidad. de 

acuerdo al programa de pruebas y proccdilnicntos. 

• Supervisar la correcta recepción y almacenamiento de las n1uestras 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 'fonna correcta las muestrac; que están si!" probar y las que ya están 

probadas. de manera separada. 

• Supervisar los infonnes de prueba elaborados por los técnicos. 

• Cotnprobar que todos los instn.J.mentos y equipo estén verificados de calibración_ y mantenimiento 

preventivo. mediante una etiqueta. 

• Verificar que se preparen y acondicionen adecuadamente Jas muestras cuando se requiera 

• La implementación de los. Métodos de Prueba asignados. 

H) Relaciones externas frecuentes. 

Con los Laboratorios externos para la elaboración de pruebas de intercomparación de resultados. 

:"0:\1 BRE DEL PUESTO: 

REPORTA A: 

TÉCNICO DE PRUEBAS. 

,JEFE DEL LABORATORIO. 

TI.SlS CON 
FALLA 'D'E ORlG'EN 

A) Propósito general. 

Contribuir, mediante la realización de pruebas a material y equipo de dientes externos que 

soliciten el sen;cio de pruebas para el tramite de cenificaciñn de productos. 

64 

------------------------------- --



CAPITilLO IV PROPUESTA DEL !\tAl'óllAL l>E 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

ÍA_s_e_g_u_r_a_m_1-.e-n-to_d_e_C_a_li_d_a_d_d_e_l _L_a_b_o_ra_t_o_n_·o-M_a_n_u_a_l_d_e_J_S_i_s_te_m_a_d_e_A!_s_e_gu_r_am_i_e_n_to-d-e-l-a-C-a-li-d-a-d--------, 

! de Pruebas: Reviso: A robó: 

¡Revisión: No l Fecha: J 4-Ene-03 Sección: 01 Página:._de __ ; 
Organización Fonna Nª· 1 

L--------------------'-----------'-------------·-R~c~"~-~i~i 
H) Finalidad. 

Dar el sopone de pruebas necesario a los usuarios de nuestro laboratorio. 

CJ Naturaleza y alcance. 

El titular del puesto repona directamente al Jefe del Laboratorio los resultados obtenidos en las 

pn1cbas que realiza. 

Para cumplir con.·Su ~!lCi~ñ .. ·~1.ti~~~~r·~.ce.,uSO d_e 1~5: ins'!Umentos o equipos e instalaciones del 

laboratorio de pruebas. - ·,- ,'-ºi: ·--::;~-~·{·';~-/ ._-' 

Aplica procedi~ient~~,_:~~. P~~~-~-:--.~-~~~~~~~-~-~;-.:d~---~-~se a_ ~~~~ ,º-~-~i~nal~~ y· extranjeras .. NOM,. 
NMX. ANCE. NYCE, UL', IEc.Ar.'s1<e1c:.'~i,~Ó;..-.;a Ín~tru~ÍÍvosdeÍ

0

J~b.;r.;t;,,rlo. 
' ' :.-. :·- .. _'..: .. :,:-;>~ :.~'\':<·= ·,· __ ::~·::; .. \~.:.:··~·-'-.' -. -:: . . { '~ _. ': .. . 

D) PuestosconlosqueSe_~~~~i~-~~<,::>~:-·_:-:_::~-:-- :'.> ·.-;\~-~-- - .-·- '-~ . . 

Gef"ente Administrativo(Ase~r~.it!~,t~·_de la Calid~d y Jefe· del Labo~atorio .. 

E) Relaciones internas mas f~~uent~~-~~ 
Con el Jefe del LaboraioriO_ p'ar~<saber que p~~~-uct_os van a ser probados y que pruebas se les van a 

rcah7 . .ar. 

Entre Técnicos Laboratoristas y signatarios. para coordinar el uso de algún equipo especial para 

rcahzar pruebas. y sea utilizado en fonna indistinta en el laboratorio. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MAJ';UAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pruebas: Reviso: A robó: 

1 Revisión: No l. 

1 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: 01 
Organización 

Págína:. __ dc_ j 
Forma Nº: · 

Rcv.lÍ 

F) Conocimientos. 

Para desempeñar el puesto en fonna adecuada, se requiere que el titular del mismo tenga 

conocimiento de: 

• Interpretación de diahrramas eléctricos electrónicos. 

• Operación de instrumentos y equipo de medición. 

• Conocimientos de electrónica o electricidad en general. 

• Interpretación y aplicación de normas y procedllriientOs. 

• Estudios a nivel licenciatura en el campo de eléctrica electrónica. 

• Se requiere una experiencia mínima de un ai\O d.;;~e~{Peñando un puesto súnilar. 

• Cor:iocimiento relevante de la tecnología'..usada:en.:.la·fabricación de. los,productos. materiales,. 

artículos etc ... probados., o la f"C?rm~ e~-Que~C~~!~~.,:~~~-··~~P.l~a~s ~ ~re_te~~ ~~ar_se y los __ defectos o 

• Entendimiento del significado de d~s~~-~iri~~S~~~~~~~~~~ r~~~~c·t~ ~l uso.normal de los artículos 

materiales,. productos .. etc.,. conccmidoS. -. 

G) Funciones .. 

• Realizar pruebas en general~ asi~adas_~~ó~_:_et\J:~r~:-del La~oratorio,. de acuer,do al programa de 

pruebas y procedimientos. 

• Recibir las muestras asignadas p~r el i~,f"~"·'de:: ~bor~tóriCJ para realizarles las pruebas de acuerdo a 

procedimientos. 

• Registrar en el infonnc de pruebas I borrador los resultados de tas pruebas que se realizan. 

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

probada. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: Anrobó: 

Revisión: No l. Fecha: 14-Ene-03 Sección: 01 
Organización 

Pagina:. __ dc_ ¡ 
Forma Nº: 

~: 

• Almacenar en forma correcta las muestras que están sin probar y las que ya están probadas, de 

manera separada. 

• Comprobar que todos los instrumentos y equipo estén verificados de calibración y mantenimienlo 

preventivo, mediante una etiqueta. 

• Preparar y acondicionar muestras y cuando se requiera efectuar intercomparación de resultados. 

H) Relaciones ex.ternas frecuentes. 

Ninguna'. 

5. REFERENCIAS. 

Esta sección esta basada en la nonna NMX-EC-17025-IMNC-2000. 

6. REGISTROS. 

Descripción y perfil de puestos con sus firmas correspondientes. 

T~~lS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

1 Ascirnramiento 
! de Pn1ebas: 

de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase~'llramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

1 

! Revisión: No l 

SECCIÓ:-0 02 

Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 02 Sistema 
de Calidad 

SISTEMA DE CALIDAD 

l. PROPÓSITO. 

Pagina:. de ; 
Fonna N°: -- ! 

~; 

TES1S CON 
FALLA DE ORIGEN 

Establecer los puntos de verificación a lo largo de todo el proceso del servicio de pruebas para 

a..lliOegurar la calidad de los resultados emitidos por el Laboratorio. 

2. ALCANCE. 

Este procedimiento cubre la documen.ta~ión, ·; ppli~cas": · sistemas. programas. procedimientos e 

instrucciones necesarias para asegurar la calidad en el labora~orio de p~ebas. 

3. RESPONSABLES/RESPONSABILIDADES.-

El Gerente Administrativo/Aseguramiento· de fa Calidad· es responsable del contenido de este 

procedimiento documentado y de asegurarse qUe es implantado. 

Es responsabilidad de lodo miémbro de la.organización .. que elabora y/o revisa la documentación 

correspondiente al Sistema de Calidad .. aplicar- este pr_Ocedimiento. 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

Para llevar a cabo las prácticas de calidad en el Laboratorio de Pruebas .. se describe a continuación 

la estn1ctura del Plan de Calidad. 
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CAPITULO IV PROPVESTA DEL !\!ANUAL Dt: 
ASt:GlJRAl\llENTO DE LA CALIDAD. 

! Aseguramien10 de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pruebas: Reviso: A robó· 

J Revisión: No l 
! 

Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 02 Sistema 
de Calidad 

Página:. __ dc_ 
Fonna Nº: 

NO 

Rcv.!' 

LOGOTIPO 
DE LA 

EMPRESA 

PLA.""-J DE CALIDAD PROCED REV f"o,l-IOJA 
No l DE~ 

OBJETIVO DEL PLAN FECHA Ef\.11TJDO POR 
EMISIÓ'.': 

Establecer las prácucas de calidad 
los recursos y la secuencm de lns AUTORIZÓ 
acuv1dades generales que se FECHA 
requieren en el labomtono de REVISION 
pruebas durante la prestac1on de 

CLASE DE SUPERVISION 
CLAVE 

Supcrv1s1ón visual 

RESPONSABLE DE LA IMPLANT ACION. 

A) 
Revisión documental 

Bl 
Supervisión en opernción 

C> 

CLAVE RESPONSABLE: 
1) Técmco de laboratorio 
2) Jc:fo dd labont.tuno 
3) Gerente de A de la C. 

SECUE~ClA DE CLASE DE REQUISITOS DE CO!'<TROL DOC. 
ACTIVIDADES SUPERVlSIÓ!'-1 

El clieme sohcna B) :? 3) 
por cscrtto Jos 
serv1c1os de 
pruebas 
presenta 
directamente en el 
laboro1tor10 con su 

Ver sección 04 
El Jefe del laboratorio verifica que el cliente realice por escrito su 
solicitud de servicio de pruebas. mediante una carta en papel 
mcmbretado de la empresa sol1c1tante, cuando corresponda 
Dicha solicitud debcra contener como minimo lo siguiente: 

i) Nombre de la empresa o persona fis1ca que requ1em el 
servicio 
11) ldentiticac1ón de la prueba requerida. definiendo confonne a 
que Nonna se deber.li efectuar dicha prueba 
ii1) Datos generales del producto Nombre. marca. modelo. l':o. 
de serie. capacidad. etc. incluyendo la etiqueta prototipo cuando 
aplique. y la cana de custodia. para que sea tinnada y sellada por 
el Laboratono 
En caso de que el cliente se presente con Ja muestra directamente 
al laboratono el Jefe del laboratorio se encargara de venticar 
tis1can1ente Jo dc..-scnto en lo~ mc1sos 1.11.111) y el cliente deberá 
llenar el formato de entrada 

\ TESIS CON \ 
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CAPITULO I'\" 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

PROPllESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pn1ehas: Reviso: A robó: 

/Revisión: No l 

r-.:o 

LOGOTIPO 
DELA 

EMPRESA 

SECUENCIA DE 
ACTIVIDADES 

Respuesta del 
laboratorio a la 
sohcuud del cliente 

Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 02 Sistema 
de Calidad 

Página:._de_; 
Fonna N"': ' 

PLAN DE CALIDAD PROCED 
No 

OBJETIVO DEL PLA?" FECHA 
Er....11510~ 

Establecer las pnlct1cas de calidad 
los recursos y la secuencia de las 
actJvidades generales que se FECHA 
requieren en el laboratono de RE\nSIÓN. 
pruebas. durante la prestación de 

REV.NOj HOJA 
j ~DE~ 

E!\.11TIDO POR 

AUTORIZÓ 

~j 

CLASE DE SUPERVlSION. RESPONSABLE DE LA U\.1PLA1''TACION: 
CLAVE 

Supervisión visual 
CLAVE· RESPONSABLE: 

AJ 
Rev1s1ón documental 

B) 
Supervisión en operación 

C> 

3) Técnico de labora.tono 
4) Jefe del laboratorio 
3) Gerente de A. de la C. 

CLASE DE REQUISITOS DE COr.."TROL 
SUPERVISIÓN 
BJ 2.3) Ver sección 04. 

El Jefe del laboratorio deber.i comunicar al cliente la 
factibilidad de dar el servicio 

a) Para la aceptación de un serv1c10 se entregara al cliente la 
hsta de precios y la copia el fonnato de entrada. tnd1cando 
el tiempo requcndo p'l.ra la reahz.ación del servicio. la 
fecha programada para efectuar el servicio y Jos requisitos 
complementarios. como son 1nfonnac1ón tCcnica y la 
fonna de pago 

b) Cuando no se pueda efectuar el servicio de pruebas, 
se debcni. comunicar al chente por escnto. exphcando los 
motivos 

DOC. 

INTERNO 

Re}!:1stro e A. B) 3). 2} Ver sección 04 11'1ER."10 
El responsable de recibir la muestra dcbera registrar en l:i 1dcntificac1ón de las 

muestras recibidas bitácora del laboratono el r-.:o consecutivo de Regtstro de 
Mut.-slr<e:. e 1denuficar plenanu~nle la mue:!>lru cun una eu4ueta 
debidamente elaborada 
Deberá cerciorarse que In etiqueta esté colocada en un lugar 
visible de la muestra y que su adhcs1on sea tal que no se 
desprenda al efectuar las pruebas 
La muestra dcbcnl ser colocada en la sección o Urca para 
croceso 
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CAPITULO IV 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIE!'oo'TO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: Aorobó: 

Revisión: No J_ Fecha: 14-Ene-03 Sección: 02 Sistema 
de Calidad 

Página:._dc __ 1' 

Fonna N°: 

NO 

b 

LOGOTIPO 
DELA 

EMPRESA 

SECUENCIA DE 
ACTJ'VlDADES 

As1gnac1on de 
Ordenes de Trabajo 
(OT) y supervisión de 
las actf.,,.1dades 

K.eahz.ac1on de la O T 

Registros de los datos 
obtenidos de las 
pruebas reahz.:idas 

CLASE 

PLAN DE CALIDAD PROCEO 
No 

OBJETIVO DEL PLAI" FECHA 
EMISIÓN· 

Establecer las practicas de calidad 
los recursos y la secuencia de las 
actividades generales que se FECHA 
requieren en el laboratorio de REVJSION 
pruebas durante la prestación de 

REV.Nol HOJA 

1
3 DES 

EMJTJDOPOR 

AUTORIZÓ 

Rev.l 1 

CLASE DE SUPERVISION· 
CLAVE 

Supervisión V1Sual 

RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION: 

A) 
Revisión documental 

B) 
Supervisión en operación 

CI 
DE 

CLAVE· RESPONSABLE: 
5) Técnico de laboratorio 
6) Jefe del laboratorio 
3) Gerente de A. de la C. 

SUPERVL"ilÓN 
REQUISITOS DE CONTROL DOC. 

A. B) 1.:n 

A. li) l.:?) 

BJ 1.2) 

Ver sección 04 INTERNO 
El Jefe del laboratorio asignará a un Técnico del laboratorio 
en panicular la reahzac1ón de la O T. y verificara que este la 
ejecute hasta su terminación conforrne al nümero 
consecutivo de su recepción. el cual deberil registrarse 
nreviamente en la bitácora del Laboratorio 
C:I Tecn1co del labomtono deberá atender la O.T. conforme INT.C:RNO 
al foho consecutivo de recepc1on efectuando las pruebas 
correspondientes de acuerdo a la Sorma de referencia y 
métodos de nruehas anhcahles 
Ver formatos y Normas INTERNO 
El tccmco del laboratono registra los datos obtenidos de las 
pruebas efectuadas en Jos ronnatos de prueba.rborrador 
normalizados para tal efecto 
Los datos obtenidos deberán ser anotados con unta azul v si 
se tienen errores en la escntura se debcrit tachar colocandO la 
tim1a en la enmienda 
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CAPITULO IV 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

PROPUESTA DEL ~IA="'L:AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

/Revisión: No 1. 

NO 

7 

9 

LOGOTIPO 
DELA 

Ef\.fPRESA 

SECUEJ":CIA DE 
ACTIVIDADES 

Elaboración del 
lnfonne de Resultados 
de Pruebas 

Rcv1s1ón. apmbación 
y registro d~J mforme 
de Resultados de 
Pruebas Original 

Archivo del 1nfonne 
de Pruebas 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: 02 Sistema 
de Calidad 

Página:. de ; 

PLAN DE CALIDAD 

OBJETIVO DEL PLAN 

Est:.blecer las pnicucas de calidad 
los recursos y la secuencia de las 

PROCED 
No 

FECH.r\ 
EI\.USIOS 

Fonna Nº-: - - ¡ 
Rev. !¡ 

REV.Nol HOJA 
14 DE 5 

EMITIDO POR 

AUTORIZÓ 
actividades generales que se FECHA 
requieren en el laboratorio de REVJSIÓ~ 
pruebas durante la prestación de 
sus serv1c1os 

CLASE DE SUPERVJSION 
CLAVE 

Supervisión visual 
A) 

Revisión documental 
BJ 

Supervisión en operación 
e• 

RESPONSABLE DE LA l?\.fPLAl'.'TACION: 
CLAVE RESPONSABLE: 
7) Técnico de laboratono 
8) Jefe del labora tono 
3) Geren1e de A. de la C. 

CLASE DE REQUISITOS DE CONTROL 
SUPERVISIÓN 

DOC. 

BJ t. 2) 

BJ 2) 

A.B) L:?l 

Ver sección 23 

El capturista I secretana elaborara el mfonne de pruebas en 
la computadora confonne a la sección :?3 "'Elaboración de 
lnfonnes de Resultados'" Asi mismo pasa.ni el ongmal del 
informe y el formato de datos al Jefe de Laboratono 
(signa ta no autorizado) o cualquier otro s1gnatano autonz.ado 
que no haya intervenido en la prueba para su revis1on y 
aprobación 
Se debenl mantener el archivo del 1nfonne en la 
computadora y en documento baJO la supervisión del Jefe del 
labora tono 

11'.TER."'0 

Ver sección :?3 INTERNO 
El Jefe del laboratorio o s1gnatanos autonz.ados, deberán 
revisar y firmar el Informe de Resultados de Pruebas 
ongtnal, sellando la pnmera y Uluma hoja de dicho tnf"orme 
de Resultados 
Ver sección :?3 l!'.TERNO 
El Jefe de Laboratorio u otra persona asignada archl'\'ar.in los 
infomies de prueba para control interno de laboratorio 
(borradon .. ""S) en orden consecutivo y en sus carpetas 
correspondientes una '\ez que el Jefe de laboratorio haya 
re\.·1sado los onL!1nales 

72 



1 

CAPITUl.O IV PROPlJESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

l Aseguramiento de CaJidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pruebas: Reviso: A robó: 

! Revisión: No l Fecha: 14-Ene-OJ Sección: 02 Sistema 
de Calidad 

Páb'1na:. __ de_ ¡1 

~o 

10 

11 

LOGOTIPO 
DELA 

EMPRESA 

SECUE!"'CL-\ DE 
ACTIVIDADES 

Pago de lo~ scn.·1c1os 
de pruebas, i-eccpc1ón 
de muestra!> y de la 
1nfom1ac1ón 
requerida. 

Not1ficac1on del l lnfomlc dt: l<e!.ulmdo!!o 
de Prncba..~ al Cliente 

CLASE 

Forma Nº: . 

PLAN DE CALIDAD 

OBJETIVO DEL PLAN 

Establecer las pracucas de calidad 
los recursos y la secuencta de las 

PKO<.:El>. 
No 

FECHA 
E~USIOS 

actividades generales que se FECHA 
requieren en el laboratono de REVISIÓ~ 
pruebas durante la prestac1on de 

R.J:::::V.NolHUJA 
5 OE 5 

El\<11TIDO POR. 

AUTORIZO 

Rev.1!. 

CLASE DE SUPERVISION 
CLAVE 

Superv1s16n visual 

RESPONSABLE DE LA IMPLANTACION: 

Al 
Rcvfa16n documental 

B) 
Supervisión en operación 

C> 

CLAVE· RESPONSABLE: 
9) TCcnieo de laboratorio 
1 O} Jefe del laboratorio 
3) Gerente de A de la C. 

DE REQUISITOS DE CONTROL DOC 
SUPERVISIÓN 
AB.C) 1.2.3) 

C) 2) 

Ver seccaon ::::. 
El i-esponsable de atender la recepción de pruebas 
(Secreiana), deberá verificar que el cliente haya realizado su 
pngo correspondiente poi- el scrv1c10 sol1cnado, verificando 
que dicho pago haya sido conforme a In lista de p~1os y 
habiendo entreuado la documcntac1on tecn1ca reouenda 

11'."TER.1'0 

lNTER.."-10 

"º Entrega del Informe 
de Resultados de 

A B) 1,2,3) 

El Jefe del laboratono mtbnnara al Cliente que su Informe 
de Kesulmdos de PTuebas esta listo y que puede pasar a 
recogerlo así como umb1en la muestra probada, sohcuando 
su firma de recibido v confom11dad 
El Jefe del lnboratono deber.i entregar el ongmal y copia del 
Informe de Resultados de Prueba ul Ch ente. 

INTERNO 

1 Pi-ucba 

1 

"' Entre"m del Informe 
de -Re!->ultado!!o de 
Pruebas y muestras al 
ch ente 

A. 8) 2.3) El Cliente recoger<i el ongmal y copia del lnfonnc de 
Resultados de Pruebas correspondiente directamente en el 
laboratorio. así como la muestra para lo cual deberá firmar 
de rec1b1do en el forma de entrei.za de muestras 

..----------·----·--, 
i::::'.".~ GOt-I 1 

DE OF.IGEN 1 

lSTER.....;Q 

73 



CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIESTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

Manual del Sistema de Ao;e~"Uramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó. 

1 Re\.-isión: No l 

1 

Fecha: J 4-Ene-03 

5. KEFEKENCIAS. 

l
j Sección: 02 Sistema 

de Calidad 
Página:. __ dc __ 

Fonnn Nº: · 
Rev.J. 

Esta sección está basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS. 

Fonna: Asignación de Números de Reporte. 

Forma: Identificación para Productos en Prueba. 

Forma: Forma de entrega de muestras. 

Forma: Requirirnientos del Cliente/Recibo de Muestras. 

Forma: Lista de precios. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pn1ebas: Reviso: Aorobó: 

Revisión: No .1 

SECCIÚNU3 

l. PROPÓSITO. 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: OJ Contro1 ji 

de Documentos 

CONTROL DE DOCUMENTOS 

Página:. __ de __ '¡
1 

Fonna Nº: ---- I 
Rev. 1 · 

Esta sección tiene como PROPÓSITO . ., el definir la fonna de control de Jos docwnentos relacionados 

con el funcionamiento del Laboratorio de Pruebas. 

2. ALCANCE. 

Este prócedimientO involucra et control de los documentos que se indican a continuación: 

• lnfonnes Finales (para llenado) 

• Procedimieñtos/Manual d" calidad 

• Nomms Oficiales 

• Dt."lCU1nentació11 acerca del Personal (Currlculun1) 

• M311uales de Instrumentación 

• Certificados e Informes de Calibrnción 

• Métodos de Prueba 

3. RESl'ONSADLES/RESPONSADILIDADES. 

.,..r.!-"'S CON 
F,;¡,i.A DE ORIGEN 

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

ser.in responsables de llevarlo de acuerdo a este procedimiento. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. !! 

de Pruebas: Reviso: Anrobó: 

Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 

4. AC.:C.:IONES V METODOS. 

Sección: OJ Control l 
de Documentos 1 

Página:. __ de __ il' 

FonTia Nº: 
Rev. J_ 1 

Para cada uno de tos tipos de docwnentos citados anterionnente. deberá existir un archivo especifico. 

Estos archivos s~ conuo1ados por la persona indicada a continuación: 

• lnfonm:s de Prueba/borrador; fonnatos: Jefe de Laboratorio/Auxiliar. 

• Curriculwn del Pers0nal: Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad. 

• Procedimiento~: Jef~ d~l l;.~orici y Técnicos de Prueba5. 

·• Normas Oficiales: Jefe del laboratorio y Técnicos de Pruebas. 

• Manuales de Instn.unentos: Jefe del laboratorio y Técnicos de Pruebas. 

• Certificados de Calibración: Jefe del laboratorio, Técnicos de Pruebas y Auxiliar. 

TESIS CON 
FALL.A DE ORIGEN 

Todos los ~~i.vos serán considerados como confidenciales. y ninguna persona ajena al laboratorio 

podni tener acceso a ellos, ~vo expresa autoriZación del Gerente de 

Aseguramiento de la Calidad. 

4.1 Control de informes. 

Existir(\ en el laboratorio, un archivo especifico de los informes de Prueba/borrador. al igual que para 

Jos fonnatos. Este archivo se localizara en la oficina del Jefe del laboratorio·. q~~ se en~W-gará del manejo y 

control adecuado. 

Deberá existir wia relación de los infonnes finales elaborados durante el transcurso de un año 

especifico. Para ello deberá emplearse la forma denominada ··Asignación de Número de Reporteº. 
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CAPITUJ,0 IV PROPUESTA DEL MA!'lllJAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Asebruramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: Anrobó: 

Revisión: No .1 Fecha: 14-Ene-03 Sección: 03 Control lj 
de Documento~ 

Pagina:. __ de __ ¡ 
Fornia N": 1 

~I 

El acceso a la consulta de informes de prueba/borrador ¡xx1ra hacerse solamente con la autonzac1ón 

del Jefe del laboratorio. 

Los informes de prueba/borrador y los fonnatos utilizados en el lapso de tiempo indicado deberán ser 

conservados en el laboratorio por un periodo mínimo de 1 año~ al término del cual~ se deberán en,iar al 

archivo muerto. 

4.2 Control de la docun1e11t.ción del 1.ersonat 

-_ -- . ~-· 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEJI.: j 

Existirá en la oficina del Gerente Adñunisu-ativol~~gllTani¡entO de la Calidad un archivo especifico 

del cwTiculwn de cada una de las personas·~.;º~~6i~C~'--~n :;J 1~boratorio de pruebas dicho Gerente será el 

encargado de su adecuado manejo y control. 

Cada cWTiculwn del personal del laboratorio contendrá toda la información referente al desarrollo 

profesional de éste .. es decir los estudios .. corsos .. activida,des relevantes .. evaluaciones y en general toda la 

infonnación relacionada con su vida profesional. 

El archivo de los curricuJums del personal deberá ser actualizado cada vez que exista una evaluación 

del personal o cuando se considere necesario. 

4.3 Control del manual de calidad. 

Existirá en el laboratorio.. un archivo específico de las secciones generados para Ja operación del 

Laboratorio de Pruebas. Este archivo se localizará en la oficina del Jefe del Laboratorio .. quien sera el 

encargado de su adecuado manejo y control. 
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CAPITULO I'\' PROPUESTA DEL MAr>;l'AL DE 
ASEGURAMIE1''TO DE LA CALIDAD 

A....;;egura.miento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aset.,7tll"amiento de la Cahdad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

/ Revisión: No l Fecha: 14-Ene-O'l Sección: OJ Control 
de Documentos 

Pág:ina:._dc __ 
Forma Nº: 

1 Rev. l! 

1:::::.1 archivo de las secciones deberá contener Jos documentos onginales~ Jos cuales dcberan ser 

colocados en orden progresivo. según su correspondiente nümero de identificación. Una relación completa 

del rotal de Jas secciones deberá ser anexada al archivo. 

Cada sección en particular deberá ser revisado una vez aJ ano. o cuando se requiera de una 

modificación especifica. 

La integración de todas las secciones generadas especia!Jneme para la cotTecta i>p.eración de 

laboratorio .. se denominará .. Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad·•. Por ello. el personal del 

laboratorio deberá poseer una copia fotostática de aquellas secciones que utilice directamente para Ja 

.-calización de sus funciones. 

4.4 Control de normas oraciales. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Existi.-á un archivo específico de las nonnas utilizadas en el Laboratorio. Este arctúvo se localizará en 

t:1 Jaboratorio y será responsabilidad del Jefe del Laboratorio su manutención. 

Deberá llevarse WlB relación completa del total de nonnas,existentes en el laboratorio. 

El archivo de nonnas deberá ser continuamente actualizado. dependiendo_de las modificaciones 

que sufran las nonnas. 

El archivo de nonnas debc.-á contener solamente nonnas que sean vigentes. Las nonnas que no sean 

"igentcs. deberán ser retiradas del archivo. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MA;o.;lJAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la CaJidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó-

1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-O~ Sección: OJ Control 
de Documentos 

Página .. __ de __ 1· 
Fonna Nº: ____ 

1 
Rev. l • 

La actuahzac1on del arctuvo de normas se hará mediante la consulta del drano oficial y por la 

panicipación en grupos de trabajo del Comité del Área a la cuál corresponde el Laboratorio. 

4.5 Control de manuales de instrumentos. 

Existirá en el laboratorio~ un . archivo específico de Jos manuales originales de los instrwnentos o 

equipos de medicit:tn'em~i~ado~··en las pruebas de.los laboratorios . 

. ,,.,' '-'..--:· '·-· .. ·,:··; ,- - -· 

Existirá una relá~~{mc::~·~~!~~~--~d~J- lota_l,~~é nla.n~es-·de~-JOS·)nSb-umentos. existentes en dicho archivo. 

Esta relación se actualiZSr~.c~~ 'vez_q~C ~ _r:CC:i,l?? e~·~~~ 'de~~- eq~pO reCi~~. adquit:ldo. 

Los manuales origi:.ii2ddl~~ 2.riun~¡os:~or nilll,'Úil ~Óti~~- ~salir d~J;Jab;;ratorio . 
.. ,.,-.. -~--- ····,_,'·=-~·:.:.". _·-;:o'.,' __ :-,--c_;_'', _ __,,_,,~~~~-~~-~ '- -:~'':"'--~·-=-,,-;--;--.:._~··:_.; 

En el caso de ca~~~~~~~~~"-~--:~-~~~~i~.~~~:~~)~fl~~jx)~:,'~-~~.:~~f~~-.: ~~~-una OOJ)i~ -f"otostática del 

manuaJ. la cuaJ se envianij~~~~.~~~--~~ ~~iP?:·~:~~ .. ~~::~)1:.~ali~~~.-~:.~ .ke~~ .. -; . ~ . 

4.6 
rr:srz ccN 

FALLA DE ORIGEN 
Existirá en el laboratorio. un archivo especifico que contenga a todos los certificados o repones de 

calibración de Jos equipos de medición del laboratorio. 

-y·· ~;-"":1. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MAJ"iUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Asebruramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
j de Pruebas: Reviso: A robó: 
' 
J Revisión: No l Fecha: 14-Ene-OJ 

1 

Sección: 03 Control 
de Documentos 

Página:._dc __ 1~ 
Forma Nº: 
~ 

1:.1 archivo de certtficados de ca1ibrac16n se locahzará en la oficina del Jefe del laboratono .. quu:n se 

encargará de su adecuado manejo y control. 

Este archivo de. certificados de calibración .. se actualiza.ni cada vez que se reciba el certificado de 

al~'lin equipo recién cali.I?rado. 

Para cadá ·equipo: en partic':llar .. existirá Wl "expediente" especifico, donde se guardaran todos Jos 

di.Xwnentos ·relaciOnad~·s ~i~·~~L:~~)i~ra~i6'11~: .. : 

4.7 T.F.SIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

cambios-;:y· ~~cÚ;.~a~Í·~¡..~~·:,,~.· los docwnentos del Sistema de Ase&,ruramiento de la Los 

Cahdad son efectuados~ rcvi~3d~S.. aprob3dos. identificados y comunicados confonnc a los 

siguientes criterios: 

• Cualquier cambio o modificación se revisa y aprueba_ por lri misma persona que emitió y aprobó el 

documento original a menos qu~ se espeéifique otra· ~osa: ~n. éste ·caso. la persona asignada tiene 

acceso a luJa la inforn1aciún p~~:~im:_nle ~ •. ~-.l_a 4~..::~~:~~~~~ ·f~:ui~~1t:11~· .la n.:vi.siúu y aprobaciún. 

• Cuando sea posible. la razón y~'ilát_~~~za::dé(:c~_b~O·:~_q·ue~ari;_~-C~i_d~~nte _hidicados en el nuevo 

documento y registrado en un Üs,tad~.:~·a:~~tr"c;_::-~~{;·~d~~tifi~~·-1~··:i~~~~lón~~Se~te ·de los docwnentos 

para e,;tar el uso de documentos· obsoletos. 

NOTA: ParJ los infonnes y procedimientos. se conservarán por w1 periodo de w1 at1o de su úhirna 

rc'\.isión. al término del cual se deber.in enviar al archivo mueno. El Jefe del laboratorio y/o Tt!cnicos 

del Laboratorio que generan Métodos de Pruebas o Instructivos. formatos de Trabajo relativas a su 
80 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Prueba~: Reviso: A obó: 

¡ Revisión: No l Fecha: 14-Ene-OJ Sección: OJ Control 
de Documento~ 

Página:. __ dc_; 
Fonna Nº: ' 

1 

~-

Rev.1! 

área, programas de calibración, requerimientos de calidad y prohrra.mas de servicios de prueba. 

cuentan con listas de referencia o procedimientos de control de documentos equivalente. los cuales 

identifican Ja revisión en vigor de los docwnentos para evitar el uso de documentos no válidos u 

obsoletqs. Este control está establecido para asegurar: 

• Qut: los docwnentos son revisados y aprobados por personal autorizado wttes dt: su distribución y 

uso. 

• Que las ediciones·-actUatizadas de los docwnentos apropiados estáO· disponibles en todos los puntos 

en que se llevan a.cabo las operaciones fwtdamentales para el funcionamiento efectivo del Sistema 

de Calidad. 

• Que los documentos no válidos y/u obsoletos son retirados en el menor tiempo posible de ~ocios los 

puntos de distribución o uso. con el fln de evitar su uso inadvenido. 

• Que cualquier ·docwnento obsoleto retenido por motivos legales o de preservación acordados. está 

ade~uadamente identificado. 

• Se conservará una copia del documento con el sello o marca de OBSOLETO cotno antecedente 

del cambio. 

REFERE:-OCIAS. 7':~~:-~~ CON 
ft'ALLA DE ORIGEN 

Esta sección esta basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 vil!enn!:""------------...J 

6. REGISTROS. 

Fonna: Asignación De Numero De Repone. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

Revisión: No l. Fecha: 14-Ene-03 Sección: 04 Revisión 
de Solicitudes. 

Página:. __ de __ ¡ 
Forma Nº: ----1 

Rcv. l., Ofenas v Contr:itos 

SECCIÓN U4 REVISIÓN DE SOLICITUDES, Ot'ERTAS '\' 

CONTRATOS 

l. PROPÓSITO. 

Establecer la revisión de contrato (solicitud de servicio de pruebas). que conduzca a definir ia 
fonna de elaborar y controlar las cotiz.aciones del servicio de pruebas antes de su realización. 

2. ALCANCE. 

Este procedimiento muestra la forma de como se revisa una solicitud de cotización. se utiliza 

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

travCs de una lista de precios. 

3. RESPONSABLES/ RESPONSABILIDADES. 

3.1 Del Gerente Administrativo/Ases?uramiento de la Calidad. 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

• Vigilar por medio de auditorias que las acth .. ;dades realizadas con la aplicación de este 

procedimiento se lleven a cabo como se especifica. 

• Regular los cambios solicitados que este procedimiento sufra y la publicación de los mismos 

• Realizar la re";sión comercial y tas cotizaciones establecidas del proceso de servicio de pn1ebas en 

equipos proporcionadas por el cliente~ asi como solicitar la rc\.isión técnica en caso de nuevos 

productos. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

¡Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
! de Pruebas: Reviso: A robó: 
1 

j Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: 04 Revisión 
de Solicitudes. 

Ofertas v Contratos 

' 
Página:. __ dc __ ¡ 

Fonna Nº: ____ 1 
Rcv. J_ l 

• Controlar y transmitir todas las coti7..aciones elaboradas • y ser el contacto del Laboratorio de 

Pn1ebas con los clientes. 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

4.1 Elaboración de cotizaciones: 

Para elaborar .la cotización se requiere de infonnación técnica. esta e:s proporcionada por el cliente 
, •.• ·' .'.f 

en su solicitud en base a -sus necesid3des por ejemplo.· especifica~i~~Cs· ~_la· -muestra fisica. El Jefe del 

Lnbormorio o la persona que e-1 desib:'Tle·uena la fÓnn~~~·Requ~r!~ic!~_~ó~-':~-~(~,tiéti~~~ecibo de Muestras·". 

El Jefe del Laboratorio o Ja ¡x;;~ona• q~e,;.;; 'd~si~e•en~·ia;1a fonna .. Requerimientos del 

Cliente/Recibo de Muestras ... al Labor3t~rio_--i-~a ~efi~j¡. i;.·.~~'biÚd;,d-del' ~~,=v¡CÍO Y ~u ~osto. 

Para pruebas de nuevos prod~ct~:--~j-~~f~nt:'~~~in%~~tivo/Aseg\iramiento de Ja Calidad 

determina el precio auxil_iándose d~.: .t.~ ::~Li~-~ <:~-~: PreéiOs .. ! __ · y·ai' ~~~p~ativO_. de, P~oductos _similares o a la 
experiencia del Jefe del Laborato~i~'.~n-. Produ~tos simiiareS. . - . . 

4.2 Control o,;· Í.as COf¡~Ciones 
·: ,' -· ·.,- ",:.· _ _. 

Ü.1 .é E~t:~l d~ ~::.izaciones. 
Nonnalmente son "ia telefónica o se en\.ian por fa.x confinnarido su recepción y/o son entregadas 

personalmente al representante del cliente recabando las firmas de recibido por el cliente en la fonna 

··Requerimientos del Cliente/Recibo de Muestras ... En caso de que el cliente requiera una cotización se 

usara la fonna de cotización. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIEl'oTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pruebas: Reviso: A robó. 

Re"';sión: No J. Fecha: 14-Ene-O:l 

1 

Sección: 04 Revisión 
de Solicitudes~ 

Ofertas v Contratos 

4.2.2 Se,?uimiento de Cotizaciones. 

Pagina: . __ de_ 11 

Fonnn Nº: ·. 
Rev.11 

Regularmente a todas las cotizaciones se les da seguimiento vía telefónica o en función de las 

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

4.2.3 Confirmación de Cotizaciones. 

Cuando una cotización es conflnnada,. ésta da origen a la asignación de w1 númCro de reporte en la 

forma ··control de Asignación de Número de Repone"" .. 

El Gerente Administrativo/AsCguramiento de la Calidad 'mantiene un ·c.ontrOl .. de los pedidos por 

medio de la forma hC,;,ntrol de Asi(:!llación de.Núm~ro de Rej}ort~··. 

Las cotizaciones se archivan en secuencia cuando apli~ue. __ El. forinilto uRequerimientos del 

Cliente/ Recibo de Muestrasº\ se archivará en secuencia-numérica de·nwnero de.reportc .. (cuando es 

confirmada se integra en su expediente la cotización) .. especificaciones técrúcas .. posteriormente informe 

de resultados y factura archivándose durante un ai\o y después Pª5:ª al archivo muerto . 

4.2.4. Obtención de Concesiones con el Cliente. 

.--~~~~~~~ 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

Cuando existan variaciones en las condiciones pactadaS.. el cliente genera mente pro 

comunicarse por '";ª telefónica o enviando una cana explicando al Jefe de Laboratorio o al Técnico 

encargado de la prueba las variaciones técnicas de la tnuestra. El Jefe de Laboratorio o Técnjco encargado 

de la prueba hará notar desde el punto de vista técnico las ventajas o desventajas para su evaluación. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MA:-OUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento 
de Pruebas: 

de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema dt! Aseb'Uramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 04 Re,;sión 
de Solicitudes. 

Ofertas v Contratos 

Pagina:._de __ ¡ 
Forma Nº: ' 

Rt!V i! 

4.2 5 Trans .. erencia de la Información a las Parles Afech1das. 

Toda la información referente al proceso de pruebas. será entregada al personal técnico 

involucrado en Ja real~ción de las pn.iebas 

Los tiempos;_ de'· entrega de informe de resultados7 están detenninados sobre la base de los 

compromisos adq~Í~Í-~~{Y, ~-¡~-~~P~cidad ~nstalada de personal y equipo del Laboratorio de Pruebas. 

5. REFERENCIAS: 

Esta sección esta basada en la nonna NMX-EC-17025-JMNC-2000. Vigente. 

6. REGISTROS. -

Forma: Requerimientos defClientelRecibo de Muestras. 

Fonna: Asignación de Número de Reporte. 

Fonna: Lista de-Precios 

Fonna: Cotización 

'T'F't:TS CON 
FALLADE ORIGEN 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pn1ebas: Reviso: A robó: 

l Revisión: No l 

i 

St:<.:<.:tóN 05 

1. PROPÓSITO. 

Fecha: 14-Ene-OJ Sección: 05 
Subcontratación de 

Pruebas 

SUB<..:ONTRATA<..:IÓN Dt: PRUEBAS 

Pagina:. __ de __ 1
1 

Forma N"': ---- I 
Rev. 1 

Establecer las condiciones en caso de que el Laboratorio de Pruebas subcontrate trabajo debido a 

razones imprevistas. · 

2. ALCANCE. 
TESIS CON 

FALLA DE ORIGEN 
Esta sección muestra los requisitos para Ja subcontratación de Pruebas en caso de solicitar una 

subcontratación de otro Laboratorio. 

3. RESPONSABLES/ RESPONSABILIDADES. 

El Jefe d~i'i...aboratorio es et responsable en caso de obtener la aprobación del cliente. 

4. A~ONES \'MÉTODOS. 

Si se requiere de una subcontratación de pruebas. se deberá obtener la aprobación. por escrito del 

clienlc. El Laboratorio de pn1ebas será siempre responsable a~te SL_I _cliente de las_ pruebas que el 

laboratorio subcontratado realice. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

Revisión: No 1 Fecha: J 4-Ene-03 1 Sección: 05 

1 
Subcontratación de 

Pruebas r 

Págma:. __ d.: __ ¡ 
Fonna Nª: 1 

~l.J 

Para el caso de que el cliente especifique a qué Laboratorio se debe subcontratar. el Laboratono de 

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

resultados obtenidos. El Laboratorio mantendrá un registro de Laboratorios acreditados por la cma usados 

para las calibraciones de sus instrumentos y equipos de medición .. así como un registro de las evaluaciones 

realizadas. 

5. REFERENCIAS. 

Esta sección está basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

b. REGISTROS 

Ninguno. 

rT'I-, ('1 .. .-, ¡-, .-. -. ,. l 
; 1: ... j ! ::-. t .. L, .. : :··.. j 

FALLA DE 01\lGEN / 
··-····------J 

87 



CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de CaJidad deJ Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja CaJidad. ¡ 
de Pruebas: Reviso: Anrobó: 

Revisión: No 1. Fecha: 14-Ene-OJ Sección: 06 Compras / 
de Servicios y / 

Suministros 

1 

Página:. __ dc __ ¡' 
Fonna Nº: 

Rcv. l., 

SECCIÓr."06 COMPRAS DE SEK\'IC:.:IOS \" SUJ\llNISTKOS 

J. PROPÓSITO. 

Controlar las compras: y sumini5tros necesarios para el funcionamiento adecuado del Laboratorio 

de pruebas. 

2.- ALCANCE. 

Este procedimiento cubre todos los puntos necesarios y Jos pasos a seguir para Ja correcta 

adquisición. 

3. RESPONSABLES/RESPONSABILIDADES. 

El responsable de observar el se~"llimiento de este procedimiento será el Gerente 

Admnistrativo/Asc{..-.uramiento de Ja Calidad. El responsable de Ja realización de las actividades de este 

procedirniento será el Jefe de Laboratorio. 

4. ACCIONES\' MÉTODOS. 

4.1 Control .. 
TESIS COl'I 

FALLA DE ORIGEN 
EJ Laboratorio debe aset.91.Jrar que Jos suministros y Jos materinJes consumibles comprados que 

aCccten 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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CAPITULO IV PROPUESTA DEL J\tANllAL DE 
ASEGURAMIE:-ITO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

Manual del Sistema de Ase~'"UJ"amiento de la Calidad. 

Revisión: No 1 Fecha: 14-Ene-03 

Reviso: Anrobó: 

Sección: 06 Compras ! 
de Servicios y 

Suministros 

Página:. __ de __ \ 
Forma Nº: ·, 

~ 

Estos servicios y suministros empleados deben cumplir con los requisitos especificados. L>eben 

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

4.2 Suministros. 

Generalment~ los, suministros que se necesitan son equipos de medición para realizar las pruebas. 

Para esto se mantendrá una lista de_los proveedores aprobados. 
-. .. , _:~: .- . ' -

Esta JiSta es· éffiitid·a-·y· 3c-tUatizád8._ por el Jefe de Laboratorio y firmada por él y por el Gerente 
' . . .~ ~ -· . 

Administrativo/Asegu~mieO~o de 13 Calidad."···: 
_',··.·- .. :·: :: '-,' . -

Para realizar 13-iista d-e prove~dore~ y m'3t~~~·~.fe~·-de c8.libración se tomará en cuenta lo siguiente: 

• Análisis del componamiento histÓ~co .d~ t.3 car_B~~~~s_ticas de calidad 

• E"-alwición del proveedOT por la ... ema~"~ Preseniando ~_opin de su oficio de J\creditaci6n. 

• Evaluación de muestras y servicio~ in_icial~~-. 

4 .. 3 Procedimiento para la obtención de suministros. 

En base a Ja lista de p~oveedores·_ap~o_~ados se .. tomar.in en cuenta aquellos que sean los adecuados 

para la compra requerida. Para esto será ·necCsariO conocer y observar las características de los mismos. 

Teniendo en cuenta Jos equipos requeridos. el Laboratorio se pondrá en contacto con el proveedor 

elegido y mediante w1a orden de compra el Laboratorio realizará el pedido. 
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CAPITULO IV 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: Anrobó: 1 

Revisión: No J_ Fecha: 14-Ene-03 Sección: 06 Compras 1 
de Servicios y 

Sutninistros 

Página:. __ de __ ¡ 
Forma Nº: Rev. 

1 
¡ 

Una vez hecho eJ pedido. en acuerdo mutuo se fiJará la fecha de pago y la entrega del equipo 

n:qucrido. 

La orden de compra deberá tener los sibJUÍentes datos: 

a) Nombre del equipo. 

b) Tipo y clase. 

c) Grado. 

d) Espccificacic:>nes ._técniC8s internas Ó exte~as apliCables. 

e) Requisitos W: calific~ción. 

4.4 Verificacióñ. ~e. l~'.i ~·~~~Cto-~: adquiridos. 

Se verifica Que la ~~d~n-:~'~t~> ~~fu'~~~,~-· y· d~'tiCU~~d~_-.a 1~· ~oli~-itud -de compra. 
·,,_·,' •,·,. ' ••• j - "'• 

La verificación se rei14~n :. ~;,,a~énc:Orres~n¡uentepor el Jefo .del La.boratorio o alguien de su 

personal. quien compa;a ·- la'.'~-~~~~·~la~ió?·-~~~~ ·: ~~~m¿~~~:~'1 . ~3teri~l: ~-Ü1:reg3do_ con la orden de compra 

generada por el Jefe del LabOrai(jnQ·· ... veriflCaíl.dó·su cs~·dO.flsi~O.· c°a.Íltidad )·/o_ pes.o . 
. - .- .. - "' -, ,. : .. • - ...... ·-· : . . .~ ,~ . -., ¡'·. ' ...... 

En el caso de d~;p~n~;tes cy~eJcios, el 2suario~defin~si I~ adquirido cumple con lo establecido 

en la solicitud de comP~~ .. · 

4.~ Sen·icios. 

Los servicios utilizados son para la calibración de los equipos. 
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CAPITULO IV 

Aseguramiento de Calidad deJ .Laboratorio 
de Pruebas: 

Revisión: No l. Fecha: l 4-Ene-03 

PROPUESTA DEL MANUAL DF. 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad. 
1 Reviso: Aorobó: 

Sección: 06 Compras / 
de Servicios v 

Suministros-

p· . d 1 
Fa::.:~n~~-. - e~¡ 

·----r 
Rev. l r 

4.6 Préstamo de equipo de medición externo. 

En el caso de que se_ requiera un préstamo de equipo de medición. existirá Wl convcnio(s) con otros 

Laboratorios a~r~~i~ados_ pór la ... eman para la realización de las pruebas que se requieran. 
~· , __ ·, 

5. REFERENCIAS; 

Esta sección esta basada en la nonna NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS. 

Lista de Proveedores Aprobados. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANl.)AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: 07 Servicio 
al Cliente 

Página:. __ de_ 
Fonna Nº: 

Rev. 

SECCIÓN07 SERVICIO AL CLIENTE 

l. PROPÓSITO. 

Establecer W1 sistema que nonne la prestación de servicios de laboratorios al exterior. 

2. ALCANCE. 

Este sistema cubre los sib't\t~f:ntes servicios: 

• lnfonnación sobre las pruebas normalizadas que pueden realizarse en el laboratorio. 

• Proporcionar servicios de pmebas. 

• Cotizar. 

• Recibir y entregar el equipo bajo prueba. 

• Entregar reporte de resultados. 

• Ordenar solicitud de facturación. 

3. RESPO:-OSABLES/RESPONSABI LIDADES. 

El responsable de llevar a cabo este procedimiento. será el Gerente Administrarivo/Asebruramiento de 

la Calidad del Laboratorio de Pruebas. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Asc:gurarniento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase,b."Urarniento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

Revisión: No l_ Fecha: 14-Ene-03 

4. ACCIONES\' MÉTODOS. 

Sección: 07 Servicio 
al Cliente 

Pagina:. __ dc __ \ 
Fonna N('I· • 

. Rev . .L ! 

El Laboratorio coopera con los clientes o sus representantes,. para aclarar sus solicitudes,. y dar 

sei:,ruimiento al desempe1)0 del Laboratorio con relación al trabajo efectuado .. ~n el entendimiento de que el 

Labora1orio asegura Ja confidencialidad hacia otros clientes. Esto incluye: 

. ' . . . 
PcnTÚtir al cliente. o. su·:.represe!1tanté·::·acceso :. razonable a. las·: áreas relevantes del Laboratorio para 

atcstil-~ las 'pruebas ~feCtiiad~ P~"'e1 ~IiC'lúé.it; /+' ;. ~-

Preparación. empaque y: ~~~~~,~l~Ó~·cie.J~S~·~~~~~t~~~-º~~--p~~b~~. -~e¿~~~Úid~s~ Po.~-·e1 clie~ie. 
'"T' 

Se deberá mantcnc;;·~i~i~~i~~~-~t~;~~i;·~h~~-~'··~--;~~;'fu~~~:J·~(ir~~~jo. c~Pcci~mcntc en asignaciones 

grandes. El Laboratoi-i_~ _.:~~~~'¡'.á ~Oniiai. ai-0 Clic~~~-~ dc-~~~q·ui~/ ic-.ra5o ~-,o>d~~itcÍ~ñ~S-_._ maYorcs en la 

ejecuci: d:~::::::ci~~ d~~ra ser u]~;;2'; meja.rar (Sit~~ de Cwi~ las acú~idades de 

pruebas y el servicio al '¿;Í¡~~t~:ip'.o~-(~~&~" d~~--~ ~#n· ~ .. s'ugCreO~i"as :.~dole '. ~éb'Ui~ientO semarlalmente 

tomando acciones corr.;cii~~:;;· - ~:<i>· 

EJ cliente presentará una solicitud de servicios.. indicando para el1o en fonna c1ara.. las pruebas 

solicitadas. nonnas. especificaciones o procedimientos bajo Ja(s) cual( es) se realizará la pnaeba. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase,bruramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: Anrobó: 

Revisión: No l. Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 07 Servicio 1 
al Cliente ¡ 

El desarrollo de las pruebas a clientes externos lend.rán un costo. el cual será dctcnninado por el 

Gerente Administrativo/A~guramiento de la Calidad. 

Los servicios de pruebas NOM para clientes externos se harán en base a Wta cotización íonnal 

cuando se requiera. 

Los gastos. de, emp~qlle.; ~vio y ·.1:'etº"1:º de muestras serán a cargo del cliente, quién deberá entregar 

las muestras en 1as·in~cioí~-d~l·1~~~;oriO~-< 

El número ·d~·;·~~~-~~~~'_~Jos·-~an~al~s ~ ~~pecific~'~f~n~·S .necesari~ para realizar Ja prueba. serán 

proporcionados por .lo~ _cli.~-~~~S. p~ pod,; definir el coSt~. ~· ti~'!'~-de respuesta. 

El cliente dcbcl-á cri"iar al laboratorio, por cscritO l~s· ~Í~icritcs dat-Os~ 

• Descripción de las pruebas que requiere NOM 

• Nombre de Ja empresa (R.F.C .• CURP. datos legales necesarios) 

• Nombre del representante 

• Dirección 

• Producto 

• Marca 

• Modelo 

• No. de serie 

Los costos de las pruebas serán determinados por tipo de NOM y en base a la lista de precios vigente. 
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CAPITULO J'\' PROPUESTA DEI. l\IANllAL DF. 
ASEGURAMIENTO DE LA CAl-ID/\D. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pn1cbas: Reviso: A robó: 

1 ¡ Revi~ión: No .1 Fecha: 14-Ene-01 Sección: 07 Sen..¡cio 
al Cliente 

Página:._dc __ 1 
Forma Nt•: 

~ 

4.3 RESPONSABLES. 

4.3.1 Cliente. 

Previo al envio de muestras. solicitar por escrito al laboratorio la coti7...ación correspondiente y el 

tiempo de entrega de resultados. dando la mayor información posible sobre las pruebas. manuales y 

especificaciones del equipo s4ieto a prueba. 

Aceptada la cotización. se entregan_ la(sf_mu¿Stra(s) e~- tas Ínstalaciones:deJ l~borat~rio. ·ruando la 

fecha para recoger el informe de resultados .y ~s -~u-~str~ lU13 :vez fi~~~da_._1~-- pru~ba. Fonna 

··Requerimientos del Cliente/Recibo de M~·~s~n_. 

Se Je coloca a la muestra un~ etiqueta adherida para su control interno Forma .... Identificación para 

productos en prueba'"'". 

4.3.2 El .lcfe del Laborar.orio y/o(penona desi~nada por él). 

Recibe la doctunentaci~n , técriica de pruebas por pane del cliente, se analiza en base a · NOf\.-1 Ja 

capacidad y factihiliruid para _rcali7.ar lac;; pruebac;; determinando el costo y el tiempo de respuesta. 

Comunica al clicnle el costo y el tiempo de entrega de infonne de resultados~ así como la fecha de 

recepción de muestras. 
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CAPITULO I\' PROPUESTA DEl. MANUAi. Dt: 
ASEGURAMIENTO DE l.A CALIDAD 

Asegurwniento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 

~d=e~Pr-=u=e=b=as=-'----~---------1-~R~e~~~~=sº~'------.,.---A~'='-º'r=o=b=ó~:----------·~ 

Sección: 07 Servicio 1 
al Cliente 

Revisión: No .l Fecha: 14-Ene-03 Página:. __ de __ ¡ 
Forma Ne-: ____ : 

Rev. J. i 

4.3.3 Técnico de Pruebas. 

Dcsnrrolla Ja prueba de acuerdo a métodos y normas aplicables usando el equipo adecuado. 

S. REFERENCIAS. 

Esta sección está basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS. 

Anexo: 

Fonna: 

Fonna: 

Fonna: 

Forma: 

Fonna de Cotización. 

Requerinúentos del Cliente/Recibo de Muestras. 

Asignación de Número de Reporte. 

Identificación para productos en prueba. 

Lista de Precios. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MA1"UAL DE 
ASEGLJRAl\llENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

Revisión: No .! Fecha: 14-Ene-OJ Sección: 08 Quejas 

SECCIÓNOll QUEJAS 

DEFINICIO.-.;ES. 

Página: . __ de __ 
Fonna N°: 

Rev . .l 

Reclamación. Aviso ó notificación deJ cliente al Laboratorio de Pruebas de alt-"U1la inconformidad 

con el servicio proporcionado,. que ajuicio del cliente no cwnplió con lo solicitado. 

J. PROPÓSITO. 

- - . 
Establecer claramente y por escrito J~s J~~mñ.:i~~t~~ -y.· activictad~s necesarias para et control y . . - -- . ,. ' ·... . . . -.. ~ . . . . . 

manejo de Jas reclamaciones del cliente .. que se reciban en el Laboratorio de Pruebas. 

2. ALCANCE. 

Este procedirrtiento se deberá utilizar en el Laboratorio de Pruebas .. para atender .. registrar,. controlar 

y corregir las posibles reclamaciones que pudieran efucruar Jos clientes.. con respecto a Jos servicios 

proparcionados por el Laboratorio de Pruebas . 

3. RESPONSABLES I RESPONSABILIDADES. 

3.l Del Jefe del Laborarorio. 

Llevar eJ control de reclamaciones. así como Jas acciones correctivas y prevenrivas a tomar por el 

Laboratorio de Pruebas. 
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CAPITULO IV PROPllESTA DEL MA!'ll'AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manua1 del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó; 

/ Revisión: No l Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 08 Quejas Página:. __ dc __ 
Fonna Nº: 

! Rcv. l: 

Mantener un archivo controlado que pennita la nipida locahzación de las reclatnaciones. 

Dar la atención~ registrar y establecer Jos planes de acciones correcti~s para cualquier reclamación 

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

Realizar y/o verificar que se realicen9 dentro_ de Jo planeado las acciones inmediatas y a cono plazo 

que se establezcan P""_!,.co~é¡,..u'·1~·~·-efi~iencias. reclamadas por los clientes. 

3.2 Del GC;.e~f~~-~~fttb~~:t~.ti~o/~egura111:ierito ·de la Calidad. 

Verificar qu~ :~:-~;~~~-~~;~~:~: ~:~,-~~b~·--~~ª~-- a~io~CS correCtivas y. preventivas~ así como verificar el 

cumplimiento de este pr~Ct"i~i~l~'itm.i·Vé~ dC"81'1ditori3s-·fulCrria~ de C3Jidad. 
-._ .;.; -'=-,:..·-~ - =,;:_-o 

. ,.,·,> . .;:;·~i-: -·-~, . . 

3.3 °" 10!.Técííi~.>;l~~i;~~~~~;~ ~ 
··'··· '':~/:e'._"<·' -":,·,---:.· . ·. 

Atender y ~gi~B.i:~,l~--~cl~é:i~~es·· de _lo's clientes. en caso de ausencia del Jefe del Laboratorio de 
Pruebas y/o cuando e~-.~ ~·-Je:;~-~lÍ~-ii~. 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

A continuación se establecen Jas acti\.idades para e1 control de las reclamaciones internas y externas. 

98 

·-----------------------·--· 



CAPITULO I'\" PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio ManuaJ del Sistema de Aseguramiento de la Calidad 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

/Revisión: No l Fecha: 14-Ene-OJ Sección: 08 Quejas Página:._dc __ 
Fonnn Nº: · ! ~ 

4. J Del Jel"e del Laboratorio de Pruebas. 

Atiende y registra tas reclamaciones. Cuando la queja se realice directamente en el Laboratorio de 

Pruebas~ el cliente deberá llenar la Forma ucontrol de las Reclamacionc:s ..... para la corrección inten1a del 

Laboratorio de Pruebas. 

Se to~rán cn_~uenta los.c~mw~,i~ad.o:!!-C!fi~i~es ~e los organismos de-_cenificación. como referencia 

a Ja acción correCtiva que_·~stos t~~-s0.lÍ~i~t--·~~a-·eS~O-·s~--:~á-~~-~1 fonnát~ ~·solicitud-de RCclamaciones 

• Fecha de reclamación. 

• Nnmhre del cliente o ~nlicitante. 

• Descripción de la reclamación. 

• Número y fecha del infonne de pruebas. 

• Tipo dt: acción corrc:ctiva. 

• Fecha y comentarios del SCb'UÍmiento. 

• Observaciones. 

Analiza cada reclamación para.tomar acciones correctivas como sigue: 

Si la rcclilmación lo amerita .. el cliente lo solicita o el Laboratorio Jo considera necesario y viable,. se 

roma una acción correcti\'a efectiva y de aplicación inmediata. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pruebas: Reviso: A robó: 

1 Revisión: No l 
i 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: 08 Quejas Página:. __ dc __ '. 
Forma Nn: ____ : 

Rev. J_ ! 

S1 la acc1on correcuva requiere de cieno tiempo para su correcta aplicación. se considera un plan a 

cono ó mediano plazo. 

Cuando la acción correctiva amerite que el cliente devuelva e) trabajp a1 La~ratorio. o se dude del 

funcionamiento _del misn10 •. es~e_ se reinspeccionará y se le harán de nuevo las pruebas. Si la acción lo 

amerita se r~íl:?~,el equipo_cuando ~necesario. 

entregándole orib-inal y copia_ d~ · ·ta.S-. ~. A~CmeS ·correcti""aS~" ll.Sarid~: 1.a· Ferina· ··sOtiCiiud ·"de Reclamaciones 
. ' - ' . ' , ... - . . . ". ·;· . ' 

de Servicio de Pruebas"". RCgistra Cf!- ta 'hoja de coñtiol de· reclamaciones .. - Forma · ... Control de 

reclamaciones"·. Jos datos para control de ias respuesta y acciones correctivas quC se han llevado a _cabo. 

Elabora un programa para la implementación de las acciones correcti'\.-as a corto y mediano plazo .. el 

cual deb~ aprobar eJ Gerente Administrativo/Aseb7UTamiento de la Calidad. 

Distribuye el programa de acciones correctivas a los involucrados en su cwnplimiento y al 

cliente/organismo que realizó la reclamación. 

4.2 El Gere-nle Administrati'\-·o/Aseguramiento de la Calidad. 

Implementa el pro~a de acciones correctivas 

Verifica que las acciones correctivas se realicen en la fecha programada y correctamente. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MA:-OUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

AsebFW""dlTliento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pntcbas: Reviso: A robó: 

Re";sión: No 1. I'ec:ha: l 4-Ene-0~ 1 Sección: 08 Quejas Pagina: . __ dc __ 1. 

Fonna Nº: 
~. 

!:.labora un mfonne (cuando se a necesano) del avance de la tmplementac1on del prog:rarna, cada vc:L 

que verifica su cwnplitniento. 

Cuand'?_. el cliente lo solicite, le envía copia del informe de avance del prog:rama de acciones 

correctivas. 

4.3 Revalidación 

En ocasiones cuando el cliente tarda· más de 3 meses en -hacer los trámites de la NOM,. · el reporte 

emitido por el Laboratorio se vence~ por lo tant~_et·"~bo~torio ~~jtirá-Una cana en 1~ cual se le dará un 

plazo mayor para completar los tramites, sin ~-'nec-~~cbd. de elabO~ -Lm ·iepo.:i~:··d~ ~Pru~ba nuevo. 1:5ta carta 

no incluye nint-.rün cambio en el reporte ·de pru~b~: F~"1:i~ '"'So~-ici~d,·dc·~~ticb.~~6Íl~~. 

. . 

I::sta sección esta basada en-la norma NMX~EC-17025-IMNC-2000 Vigente; en la sección 03 

··control de Docwncntos·• y_de la sección 10/l 1 ' .. ~Á.CCi~n~s·Correcti~as/AcciOnes prev~nrivas del Sistema 

de Aseguramiento de la catid~d .. 

6. REGISTROS. 

Fonnn: 

Fornm: 

Fonna: 

Solicitud de Reclamaciones de Sen.icio de PrucbílS. 

Control de tas Reclamaciones. 

Solicitud de Revalidación. 
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CAPITULO IV 

Aseguran1iento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

! Revisión: No l. Fecha: 14-Ene-03 

PROPUI::STA DEL MAl'oóLlAL DE 
ASI::GURA!\tlENTO DI:: LA CALIDAD. 

Manual del Sistema de Asebruramiento de la Calidad. 
Re"iso: A robó: 

Sección: 09 Control 
de No Conformidades 

en el Trabajo de 
Pruebas 

Página:. de : 
Fonna Nº-: - -- i 

Rcv . .L i 

SECCIÓl'oó 09 CONTROL DE NO CONl.-ORMIDADES EN EL TRABAJO DE 

PRUEBAS 

l. PROPÓSITO. 

Establecer los lineamientos para controlar las No Conformidades en los servicios de pruebas i:n 

proceso y tcnninados, así como et método para efectuar Wla desviación. 

2. ALCANCE. 

Este procedimien.to se aplica a todos los servicios de pruebas No Conformes que son detectados 

durante las etapas de supervisión. 

3. RESPONSABLES I RESPONSABILIDADES. 

3.1 Del Gerente Administrath·o/Aseguramiento de la Calidad. 

• Vigilar por medio de auditorias que las actividades realizadas con la aplicación de este 

procedimiento se lleven a cabo como tal. 

• Regular Jos cambios solicitados que este sufra y la publicación de los mismos. 

• Con la copia del reporte de No Confonnidad y la des";ación analizar la información para generar 

acciones correctivas o preventivas. 
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CAPITULO IV 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Manual del Sistema de Ase!,.rurarniento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

j R~vislón: No J. Fecha: 14-Ene-03 
Sección: 09 Control 

de No Confonnidades 
en el Trabajo de 

Pruebas 

Pá.g.ina:. __ dc __ ¡ 
Forma Nº: ____ ¡ 

1 Rcv. l! 

3.2 Del .lefe del Laboratorio 

• Llenar y solicitar Ja desviación en proceso de pruebas recabando las firmas correspondientes. 

• Informar al Cliente y Aseguramiento de la Calidad de los servicios de pruebas no conformes. 

• Vigilar y supervisar que el producto identificado en el servicio de pruebas como No Confonne 

permanezca detenido hasta la autorización de la disposición del producto. 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

4.1 Generalidades. 

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

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

lnndvcrtidamcnte. 

4.2 Re"·isión y Disposición de No Conformidades en Pruebas.. 

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

las no confonnidadcs su destino. 

Las no confonnidades 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 evaluación de la importancia de la No confonnidad. 
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ASEGURA!'11ENTO DE LA CALIDAD. 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad. 
de Pruebas":~ _____________ ._R=ec:vt-"·s,,,o"-': _________ ....:A..=P"ro"'b"'ó,,_:~------

1 Sección: 09 Control ! 
de No Conf"ormidadcs : Re,isión: No l Fecha: 14-Ene-03 Página:. __ dc __ ! 

Fonna Nº: · en el Trabajo de ' 

'-------------------.L----'-P~ru==e~b~a~s---.L--------------'-Rcv. 1 : 

e) Se tomen acciones correctivas inmediatarnentc junto con cualquier decisión acerca de la 

aceptabilidad del trabajo de la no confonnidad. 

d) Cuando sea necesario notificar al cliente y sea devuelto para que sea rcinspeccionado 

e) Ser repetido el proceso de prnebas cuando haya duda del funcionmniento del laboratorio en 

calibración y supervisión técnica. 

Donde la evaluáción indique que ta No conformidad pue~e r~p_~t~:;e ·o que haya duda sobre el 

funcionamiento del iaboratorio~: d-ebCrá documentarse con una ·acCióTI 'é-ó-riCCtiva iden.tificMdo la causa y la 

acción correctiva que elimine de raíz del problema.-

Para document~r esta N~ Confo,nnid~d y su a~~ió~,c~~~2~~ ~§~ud~e 'u~Hzar Ja F~nna Programa 

de acciones correcti''ª•.Y,l'~e~entivas. · .. · ;; < ~,::'t: JF : ~¡,;;~, .··.•.·· 
Las No confonnidildes·. -deÍ-~CiadáS '. .. po(. állditoria·s. irltén13s -_,¿-,;~:-e~,~~~~~ generaran _una Acción 

;;. REFERENCIAS. 

Esta sección está basada en Ja norma NMX-EC- J 7025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS. 

Fon1m: Programa de acciones correctivas y preventivas. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

¡ Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
i de Pn1cbas: Reviso: A robó: 

Revisión: No J. 

SECCIÓN 10/11 

DEFINICIONES. 

Fecha: 14-Ene-03 

1 

Sección: 1 0/1 1 
Acciones Correctivas 

v Preventivas 

ACCIONES CORRECTIVAS\' PREVENTIVAS 

Página:. __ dc __ : 
Fonna N"· • 

. Rev. J.·J 

Acción Corrt.-ct¡,,·a. Es un proceso pro-activo para identificar oportunidades de mejora~ en lugar de 

una reacción a la identificación de problemas o quejas. 

Acción Preventi"'ª· Es la acción tomada para eliminar causas potenciales de No-Confonnidades9 

dcfc:ctos u otras situacion~s indeseables a fin de prevenir su oc~e_ncia. _ 

l. PROPÓSITO. 

Establecer los lineamientos y actividades necesar_i~- Para 1a· generación~ inlpJem.cntación,, control y 

sc:guimit!nto de las acciones correctivas y preventiv$ en eÍ L3°bor~t~rio de Pruebas . 

., ALC.ANCE. 

Este procedimiento se._aplica en el ,LabOratorio: d.e Pruebas. para control de todas las acciones 

correctivas y preventivas generadas para corregir deficiencias detectadas en auditorias de calidad ó 

detectadas internalnc.ntc~· Tales como dcficicnCias de) sistema. de los procedimientos y/o de los reb,ristros . . . 
del Laboratorio de Pruebas. así Coino deficierlcias en la realización de pruebas. infonnes. aplicación de 

procedimientos y Manual de Calidad. cte. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL l\IANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
, de Pruebas: 

Manual del Sistema de Ase&,Y\lramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

¡ Revisión: No .1 Fecha: 14-Ene-03 Sección: 10/1 1 / Pá.gina:. __ dc_ 1 

Acciones Correctivas 
v Preventivas 

Forma Nº: · 
Rcv.li 

3. RESPONSABLES I RESPONSABILIDADES. 

3 .. 1 Del Jefe del Laboratorio de Pruebas. 

• Tomar acciones inmediatas para corregir las deficiencias detectadas que así 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 repetición de las deficiencias detectadas. 

• Controlar y archivar los rc!.--ristros. documentos y expedientes que se generan con la 

implementación de las acciones correctivas. 

• Infonnar cuando se requiera al Grupo Evaluador (externo 6 intem0)9 respecto al avance en la 

implementación del programa de acciones correctivas. 

3 .. 2 Del Gerente Administrativo/Aseguramiento de ~a Calidad .. 

• Decidir en coordinación con el grupo auditor y. , el Jefe del Laboratori09 las acciones a 

implementarse 2. corto y mediano plil.Zo para corregir las dCficienCias dete~tá.d.3.s en· las Auditorias 

Internas de Calidad al Laboratorio. 

• Re,isar y aprobar el programa de acciones correctivas y preventh.-as acordadas. 

• Verificar la aplicación correcta de este procedimiento y de las acciones ccirrecrivas y preventivas 

acordadas. 
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CAPITULO 1'\' l'HUPUESTA DEL :"IA'.'it.:AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pn1ebas: Reviso: A robó: 

Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: 1 011 1 
Acciones Correctivas 

v Preventivas 

3.3 De los Técnicos Laboraroristas 

Página:. __ dc_: 
Forma Nº: ' 
~ 

• Realizar las acciones correctivas y prevenfrvas que les sean asignadas en los Proi:...rramas de 

acciones correctivas_ aprobados. 

4. ACCIONES Y· MÉTODOS. 

Para e.J corrc~tO~~~-r~iiinC"jo9 ' i~plementación~ control y SCb""llimiento de acciones correctivas y 

preventivas. se realizan ·l~:iS ~IbF\:1-Íe~~e·s -~cti~dadCs : 

4.1 Identificación. 

De la no confOnriidad.:-. PuCde.:Sc~:~·det~~tad~·a·travéS-~de una auditoria inte-~a~·Una reclamación de 

algún cliente. una auditoria ext~.ma~·:·den'c·~~ri:~i'as_'.'.:de't.eJ~·~·~-~::_a~ :.rru;~entci~:d~ '; r~aú~r las pruebas y los 

infOnnes de pn1cbas. asi como al ~Plicar el ManU~ de C~id~d del i:.~b~~3torio: (Ver sec~ión 09) 
~· . . .. - ,. · .. ,; - ... ' ' .. ' - . 

-: ·:' - ::: ... >..:·. ':·-.··_... -~" ,· .. -, .• .. 
Reclamaciones del Cliente ;:Qu-eja5~:"':. Eñ Cst3' se -incluye la clasificación de· comunicados generados 

por organismos de ceni~~-a~i~n Y,.~li~ht~_S:CY~'~,~~cc,iÓ.n ·os)'. 
·-~:.' - -;: (.:·::_ 

4.2 Docu~~n~aci~is:' ··~ '.-~ 

La documt:ntación de una No-Conformidad se hará en la forma ... Acciones Correctivas y 

Preventivas·· y en la fonna ··control de Reclarnaciones .... 
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Aseguramiento de Calidad deJ Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

1 Revisión: No J. Fecha: 14-Ene-03 Sección: 1O/1 1 
Acciones Correctivas 

v Preventivas 

¡ 
Página: . __ de __ ¡ 

Forma N": · 

~-! 

La documentación de las quejas directantente del cliente se harán en la fomm ºControl de 

Reclamaciones~~. 

4.3 Acciones Correcti~·as Inmediatas. 

El Jefe del Laboratorio de Pruebas: 

• Establee-~ la.5 acCio~-eS-correctivas inmediatas cuando las deficiencias detectadas así lo requieren. 

lm-plement~ _i~--~~ci~nes_ correctivas inmediatas a través de los técnicos laboratoristas o él mismo. 

• Verifica que_ las ·acC:iOnes correctivas implementadas sean las correctas y se realicen de manera 

inmediata. 

• Cuando se requiera. elabora un informe de la efecthidad de las acciones correctivas 

implementadas .. · 

4.4 Acciones CÓrrecth·as a Corto ó Mediano Plazo. 

El Jefe del Laboratofio.de PruebaS: 

• Decide que ac.cio.ñe~( corr~C-~vas: se deben implementar a cono ó mediano plazo. 

• Llena la fo.nna , º ACC¡~·.:;es ··.Correctivas y Preventivas·""' para la imPle1nentáé:ión de las acciones 

correctivas. 

• lmp1ementa las acciones correctivas~ realiza las verificaciones necesarias para comprobar la 

implementación de las acciones correctivas reali7..adas en el plazo progrrunado. 
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Fonna Ne;>: 

Rev. li 

• Debe distribuir los infonnes de avance de la implementación de acciones correctivas al Gerente 

Administrativo/Ase~"Uramiento de la Calidad y a los dcpanamentos o personas involucrados. 

4.5 Informe Final de la Implementación de Acciones Correcth·as. 

El Jefe del Laboratorio de Pruebas informa al Gerente Administrativo/Aseguramiento de la 

Calidad de la implcmerl~~ci~n de las acciones correctivas para cada programa elabo~ado . 

-'·6 
. -·:, -. . :"',;-,::;; 

Supervisión.' .~ :.- .---. 

El Jefe ~,el,,:J~-~6~~,~~~·d;_~~bas ~-~rá-:-~·1 encargado de ~eali.zar la supervisión después de haber 

llevado a cabÓ _·]as.:a~c·¡~,~~~=_·c~fr.~~ti~ p~;á·_,as~~~~· qÚ~ e~-~ han sido e(icaces sup~rando los problemas 

',~::'<-:~>~;_,:---~~-. :- --~<·. ~ : - ' . 
Para ver:lticar· y:~Cb-.]srrar,;·la. implantación y efectividad de las acciones correctivas tonladas se 

deberán realiz3.r, ~~-~-¡!~~~~~> adi~_i'?nales> las cuaJes consistirán en evaluaciones estructuradas y 

documentadas.·"· 

'• .. 
4.8 AcciOnes pre\.·enti\.·as. 

Los procedimientos para acciones preventivas incluyen el cumplimiento de Jos siguientes 

requisitos: 
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1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
~e Pruebas: Reviso: Aprobó: 
1 

1 Revisión; No J_ Fecha: l 4-Ene-03 Sección: l 011 1 
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Pélgina:. __ dc __ I 
Fonna Nº: 

Rev.lr· 

• El uso de fuentes de información apropiadas tales como análisis de los procedimientos 

operacionales. análisis de datos. adetnás de los análisis de resultados de auditorias. registros de 

calidad y reclamaciones de los clientes. 

• El detenninar las etapas necesarias para tratar cualquier problema que requiera una acción 

preventiva. 

Todo el proceso de implementación9 revisión y conclusiones de· acciones· Correctivas da origen a . ' . . 
plant.:s de implementación de Acciones Preventivas,. e'--itand<:t c.iSi la repeticfón._de·10S--el-roreS presc.ntados y 

detectados. 

4.9 Control d~_R_rg~strOs )·-.·A~~-':'~~:º· 

Toda la docwnentación gc~'er~d~c'.en el ¡>roceso:de. irnplemeniaclón·y revisión de Acciones 

Correctivas y/o Prevcnti~·~S:·e~_-.~c;l ¿·~~-~~t~~?.·.--CÍ~-,~~~~-/:~~-b~.s~~-~o~ÍI:ol~~ ~-archi~·ada por el Jefe del 

Laboratorio de Pruebas. y"mántcn~f'..1_~ en Ur}3 ~~rP_éta_~Í~Ít ~deiltific~da. 

S. REFERENCIAS. 

Esta sección está basadO en la no~a N~--~C-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS. 

Forma: 

Fonna: 

Forma: 

Acciones Correctivas y Preventivas. 

Control de Reclrunaciones. 

Solicitud de Reclamaciones. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL :\IANl;AL DE 
ASEGlJRAl\llE:-O'TO DE LA CALIDAD. 

! Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
i de Pruebas: Reviso: Aprobó: 

l Rc,;sión: No l 
1 
1 

SECCIÓN 12 

DEFINICIONES. 

Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 12 ContTol 
de Re~'1stros de 

Calidad 

CONTROL DE REGISTROS DE CALIDAD 

Pagma:. __ dc __ 
Forma N": ____ . 

Rcv.J_. 

Registros. Son las evidencias objetivas documentadas de las actividades ejecutadas .. los resultados 

obtenidos. los métodos y equipos utilizados para la realización de las pruebas. incluyendo las condiciones 

ambientales y todos los detalles que f"acilitcn la repetición de la prueba con resultados razonablemente 

similares. (Registros de Acciones Correctivas y Preventivas, Re\.isiones de la Dirección.. Registros de 

Auditoria~ Internas y Externas. etc.) 

Format_o de pruebas. Son Jos formatos utilizados para documentar los registros de las pruebas 

ejecutadas en el Laboratorio de Pruebas,. f"onnatos NOM (Nonna Oficial Mexicana). 

l. PROPÓSITO. 

Establecer los lineamientos y ·actividades necesarias para. el control de los registros de prueba~ 

cfcctu .. ,das por el Laboratorio de Pruebas. 

2. ALCANCE. 

Este procedimiento aplie&:1 para todos los registros que elaboran los técnicos laboratoristas relativos a 

las pruebas realizadas por ellos en el Laboratorio de Pmcbas. 
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CAPITULO I\' PROPUESTA DEL l\IANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

! Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Asegurarnienlo de la Calidad. 
ldcPru~e~b~a~s~:---~----~------'-~R~e~v~is~o~:~~~----~----'A'-"'p~ro==b~ó~:~-~--~---~ 

Rev1sion: No J_ Fecha: l 4-Ene-03 

1 

Sección: 12 Control 
de Registros de 

Calidad 

3. RESPO:-;SABLES I RESPONSAD! LIDADES. 

3.1. Del Jere del laboratorio de Pruebas. 

P3gina:. __ dc __ , 
Forma Nº: . 

Rev . .L I 

• Controlar~ revisar y verificar que los técnicos lleven a cabo los registros de datos de pruebas en fonna 

correcta y en base a éste procedimiento. 

• Implementar correctamente el pi::esen~e proCedimiento en el Laboratorio de Pruebas. 

3.2. De los Técnic_os. ·Laboratoristas. 

• Registrar en el fonnato ·de pruebas correspondiente,. los datos obtenidos dlU"ante las pruebas 

efectuada.e;. los métodos ó procedimientos utili7..ados. los equipos de medición y pruebas empleados. 

los rcsuhados obtenidos y los detaUes necesarios para la repetibilidad de las pruebas. 

• Aplicar este procedimiento para el correcto registro de los datos de prueba. presentar los registros a la 

aprobación del Jefe del Laboratorio y archivar debidnmente e) formato de pntebas. 

4. ACCI01'ES Y MÉTODOS. 

Para e1 control de_ lo_s registros, de pruebas se deben cwnplir las siguientes actividades: 

4.1. Identificación d~ las Formas de Pruebas (íormatos de prueba). 

• El Jefe del Laboratorio de Pruebas identifica los fonnatos de pruebas con un nún1ero de control. 

nornbrado en Jos intbnncs 9 además de un nfunero consecutivo para cada una de las hojas. 
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AsegW'Bmiento de Calidad del Laboratorio 
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de Registros de Fonna Neo: 

Calidad Rcv. 1 t 

• Los técnicos laboratoristas reciben y revisan el fonnato de pruebas para utilizarlo en fonna correcta 

para sus registros de pruebas. 

• Al realizar una prueba registran en el fonnato de pruebas los siguientes datos: 

a) Fecha de recepción de la muestra. 

b) Nombre del solicitante (razón social). 

e) Identificación de Ja muestra. 

d) Descripción del producto con catalogo y/o modelo. 

e) Condiciones ambientaJes al realizar la prueba. 

f) Especificaciones ó normas de referencia. 

g) Pruebas a realizar. 

h) Procedimiento (s) a utilizar. 

i) Instrumentos y/o equipos utilizados. 

j) Valores especificados. obtenidos y/o calculados. 

k) Fecha de realización de la (s) prueba (s). 

1) Cualquier otro dato relevante para las pruebas y sus resultados. 

NOTAS: 

1.- Los datos deben ser Jos necesarios para permitir en lo posible la repetición. de la prueba con resultados 

razonablemente sitnilares. 

2.- Toda anotación que se hago en el fonnato de pn1ebas deberá escribirse con tinta azul y no con lápiz . 

.:;.- Cualquier error cometido al escribir en el fonnato de pruebas deber.i tacharse y no borrarse._ rubricando 

la modificación 

4 - Las correcciones solicitadas por los organismos de Nonnalización y Cenificación se realizarán con 

unta vcrdi.: en el fom1ato prueba/borrador. 
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4 .. 3. Control de los formatos de pruebas. 

Página:. __ de __ i 
Fonna Nº: 1 

Rev. l.; 

Los fonnatos de pruebas de cada técnico de pruebas .. tienen asignado w1 Jugar en Laboratorio de 

Pruebas~ donde pennanecen cuando no están en uso por los técnicos . 

.Los técnicos del laboratorio- al iniciar_ Wl8 prueb~ toman un formato de pn1eba para registrar durant~ 

el dia los datos de las ~ruebas que~ J~an-realizru:Io. 

El Jefe de Laboraforio recibe de loii técnicos de prueba el fonnato de pruebas I borrador llenado en 

su totalidad para ~er revisado ant~-'-de to~·.ios ·c1a1~s para elaborar el informe de pru~bas oficial que se 

entregara al solicitante_.. dejaildo como evid'enc~ de ello su finna en los fonnatos de pru~bas. 

El Jefe del Laboratorio., verifica que Jos técnicos laboratoristas hayan registrado correctamente todos 

los datos y que las pruebas se han realizado y registrado de acuerdo a lo indicado en los procedimientos y 

progr~.unas de pruebas aplicables a la muestra probada y lo indicado en la solicitud de pruebas 

correspondiente. 

Si detecta que existen diferencias en los reb~tros~ determina. junto con el técnico. la ó las razones que 

ocasionaron dichas diferencias, registrando los motivos en los formatos de pruebas I borrador 6 bien 

conibtlcndo los registros respccti\.·os n:pitic:ndo las pruebas correspondientes. 

4.4 Control de los n:gistros de calidad. 

Para el control di: registros de calidad (Registros de Acciones Correctivas y Preventivas. registro de 

auditoria.o;; lntcn1as y Extcn1as. etc) se deben cumplir las siguientes acth.idades: 
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• Identificación de las rormas de calidad: 

Página:. __ de __ ¡ 
Forn1a N": i 

Rev.11 

Todas las formas de calidad utilizadas por el personal del Laboratori<:> de Pruebas. se encuentran 

localizados en un archivo especifico ubicado dentro del Laboratorio para una fácil identificación y 

mantcnin1iento. 

• Acciones y 1\létodos: 

Una vez identificada la fonna de calidad a utilizar se llena , de acuerdo a los procedimientos 

correspondientes para ctespú.és st'.r archi"'Bd_os en el lugar asignado. 

• Acceso: 

Todos Jos registros de calidad serán considerados como confidenciales Y ninguna persona ajena al 

laboratorio podrá tener. acceso 8 ellos, salvo expresa autorización del Gerente Administrativo/ 

Asc:g.uranucnto de la Calidad. 

• l\1antenimiento: 

Existirá en el Laboratorio un archivo especifico para cada registro de calidad los cuales deberán ser 

colocados en orden pro1::-rrcsivo. 

Cua.ndo ocurran equivocaciones en los rci:,.'1stros. cada dato erróneo deberá ser tachado. no se debe 

hacer ili.:glblt! o borrar. )'el valor correcto o cambio deberá insenarse a su lado. Todas estas alteraciones a los 
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de Pruebas: 

j Re\.--isión: No l. 
1 

Fecha: 14-Enc-O~ 

PROPUESTA Di:L MAl"l;AL Di: 
ASEGURAMIESTO DE LA CALIDAD. 

Manual del Sistema de Asegurantiento de la Calidad 
Reviso· A robó: 

Sección: 12 Control 1 
de Registros de 

Calidad 

Página:. __ dc_; 
Forma Nº: ·i 

Rev.1! 

registros deberán firmarse o rubricarse por la persona que efectuó la corrección .. dicha persona deberá tener In 

capacidad y responsabilidad* necesarias para realizar estas correcciones. *(Ver sección O 1) 

4.5. Retención de registros. 

El período de retención de los registros (Registros de Acciones Correctivas y Preventivas. Re,-isiones 

de: la Dirección ... R~gistr.os d~ ~~~to~.}ntem~ Y.~xtémas •. ctc.) seni de ~.ano. al t~nnino del cual se 
debcnin enviar al archivo muert-o>:"-~ 

:....;ota: Se realiza un respaldo se~~}'-·~~ ~CD:' de -.-~s datos electr;~icO~ del ~onnato de prueba /borrador 

además se conservan los fon,natos originatCs ~·e JO~· reP,rte~ fin~es en :et archi~~-,·de .-la computadora del 

capturista. 

~. REFERENCIAS. 

Esta sección está basado en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS. 

Fonnatos de Pruebas de las NOM"S por acreditarse .-Formatos de prueba /borrador H. 

Registros de Acciones Corrcctivns y Preventivas . 

Revisiones de la Dirección. 

Rci:.ristros de Auditorias Internas y Externas. etc. 
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CAPITULO IV 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
dt: Pruebas: 

Revisión: No .L Fecha: 14-Ene-03 

PROPUESTA DEL !\IA!'l;AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: Anrobó: 

Sección: 13 1 
Auditorias de Calidad 

Página:. __ dc_ j 
Forma Nº: ____ j 

Rl!V. lJ 

SECCIÓN 13 AUDITORIAS DE CALIDAD 

OEFl:"o'ICIO:-.ES. 

Auditoria de Calidad. Verificación .. metódica e independiente que pennite conocer por medio de 

cvidenciaoc;; objetivas .. si las actividades de Aseguramiento de ta Calidad y sus resultados .. satisfacen las 

disposiciones y requisitos preestablecidos y si están siendo impleme~tadas de manera eficaz y adecuada para 

alcanzar los objetiv~s del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 

Auditoria Interna. Es aquella auditoria que es efectuada dentro ·de la misma organización.. bajo 

control directo de ésta y que se puede considerar como herramiCnta de. Ja Dirección de la empresa para 

verificar y a..c.;eb-urar el cumplhnienlo de los requisitos d-el sistem~ .d~·~l~d ... 

Auditoria Externa. Es aquella auditoria e;~Ciii3~-.:·~·::~~~:-·:·o~~i~;... pOr u·n grupo ajeno a ésta .. 

con c.:I objeto de verificar. e~uar y determin~ la ~~pa~Ídac:i'·d~,,~~ S1~f~~,~rde'.Ase~iento de la Calidad 

contra una nonna o especificación previamente acor~~a:: ·,.:·, 

1:::,;dencia objcth·a. Cualquier inforinación ó' · ~~~·~tr~:~~(~~iíarivo ó, c~titáiivo ·,relativo a la calidad 
' - . ·' ·--;,, .. ',:· . 

de LITT producto ó st:n.ricio9 basado en observaciones. ~~-ecÍi~~¡,ne~-. «;>_ · P~e~as _que . Püeden ser. verificadas y 
probadas como verdaderas. 

Auditor. Es cualquier individuo que realiza actividades de auditoria .. incluyendo al propio personal 

de la empresa cuando esta capacitado y reconocido como taJ. 
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CAPITULO IV 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

PROPUESTA DEL M.ANlJAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 

1 

Sección: 13 Pág:ina:. __ dc_: 
! 
1 

Auditorias de Calidad Fonna NC": ____ , 
Rcv.11 

Auditor líder. Es aquel individuo calificado y cuya experiencia y entrenamiento le pcnnitt!n 

organizar y dirigir una auditori~ reponar deficiencias ó desviaciones, así como._ evaluar y orientar acciones 

correctivas. En el caso de auditorias efectuadas por un grupo auditor. el auditor lidcr adrninislTa. supen.isa y 

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

Acción Correctiva. Acción tomada por el área ó empresa auditada para modificar ó corregir el 

Sistema de Asegura.miento de la Calidad.. co1no sea necesario para evitar que las desviaciones encontradas 

en Wla auditoria ·vuelvan a ocurrir. 

l. PROPÓSITO. 

Establecer claramente los lineamientos y actividades necesarias para· la _ planeación. realización y 

ejecución de Auditorias al Sistema de Aseguramiento de la Calidad Cn- el Laboratorio dé Prué:bB.s. 

Este procedimiento se debe apHcar para la realización de las Auditorias de Calidad al Laboratorio de 

Pruebas. 

Es aplicable para Auditorias a el Sistema de Calidad completo, .fylanual .. Procedimientos Generales y 

de Pruebas, Registros de Calidad y Docwncntos del Laboratorio. 

118 



CAPITULO I\" PROPUESTA DEL MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

1 Aseguran1iento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramic:nto de Ja Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó· 

Revisión: No .l Fecha: l 4-Ene-03 
1 

Sección: J 3 ¡ Pá!_.,rina:._dc __ i 
Auditorias de Calidad Fonna N~': ' 

Rev.1.; 

3. RESl'O:-iSAULES I RESPONSAUI LIDADES. 

3.1. Del Gerente Administrativo/Aseguramiento de la Calidad. 

• Elaborar. revisar e implementar el prograina de Auditorias Internas del Sistema de Aseguramiento de 

la Calidad del Laboratorio de Pruebas. 

• Participar en la elaboración de listas de verificación para las. Auditorias lnte~as de Calidad al 

Laboratorio de Pruebns. en conjunto con el Jefe ·c1e1 L3~~~tori~ ·Y él Grupo de _Auditores. 

• Designar al grupo auditor y fungir como auditor cu_~do se.requiera .. en Jas auditorias de calidad al 

Laboratorio. 

• Verificar. coordinar y revisar Ja elaboración del infonn.e de la a~~toria. de. caJjdad y pr~sentarJo al 

Jefe del Laboratorio de Pruebas._ para su revisión y aceptación. 

• Entregar toda Ja infonnación generada en la auditoria -de caÚdad aJ Je~~. d~I .~?orato~o, re~sar y dar 

seguimiento a través del Auditor de Calidad._ a Jos planes de acci~nes co~~c~"~ 'genera"dos. 

• Verificar que el presente procedimiento se impJemenle debidamente y que· las ~~di1ori~. internas y 

externas se realicen cuando menos una vez al año. 

3.2. Del Jefe del Laboratorio de Pruebas. 

• Atender las Audilori~ . de Calidad .Internas y Externas, que se programen á.J Laboratorici del 

laboratorio de Pri.iebas, mostrar Ja información y evidencias que requieraii Jos auditores para cumplir. 

satisfactoriamente. las prcf..'ttrUas de las listas de verificación o normas aplicables. 

• Ao;e!.•tuar que la auditoria de calidad se realice en la fecha pr0&,'1"alllad~ en base a la lista de 

verificación aplicable y de acuerdo a los procedimientos aplicables. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MANL:AL DE 
ASEGLJRA!\UE1'10 DE LA CALIDAD. 

1 Ascµuramiento de Calidad del Laboratorio 
1 de Pn1cbas· 

Revisión: No l. Fecha: l 4-Ene-03 

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: Aprobó: 

1 Sección: 13 1 
1 Auditorias de Calidad J 

• Generar phmes de acciones corrccti"·as cuando se requieran como resultado de las auditorias y 

verificar que se cwnplan dichas acciones. 

• Archivar toda la infonnación generada en Ja(s) auditoria(s). 

3.3. De los Técnicos L•bontoristas. 

• Proporcionar a los 0.u~it~res la· ii:tfonnación que le requieran .. asi como realizar la(s} prueba(s) que le 

soliciten. 

3.4. De los Auditores In.lentos de Calidad. 

• Realizar las auditorias de acuerdo a·: lo, indicado en este procedimiento.. en las fechas y horas 

t:stablccidas en los progrru~s d~ a_~dÍtoti~--Y .~~tifi~~cÍon.es. 
• Generar ·las listas de verificación y los· informes. de auditoria en coordinación con el Gerente 

Administrativo/Aseguramiento de la Calidad y el Jefe del Laboratorio de Prueba<. 

• Dar seb'Uitnicnto al cumplirniento de las acciones correctivas generadas en las auditorias internas al 

Laboratorio. 

4. ACCIONES'\" MÉTODOS. 

Para rca1i7..ar auditorias de calidad a1 Laboratorio de Pruebas, se deberán cumplir las SÍb'Uientes 

acti\idades: 
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CAPITULO IV PHOl'Ut:STA Dt:I. l\IAl'OUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE l.A CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A rohó· 

Revisión: No l Fecha: l 4-Ene-03 

4.1. Auditorias Externas. 

Sección: 13 
Auditorias de Calidad j 

Página:. de ¡ 
Fonna Nº-: - --. · 

Este tipo de auditorias son realizadas por lllla institución o ~'TI.lpo auditor externo, con el objeto de 

evaluar y/o certificar el cwnplim~ento del siste1na de asegurruniento de la calidad del laboratorio~ con 

respecto a una o varias nonnas o procedimientos. 

Generalmente estas auditorias tienen una frecuencia predetem1in~da que puede ser_ de un at"\o o seis 

n1cses dependiendo de la·i~stit~~~ión qÜ~~~~ya~lla·";\i~~,~-'.Un costo~': 
. ~ -:-·:· <'-·" 

-···'-~---

AJ tenninar la ·auditOria-' ~~~~~~:.-.~~,-~~~·ciÓ-~·· qu':,i J~: realiZa,;''debe~ .. -Cntregar· ~ informe de la 

evaluación efectua~ así como. las ~~~~~~~~ic~i~~·~~r~:·p~ 1a5: ;.' aCCi~ñ~; ~6;.;~ti~~ ;_,:.de m:jora que se 

detecten durante la misma. '·~ ._->: _:.·.·.· .. :. 
·--· __ ,--

- . '•.'. --- -.. -· -_.--- '·--~-:-~·-_.,_'~_-.>:- ~._;::-:._-_ _. ·-,·-~:~-~-~:·.~.·' 
El Jefe del LaboratoriC) e·s~rCspons_Bbl~·-de ·aiiati.Zai-··1os·iñronñeS~de"_:aüai10na .e~tema )~generar los 

planes y programas de acciones correcth.·~- .. r~ucridos.'así cOrTio .i~P1éíTIC~t?í"Jo~ Y. ~~~~-·su cuffiplimento. 

4.2. Auditorias. Internas de Calidad. 

Las auditorias internas tienen- una frecuencia marcada en el -.ºCaleñdario de :.Au?itorias Internas··. 

Eslas Auditorias se clasifican en: Requisitos Administrativos y_ R~quisita's téd~Íc~S. 

Se deber.in cwnplir las etapas siguicmes: 

• Programación. 

• Selección del grupo auditor. 
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CAPITULO I\" PROPllESTA DEL !\1A:-óliAI. DE 
ASEGURAMIENTO Dt: LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Labora.torio 
l de Pruebas: 

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

1 Revisión: No l Fecha: l 4-Ene-03 

1 

Sección: 13 1 
Auditorias de Calidad 1 

1 
1 

Página:. de 1 

Fonna Nº-: - - : 
1 Rev. l 

• Plan de la Auditoria. que debe incluir: 

a) Objetivos y alcance. 

b) Jdenti:ficación de las personas involucradas con responsabilidades directas considerando los 

objetivos y el alcance. 

e) Identificación de los documentos de referencia. 

d) Identificación de los miembros del grupo auditor. 

e) Idioma de la-auditoria. 

f) Identificación de las unidades organizacionales a s'?r auditadas. 

g) La fecha estimada y Ja duración de cada acti,;¡dad prmcipal de la auditoria. 

h) Progra.m.ación de las reuniones a realizarse con la acÍ.mi~istración del auditado. 

i) Los requisitos de confidencialidad. 

j) Distribución del infonne de auditoria en la fecha espCrada-de emisión: 

• Rea1i7..ación de la Auditoria. 

• lnfbnne de la Auditoria que debe contener los sib'llientes pWltos: 

a) Alcances y objetivos de la auditoria. 

b) Detalles del plan de la auditoria .. identificación de los miembros del equipo auditor y de los 

representantes del auditado, fechas de audÍtoria .. 

e) Identificación de los docwncntos de referencia contra los cuales se efecruó la auditoria. 

d) Observaciones de las no conformidades. 

e) Lista de distribución del infonne de auditoria. 

• Scs;uimicnto de las Acciones Correctivas. 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL MAl"UAL Dt: 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

¡Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiemo de la Calidad. 
i de Pruebas: Reviso: A robó; 

j Revisión: No l. Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 13 Piigina:. di.: • 
Auditorias de Calidad Fonna Nª:-- -- ' 

! Rev.l.l. L~~~~~~~~~~~~~~~~~~-'-~~~~~~~~~-'-~~~~~~~~~~~~--'~~~ 

• Cierre de la Auditoria. 

Notüica al Jefe del Laboratorio la auditoria indicando fecha. hora. grupo auditor asignado y alcance 

de la audiloria. • 

Coordina Ja elaboración. revisión y aprobación de las listas de verificación para auditorias internas 

de calidad. 

4.3. Seguimiento de la Audito.ria de Calidad. 

El Jefe del Laboratorio de Pruebas deberá: 

• Elaborar w1 progra.ma de acciones correctivas para elitninar las deficiencias detectadas y 

docw:uentadas en Ja auditoria. 

• Si las no confonnidades encontradas en una auditoria ponen en duda los resultados de pruebas del 

laboratorio. tomara acciones correctivas oponunas y notificara al cliente por escrito si las muestras 

probadas pudieron ser afectadas. 

4A. El Grupo auditor. 

• V critica que el pro1:-'Truna de acciones correctivas contenga todas las dcs\/Íaciones detectadas en Ja 

auditoria. si fahasc alguna avisa de inmediato al Jefe del Laboratorio de Pruebas para corrección al 

proi:.'t"ama. 
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CAl"ITLILO IV PROl'Llt.:STA Dt.:L MA="UAL Dt: 
ASEGlJRA!\llENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase!:-'Uramiento de la Calidad. 
de Pnaehas: Reviso: A rohó· 

' 
j Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: 13 

Auditorias de Calidad 
Página:. de Í 

Forma N":--= 1 
Rcv. J. 1 

• Confinna que las acciones correctivas se lleven a cabo en el plazo fijado en el progrrunn 

correspondiente. 

• Cuando ya se implementaron las acciones correctivas~ realiza el infonne de cierre de Ja auditoria. 

indicando cuál fue el resultado de las acciones correctivas. 

!!'-. REFERENCIAS. 

Sección o~ 

de Pruebas vigente. 

Norma: 

Nonna: 

1-Auditorias·•. 

Norma: 

Control de Documentos del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad del Laboratorio 

NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

NMX-CC-7-1-1993/IS0-10011-J .. Directrices para auditar. sistemas de calidad. Parte 

NMX-CC-7-2-1993/ISO-JOOl 1-3 '"Directrices· para auditár. ,;istemas de ·calidad. Parte 

2-Administración del prognulia dC auditorias··. 

<>. Rej?istros 

Toda la documentación generada en lac; Allditorias. lntemas ó Externa.;; dehe ser controlada por el 

Jefe dd Laboratorio de Pnle~. y tenerla_en_ carpetas bien identificadas. 

Fomi..,: 

Fonna: 

Calendario de auditorias Internas. 

Guía de Evaluación. 
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CAl-'ITULO I\" 1-'RUPUESTA Dt:L MAr"UAL Dt: 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

! Aseguran1iento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de A<ieguramicnto de la Calidad. 
! de Pruebas: Re .... ;so: A robó 

Revisión: No l 

SECCIÓN 14 

l. PROPÓSITO. 

Fecha: l 4-Ene-03 Sección: J 4 Revisión 
de la Dirección 

REVISIÓN DE LA DIRECCIÓN 

1 
Página:. __ dc __ I 

Forma Nº: 
Rcv. 

T encr un siste1na para asignar las responsabilidades para la programación .. conducción y registro de 

n .. ~""isionc:s gerenciales al Sistema de Aseguramiento de ta Calidad. 

2. ALCANCE. 

Este procedimiento ap~~ca a toda I~ organización . 

.3. RESPONSABLES I RESPONSABILIDADES. 

Es responsabilid3d, def representante de la gerencia ante el siste1na de calidad (Jefe de 

Asc:guramiento de la Calidad)~ lisegurar que las juntas de revisión gerencial sean programadas y llevadas a 

cabo. 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

Las revisiones gerenciales se efectuarán con la frecuencia 1n~nima de una vez al año. Esta 

programación se encuentra soportada con el Calc:!ndario de Auditorias Internas debido a que cada cuatro 

meses se tic11en resultados concretos de las Auditorias 

Ad.Jninistrativos del Laboratorio de Pruebas. 
Inten1as a los Requisitos Técnicos y 
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CAPITULO IV PHOPUt:STA l>t:L MAl';l>AL UE 
ASEGlJRAl\tlE:-0.TO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento 
de Pruebas: 

de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: A robfr 1 

1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: J 4 Revisión 
de la Dirección 

Los asistentes a la junta de .... Revisión Gerencialº deben ser como 1nínimo: 

• Gerente General 

• Gerente Administrativo/Aseguram~ento de la Calidad 

• Jefe del Laboratorio de Pruebas. 

En c:aso_ d,e ausenc.i~, de· alb'llnos de los anterionnente citados. se deberá contar con la presencia de 

un represéntlinte~ 

Los .Tópicos- a re'\·i-sar durante la junta deben incluir: 

a) 'objetivos y resultados. 

b) Resultados de auditorias internas y externas de lodos los requ-erimientos del Sistema 

(Manual de Aseguramiento de·I~ Calidad}°del Laboratorio. 

e) Adecuación de políticas y procedirnientos. 

d) Revisar tendencias de la satisfacción del cliente (Quej~s). 

e) Acciones correctivas de Jas auditorias internas y externas. 

t) Cambios en el volumen y tipo de sen.;cio"de pl-uebri.s. 

g) Retroalimentación de clientes. 

h) Quejas. 

i) Recursos fisicos. 

j) Recursos técnicos. 

k) Capacitación. 

1) Entrenamiento del personal. 

m) ContrCll de Calidad. 
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<.:APITlJLO IV PROPllESTA DEL MA!"lJAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

[A'Seguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de A..~ei:.l'\lramicnto de Ja Calidad. 
1 de Pn1ehas: Reviso: A rohó: 
1 

j Revisión: No l 
1 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: 14 RevJsión 
de ta Dirección 

Pitg:ina:._dc_ • 
Fonna N": 

Rcv. l. 

La metodología de Revisión de los puntos en fonna general. poniendo énfasis en los indicadores 

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

En los registros de calidad de. la Base de datos. se incluyen Agendas. Minutas y Asignación de 

Tareas derivadas de la actividad de .... Revisión Gerenciar•. 

El status de I~ -~~ci~~_e.S ·:c,~~e_ciiv~preventlvas_ tomadas, se ·presenta para nRevisión Gerenciar· 

mediante la Fonna "'"Abc:ióil~s:cOIT'?~ti~S y-PTe~~rÍtiV~s·\ 

5. REFERENCIAS 

Esta sección está basado én la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS 

Fonnn: Acciones Correctivas y Preventivas 
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CAPITULO I'\' PROPUESTA l>EL !'IANL'AL l>E 
ASEGURAMIENTO DE LA CAUDA D. 

l Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad. 
1 de ?ruchas: Reviso: A robó: 

1 Re-..;sión: No l. 
1 

SECCIÓ!'i 15 

l>EFI :-.OICIONES. 

Fecha: 14-Ene-03 

CAPACITACIÓN 

Sección: 15 
Capacitación 

Pá.gina:. __ dc __ ; 
Fonna Nº: 

~ 

Inducción. Proceso de iniciar a Wla persona en el conocimiento de una detennínada materia. 

Capacitación. Proceso de proporcionai- a una persona un conocimiento nuevo para ella. 

Entrenamiento. Proceso de reforzar Un cor\Oc~iento· o h·abilidad ya tenido de una persona. con el 

propósito de mejorar el desempeño de Ja·~~~~~-,~~-·~~J~cÚm-~~~ ~se ~~nacimiento o habilidad. 

1. PROPÓSITO. 

• Proporcionar los lincwnientos par.i ·~l~Var a ca~. la itlducción al laboratorio y al puesto, al personal de 

nuevo ingreso. 

• Detectar tanto para el personal de nuevo ingieso .·como para. el. pé::rsónal con 1nás antigüedad,. las 

nc:ccsida.des de capacitación. y entrenamient(:; .. -. Cla~rar los programas correspondientes para cubrir 

dichas nt:ecsidades. 

• Ejecutarlos y registrar las evidencias de su realiza~ió~. 

• Adicionalmente.. contar con persoiial capacitado'· en. la ·solución: .de. los" diversos problemas que se 

presentan. 

• Prever al personal técnico del laboratorio con los conceptos necesarios para la correcta aplicación e 

interpretación de las nonnas~ así como la reafirmación y actualización de las mismas. 
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CAPITULO IV PROPUt::STA Dt::L M,,:o.;uAL Dt: 
ASEGURAMIENTO DE LA CAl.IDAD 

Aseguramiento de Calidad deJ Laboratorio Manual del Sistema de Ase~pt¡ramiento de Ja Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó: 

/Revisión: No l 

2. ALCANCE. 

Fecha: 14-Ene-OJ Sección: 15 
Capacitación 

1 
Página:. __ dc __ ; 

Forma Nº: 

~ 

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

3. RESPONSABLES/ RESPONSABILIDADES. 

El responsable del cumplimiento de este P,roccdimiento será el Gerenle 

Administrativo/Aseguramiento de Ja Calidad~ para determinar.e .. iniplementar' planes de capacitación. 

4. ACCIONES V MÉTODOS. 

• E1 personal asistente a los cursos deberá ·Ser reiist:r~d,~ en~~Ja forma, .~·capacitación_ y desarrollo Control 

de Cursosº 

• Los cursos de capacitación y adiestramiento: Serán 'J:)J-~~l-~i6~~d~S-. por.· personal d~I Laboratorio de 

Pruebas o por instructores externos. forma .. p,.~~a d.~ Ca~acita~ió~··-~~· 
• El personal del laboratorio asistirá a los cursos de 'capacit.8ción y adic!strami~~to por lo menos una vez 

al año. 

• El grado de aprovechamiento de los participantes. una vez finalizado el curso se det_emliríará. ·mediante 

una evaluación escrita. 

• La difusión de Jos programas de capacitación y entrenamiento es . responsabilidad del Gerente 

Administrativo/Ao;;et.'Uramiento de Ja Calidad. fomm '"•Programa de Capacitación··. 

• Los resuhados arrojados del análisis estadístico de las acciones correctivas y preventivas permitirán 

programar cursos de capacitación y así corrcb,rir las deficiencias detectadas. 
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CAPITULO IV PROl'UESTA UEL MA!'UAL l>E 
ASEGURAMIENTO DE LA CALll>AD 

! Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Asegurruniento de la Calidad. 
1 de Pn1ebas: Reviso: A robó: 
i 
i Revisión; No l Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 15 

Capacitación ¡ 

S. REFERENCIAS. 

Esta sección está basada en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS. 

Fonna: 

Fonna: 

Capacitación y Desarrollo Control de Cursos 

Programa de Capacitación 

i 
Página:. de 1 

Fonna Nº---- -- ¡ 
Rcv. l 
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CAPITULO I\' PROPLlt:STA l>t:L MANliAL DE 
ASEGURAMIE:-iTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 

~eba~s~'--------------+~R~e~vi~·~·~º~'-~~~--~--"-A""'r~o~h~ó~·----------~ ¡ Sección: 16 
/Revisión: No]_ Fecha: 14-Ene-03 Instalaciones v 

Condiciones
Ambicntales 

Página:._ de __ i 
Fonna Nº: ---1 

Rev.11 

St:CCIÓ:-i 16 INSTALACIONES'\' CONDICIO="/ES AMBIENTALES 

l. PROPÓSITO. 

Esta sección tiene como objetivo: 

• Establecer los lineamientós de seguridad que deberán aplicarse en el área del laboratorio de pruebas. 

• Conocer las normas básicas de seguridad en el manejo dc:J equipo. así como las reglas internas de: 

se~~dad del ~a~ratór:io de Pruebas. 

2. ALCANCE. 

. . . 

Esta sección abarca.a ~odas I3s áreas de prueba del laboratorio . 

.!. RESPONSABLES I RESPONSAD! LIDADES. 

3 .. 1 Del Gerente ~d.ministrativo/~ramiento de la Calidad. 

• Dar a cono.c~r __ :~,~--:·~~istencia de esta sección y ,;giJar su cumplimiento· en todas tas áreas del 

Laboratorio de Pruebas·. 

3.2 Del Pen.onal del Laboratorio de Prueba~. 

• Hacer aplicable t:sta sección dentro del la Laboratorio de Pruebas. 
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CAPITULO I'\.' PKOPUESTA DEL l\IA~l'AL DE 
ASEGURAl\flENTO DE LA CALIDAD. 

1 Aseguramiento de Calidad deJ Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pn1ebas: Reviso: A robó 

¡Revisión: No l 

1 

Fecha: 14-Ene-03 

4. ACCIONES V MÉTODOS. 

Sección: 16 
Instalaciones v 

Condiciones. 
Ambientales 

4.1. Instrucciones 1?,enerales de se~uridad para realb.ar pruebas. 

• Toda persona autorizada que realice una prueba deberá utilizar su equipo de seguridad (guantes. 

zapatos. ropa adecuada9 etc. 

• T c:ner W1 amplio conocimiento de la energía eléctrica y sus _éonSecueitcias. 

• Aprender a operar correctamente los equipos é ins~~-t~{~e¡-]~-~~t<:'rio. 
• No distraerse en las acti"idades de pruebas.· · · .·-"-.: 

• Verificar que el equipo con el que se.va á ~b-~)-3r-·~~-t~:-~~·~:~~~~:~óridici~rles. 
• Conectar a tierra el equipo con e] cual s~· :tra_~aj~ c.<?~- .et, __ ~~·-d,~·',~~C?teg_er al operario y al equipo de 

prueba. 

• Trabajar ordenadamente para eyit_af,_t;-~~!:-~~ y~ ~~rí_f~~~~~s-~~~~:·p~~~"~c~i~n~ un accidente. 

• No trJbajar sobre piso húmed.~ Y.·~· ~p~íe,~~i~.t~.~:··::::: '> · 

• No realizar pruebas e1écui~ -<:=·~~_do· ~o''~ ···~¡,~~Cntr~ ·-o~ Pe~~na .. dentro del área de pruebas en el 

Jaborarorio. 

• Al operar equipO energ~~~-.ci~b~~-,~a~~~e··~(m--Í~ fn3~~r Seb~dad posible. 

• No realizar mo~im~~~~~~-:(~~~o~<·.d~~t~\.i~ '~i>e~~'.ú~~ ~del _eq~ip~ ei:iergi:zado ya que se podría 

producir un corto· circuitO. _· 

• Antes de energ:iZar· Cualquier· equipo. verificar ·que Jos dispositivos de séguridad estén operando 

correctamente. 
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CAl'ITLILO IV 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

PROPUESTA DEL MA:-ilJAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Reviso: A rohó: 

1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 
Sección: 16 

Instalaciones y 
Condiciones 
Ambientales 

Página:. __ dc __ : 
Fonna Nº: 

Rcv. !1 

4.2 l\<ledida~ de ses=:uridad en el laboratorio. 

• Será obligación para cualquier persona que tenga acceso al laboratorio permanecer alejada de las 

pruebas.que se estén realizando. 

• Encender la lámpara roja del laboratorio como iniciación de que en este momento se esta realizando 

unn pn1eba. 

• Se deberá contar con los sei\alamientos necesarios de seguridad. 

• En el laboratorio esia Prohibido fiimar. 

• Se deberá contar con e~ntores, peñectamente distribuidos e identificados. 

• Deberán existir señalamientos de rutas de evacuación. 

!t REFERENCIAS. 

Esta sección está basado en la nonna NMX-EC-17025-IMNC-2000 vigente. 

6. REGISTROS. 

No aplica. 
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CAPITULO IV 1-'KOl-'lJt:STA Ut:L MA!'OUAL UE 
ASEGUKAMIENTO UE LA CALIDAD 

¡Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Asegurrunicnto de la Calidad. 
l de Pruebas: Reviso: Aprobó: 

¡ Revisión: No 1. 

SECCIÓS 17 

l. PKOPÓSITO. 

Fecha: l 4-Ene-03 Sección: t 7 MC:todos 
de Prueba 

MÉTODOS DE PRUEBA 

Página:. de ; 
Fonna Nº: ---== 1 

Rcv.1.: 

Prever al personal técnico del laboratorio. con los métodos de pruebas claran1ente detallados para la 

aplicación e interpretación de las normas. 

2. ALCA!'l:CE. 

Esta sección aplica a los técnicos laboratoristas para las correcta interpretación de las nonnas. 

3. RESPONSABLES I RESPONSABILIDADES. 

3 .. 1 Del Jefe del Laboratorio. 

• Controlar .. revisar y verificar que los técnicos lleven a cabo las pruebas como se describen en los 

métodos. 

• hnplcmentar corrt!ctamente los cambios de los mc.;todos de pruebas por los acuerdos de los 

organismos de cenificación y acreditación. 

3.2 De los Técnicos Laboratoristas. 

• Aplicar correctamente los rnétodos de pruebas para ase&-11.irar la calidad en el Laboratorio. 

• Actualizarse en los cambios de estos mCtodos. 
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CAPITULO 1\. PKOl'llt;STA Dt:L MANUAL Dt: 
ASEGURAMIENTO Dt: LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Ca1idad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pn1ehas: Reviso: A robñ' 

1 Revisión: No l_ Fecha: l 4-Ene-03 

4. ACCIONES\' MÉTODOS. 

Sección: J 7 Métodos 
de Prueba 

' Página:. __ de __ 1 

Fonna N": ; 
~j 

EJ Laboratorio de Pruebas • cuenta con procedintientos y mCtodos aP,:ropiados para la utilización. 

fw1ciona111icnto de todos los equipos relevantes. sobre la preparación. manejo. almaccnruniento de muestras 

bajo prueba y procedimientos de prueba. así como Ja estimación de la incertidumbre de la medición y la 

técnica cstadisticn aplicable para su anál.isis. 

Cu..~·cio la no~·-,~~~j~~-~-de la A~dítación. cuenten con la infonnación suficiente y concisa para 

realizar las pruebas .. nO será ·neCesario voJVerla a escribir como procedimiento o.método interno de prueba. 

El Laboratorio de Pruebas .. deberá man1ener un archivo actuaJ!~do d~ las nonnas .. los procedimientos 

de pn1cb~ los métodos de operación de los equipos, los dibujo~· Y. las especificaciones técnicas requeridas 

para sus acti-.idadcs. 
. . -_.,, ,º: -~-

, • -" 

El Laboratorio de Pruebas, deberá usar mé~C?<l~s y· P!OC~.i~i~~tos.· CÓ~paribles con la especificación 

contra la cual el producto va a ser probado. Para ~~~e>P~~~~itO/:J~---~~p~~ific-ac~ón .deberá estar disponible al 

pcr5onal que desarrollara Ja prueba. 

El responsable_ del Laboratc:?rio ·Ct~~-~~,;¡~\~~~ni .. reportar o .convenir con el solicitante cualquier 

cambio en el desarrollo de la Prueba)~. ·~·~~,_.ciu~·1~·irÍOti~on·~, 

Cuando sea necesario desarrollar métodos de prucbn o procedimientos no nonnalizados o 

especificados.~ estos deberán ser acordados y '\'alidadas con el solicitante, estar debidamente docwnentados y 

registrados. 
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CAPITULO I'\" PROPlJl::STA Dl::L MANl'AL DE 
ASEGIJ'RAl\tlENTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de CaJidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: A robó· 

1 Revisión: No l Fecha: l 4-Enc-03 Sección: J 7 Métodos 
de Prueba 

Pág:ina:._dc_: 
Forma Nº: ·· 

~j 

Los registros deberán incluir como mínimo lo si1:-TUicnte: 

a) La identificación del producto bajo prueba. 

b) La identificación de nonna en la cual se basa el procedi1niento de pn1eba. 

e) Las características de disei\o o propiedades inspeccionadas o probadas. incluyendo valores 

encontrados y su interpretación. 

d) Una lista del equipo de medición usado, especificando, tipo y precisión. 

e) El diagrama e interconexiones del equipo y las partidas de prueba. 

f) La secuencia de las operaciones y verificaciones periódicas (en su caso). 

g) Las precauciones que deben tomarse para: 

h) La seguridad del personal. 

i) Prevenir danos a los aparatos bajo prueba y equipo de medición. 

j) El medio ambiente y otras condiciones relevantes. incluyendo tolerancias. 

k) Las instrucciones especiales (Por ejemplo manejo especial de accesorios frágiles). 

1) Las observaciones y recomendaciones resultantes 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 selección de muestras. 

Los cálculos y Jos datos obtenidos de la realización de Wla prueba son transferidos para Ja elaboración 

del intbnnc de resultados. estos son verificados sistemáticamente por el jefe del laboratorio. 
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CAPITULO IV 

1 ~eµ.urruniento 
tE-c Pn1ebas: 

¡Revisión: No l 

1 

de Calidad del Laboratorio 

Fecha: l 4-Ene-03 

PROPUESTA DEL !\1A1'LlAI. DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

Manual del Sistema de Aseguramiento de In Calidad. 
Reviso- A rohO· 

1

1 Sección: 17 MCtodos 
_ de Prueba 

Pitginn:. __ de __ 
Fonna Nº: 

Rev. l 

Para el caso donde se utiliza computadoras o equipo automati:zado para la captura. proceso. 

manipulación. registro. informe, almacenamiento o recuperación de los datos de prueba. el Laboratorio de 

Pruebas asegurara que: 

1 . El programa de cómputo está doclmlentado y adecuado para su uso. 

2. Los procedimientos están establecidos e implantados para asegurar la integridad. 

almacenamiento. transmisión. procesamiento y confidencialidad de datos. 

3. El equipo de computo y el automatizado está bajo tm programa de mantenimiento y reciben 

mantenitniento para asegurar su fi.mcionamiento adecuado y la intCgración de los datos 

obtenidos de las pruebas realizadas. 

5. REFERENCIAS 

Esta sección está ba5ado en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2000 Vigente. 

6. REGISTROS 

MC1odos de Pruebas de las normas en que e1 Laboratorio se '-'3 a acreditar. 
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CAPITULO IV PKOPtJt;STA DEL. J\IA.-;UAL. DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

Manual del Siste1na de Aseguratniento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

1 

i Revisión: No 1- Fecha: J 4-Ene-03 
Sección: 18 Control 

de los Equipos e 
Instrumentos de 

Página:. __ dc __ I 
Fonna Nº: ' 

sEcc1ó;o.; 1s 

l. PROP(>l>ITO. 

Medición 

CONTROL DE LOS EQUIPOS E 1:-0STRUMENTOS 

DE l\IEDICIÓ;o.; 

~i 

Esta sección tiene por objeto def'mir la manera en la cual deberá llevarse la organiz.ación y el control 

de los equipos de medición <:!el laboratorio de pruebas. 

"' ALCA. ... CE. 

Esta sección cubre a todos los equipos de medición con los que cuentan el laboratorio .. así ca:mo a los 

que por requerimiento del mismo .. se adquieran en lo sucesivo. 

3. RE5!PONSADLES I REsro;o.;SABILIDADES. 

3.1 Del Jefe del Laboratorio y Sía:natario Autorizado. 

Observar el sei:,"Uimiento de este procedimiento así como definir la manera en la cual debe llevarse el 

control de Jos equipos de medición del Laboratorio de Pruebas. 

El encargado del arca de instrumentación será designado de acuerdo al .. Progrru11a de Mantenimiento 

de Jos Equipos e lnstn1men1os de Medición y Aditamcntos··.sc asignarán los técnicos según la capacidad del 

Laboralorio de Pruebas para realizar el mnntcnitniento .. 
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<.:APITlJLO IV PROPllt:STA Dt;I. MA='il;AL Dt: 
ASEGllRAl\llENTO DE LA CALIDAD 

l Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de A.;eguramiento de la Calidad. 
l de Pn1ebns: Reviso- Aproh<"r 
¡ 1 Sección: 18 Control 
1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 1 de los Equipos e Péigina:._de_' 

! 1 
lnstn.unentos de 

Medición 
Forma Nº: l 

Rev. l' 

4. ACCIO:-iES Y MÉTODOS. 

4.1 Trazabilidad de las mediciones.. 

Todo el equipo u~do para pruebas. incluyendo equipo para mediciones auxiliares. que teng:a_n 

efecto significativo sobre la exactitud o valides del resultado de la prueba~ deben ser calibrados antes de 

ser puestos en servicio. 

Se utilizarán los servicios de calibración de laboratorios estrictamente acreditados por la ºema·· 

para los equipos utilizados para la realización de l~s pruebas de laboratorio. 

En el cenificado de calibración sé ve'rifiCará que tenga la trazabilidad de las mediciones hechas por 
;_ - --. - . ~; •' . -·- . 

sus equipos de calibraCióil 8dC.cll3d0s~ ·para Jos equipos utilizados en el laboratorio. 
,.- . _ _.·--'.:\-·;·,'o·-· .. 
;·.: ,-.. 

4.2 Procedinlierito de control de las calibraciones. 

En el Laborato_rio. existe mm rela_ción de lac; calibraciones de los eqWpos. Dicha relación de 

mtOnnación tiene el ·nombre de "Calendario de Ca1ibmciones ••. Fonna que contendrá la siguiente 

intbnnación: 

• Identificación: 

Nombre del Equipo 

Marca 

Mod~lo 

Nº de Serie 
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CAPITULO IV 

l. Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
de ?n1ebas: 

i 
1 Re";sión: No 1 
1 -

Fecha: 14-Ene-03 

• CaJibración. 

• Próxima Calibración. 

PROPUESTA DEL MAl"l'AL Dt: 
ASEGURAMIENTO DE LA CAl.IDAD. 

Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad 
Reviso- A robó· 

Sección: 18 Control 
de los Equipos e 
Instrumentos de 

Medición 

Péigina:._dc __ i 
Forma Nº: ! 

Rev. 1·; 

Con la finalidad de que las calibraciones efectuadas a Jos equipos de medición del laboratorio sean 

confiahles. deherán usarse los servicios de laboratoriru; acreditados en metrología por la Dirección General de 

Normas (Sistema Nacional de Calibración). 

Cu.'Uldo un equipo requiera de un tipo de calibración determinada y no exista para ello un laboratorio 

acreditado en tal calibr3ción,. podrán entonces emplearse los servicios de cualquier otro laboratorio de 

metrolo~ria. no acreditado por un organismo oficial. con Ja condición de que se obtenga de éste .. el repone de 

calibración correspondiente y que su trazabilidad este hacia un organismo reconocido intcnla.Cionalmcntc. 

Los equipos de laboratorio para su calibración se clasifican de la siguiente manera: 

a) De acuerdo a nonna. 

b) Propósito de apoyo. 

nl Los equipos e instrumentos para utili7.arse en prueba.~ "DE ACUERDO A NORMA" son aque11os que 

se ernplean en_~~- J:l~ebas acredita~ por· la ··ernan y que se caracterizan por tener Wla determinada 

exactitud indicada en las no~as correspondientes y que se tiene Ja obligación de calibrarse 

periódicamente. 

b) Los equipos e instnJmentos con "PROPÓSITO DE APOYO" son aquellos que se emplean en 

mediciones o controles au..xiliares y no requieren calibrarse contra patrones .. sin embargo .. cuando 

presentan descomposturas requerirán Ja reparación y Ja calibración correspondiente. 
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CAPITULO IV l'H.Ul'Ut.:STA l>t.:L l\IANL•AL UE 
ASEGURAMIENTO l>E LA CALIDAD 

AseguranUento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseb>Uramiento de la Calidad. 
de Pruebas: Reviso: Anrobó: 

Revisión: No .1 Fecha: l 4-Ene-03 
Sección: 18 Control 1 

de los Equipos e , 

lns~~7~¡~~ de [ 

Página:._ de __ 
Fonna N": 

Rcv . .11 

Mensualmente se programarán las próxilnas calibraciones con ayuda de la Fonna -.Calendario de 

Calibraciones·· .. mediante la hoja de cálcuJo EXCEL MICROSOFT.. ( Se debe contar con un respaldo dd 

arcluvo en este program~ y mediante el uso de las herramientas de FILTRO que este _contiene se arrojan los 

datos mensuales para la prog,rwnación de las calibraciones). Con el listado anterior., se: elaOOrarán las 

solicitudes de cotización al laboratorio de metrología que haya sido seleccionado. 

DcspuCs de haberae recibido la cotización del sen,.;cio de calibración solicitado, deberán prepararse 

los equipos que serán enviados a calibrar, previo acuerdo telefónico de la fecha conveniente. La preparación 

incluirá Wla inspección visual, anotando las anormalidades encontradas en la bitácora del responsable de 

instrwnentación. 

Los equipos deberán ser empacados de acuerdo a sus necesidades, con el fin de evitar algún da.t1o en 

el transpone. 

Los equipos debenin ir acompañados de una cana de solicitud del servicio, la cual deberá especificar 

en dl!talh: los datos relativos a: 

• Nombre. 

• Marca. 

• Modelo. 

• Nümcro de serie. 

• Intervalo de medición. 

• Precisión. 

• Idc.:ntificación . 
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CAPITULO l V 

Asegura1niento de Calidad del Laboratorio 
de Pruebas: 

l'KOl'Ul::STA l>EL J\IA:-óLAL l>I:: 
ASEGUKAMIESTO DE LA CALIDAD 

Manual del Sisten1a de Aseguramiento de Ja Calidad. 
Reviso: A robó· 

j Revisión: No .l Fecha: l 4-Ene-03 
Sección: 18 Control 

de los Equipos e Página:. __ dc_ • 

l Instrumentos de Forma N ... : ' 
f\.1cdición Rcv . .L ; 

Los equipos deber.in ser entregados. jwlto con la carta y w1a copia fotostática del manual de 

operación. al laboratorio que realizará la calibración. Deberá tambit!n obtenerse el sello y/o finna de 

recepción dc.:I equipo. 

Después de haber sido calibrados. los equipos deberán recogerse. verificando su buen estado antes de 

empacarlos. 

El laboratorio que. realiCe la calibración deberá entregar un informe o· cenificado de los resuluidos 

del servicio. iñdicari-dO los dcitoS ·del-equipo calibrado. así como los.del·equipo __ Usado como patrón de 

referencia. Este ccrtiiic3d~ :deb-~rá sCr archivado en el archivo de Certificad~~ .. :~e -C~úb.nlció~. 
-. ,·.- ·: ~--> '-~-:_: 

En el Laboratorio de Pruebas • habrá un archivo de copias de''1~s cemfiC:adOS:dé' ÍaS :calibraciones. 

en el cual se ai\adirá ·Un formato ~con ayuda del .. Programa -d~<~ari~eo'Í~iC~:to-y=·se~Ci_O'-del Equipos e 

Instrumentos de l\.-1ectición y -Aditamentos~". 

' ' ' 

Gcncrahncntc los laboratorios de metrología entregan~ el cenÍfic~d~ · correSpondicnte. hasta que se 

haya efectuado el pago-·del servicio. _POr Jo que. el ~sl'<:'.'?~m1!1~,-de:.Ín~trwn~ñtaci~n.-.d~berá-.est3r pendiente de 
dicho pago. 

Si Ja calibración de Wl equipo demues~ ql:'e. t?ste _ se encuentra _fuera_ de _las especificaciones del 

fabn·cantc .. entonces deberá. ser separado del resto del equipo. hasta que haya sido ajustado y nuevamente 

calibrado. 
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CAPITULO IV 

¡Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
1 de Pruebas: 

t Revisión: No l Fecha: l 4-Ene-03 

PKUl'UJ::STA OJ::L ."IA:'>liAL l)J:: 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

Manual del Sistema de Aseguramiento de la Cahdad 
Reviso: A robó· 

Sección: 18 Control 1 

de los Equipos e 
lnstnunentos de 

Medicion 

Pagina: _de __ 
Fonna Neo: ___ _ 

Rcv. l_: 

Los equipos que se encuentren desajustados no podrán st:r utilizados en las tnedicioncs efectuadas c:n 

las pruebas de laboratorio. No podrán usarse tampoco factores de correcc1ón en las mediciones 10111.adas con 

equipos desajustados. 

Al inicio de cada mes. el responsable de instrumentación. actuali7.ará el listado de los equipos cuyo 

ccnificado se encuentra vigenre. Jos cuales podrán ser utilizados en las pruebas del laboratorio. 

Antes de preparar tma prueba, se deberá consuJtar el listado de equipos calibrados .. con la finalicUid de 

emplearlos en las mediciones del laboratorio. Estos instrumentos debenin contar con etiqueta verde!. 

Todos los equipos calibrados deberán contar con)a etiqueta de vigencia de la calibración. 

Cuando un equipo cuente con lecha de calibración vencida,, el responsable de insttumentación deberá 

\.:'.olocarlc la etiqueta de control de color &narillo, para que los signatarios e'\;ten usarlo en las pruebas. En este 

caso~ d responsable de instnunentación en'\iará a calibración el instrumento a la brevedad posible. 

Con ayuda del HPrograma de Mantenimiento y Servicio del Equipos e lnstrun1entos de 1\.-tedición y 

Aditamentos:· Además de los cenificados de calibración y realización de cálculos de incertidumbre de 

cada equipo e instrumento de medición se puede detectar algún despeñecto que éste presente. En caso de 

prc:sentar~c tal dt!speñecto se deberá seguir el procedimiento correspondiente dando seguimiento al 

trabajo no confonnc y realizando las acciones correctivas pertinentes. (ver etiquetado de equipo, y 

procl.!dimicnto de Calibración). 

En las pruebas acreditadas_ en ningún caso se podrán usar instrumentos identificados con etiquetas 

amarilla o r~ja. 
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CAPITULO IV PKOl'llt.:STA Ut.:L MANUAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

1 Ascguram1en10 de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
1 de Pn1ebas· i Reviso- Aprobó· 

¡ Revisión: No l Fecha: l 4-Ene-03 
Sección: 18 Control 

de los Equipos e 
Instrumentos de 

Medición 

4.3 Procedimiento de clasificación de equi1>0. 

Pág:ina:. __ dc _ 

Fonna Nº: Rev. J_ ~ 

Cada equipo de medición o instrumento del laboratorio. tiene asignado tm nlunero de identificación. 

que es el ntis.mo que el nú1nero de inventario. 

A cada equipo de medición se le deberá pegar una etiqueta con su nümero de identificación 

correspondiente. la que sen.irá de base para todo el control inten10 del tnismo. Esta etiqueta se clasificará. por 

colores dependiendo del estado del equipo. 

Los equipos de medición del labora1orio, solamente podrán ser manejados por el personal autorizado. 

4.4 Procedimiento de in,·entario. 

Con propósito de control del equipo .. en el laboratorio se tendrá un Inventario lnten10 de los equipos 

de mcdtc1ón .. adicionalmente al Inventario General. Este Inventario Intemo scf"\.ini para llevar el control en 

llx:iu tu referente a las calibraciones del equipo de medición .. así corno para conocer el estado fisico dd 

rm!-.mo Pare vcríticar las fechas de calibración .. mantenimiento de Jos equipos .. :y el estado de estos se utiliza 

la fornm ... Mantenimiento y Sen.ido del Equipo de Medición·· . Y al igual que dicha fonna el inventario 

ln1cn10 t:stará en el archivo personal del Laboratorio .. lo que pennitirá una rópida actualización del mismo. 

El Inventario Interno dcbcrai actualizarse cada vez que ocurra alk--urlO de Jos si~"1.licntcs eventos: 

• Salida de un equipo para reparación o calibración. 

• J<ccepc1ón de un equipo nuevo. 

• Recepción de un e<111ipo ca1ihrado o repararlo 
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CAl'l"ITLO IV l'HOPL;t;STA l>t:L !\IA="'l'AI. Dt: 
ASEGURA!\llE:"TO Dt: l.A C.-'-1.ll>AI>. 

1 Aseguramiento de Calidad del 
! de Prucha~ 

Laboratorio 1 Manual del Sistema de Asct-Y\.uan1iento de la Cahdad. 
1 Reviso· Aprobó· 

t Rcvtsión· No l Fecha: l 4-Enc-03 

• Baja di.: tm c:quipo por cualquh:r cau. ... a 

Sección: 18 Control 
de los Equipos e 
lnstnunentos de 

Medición 

Página:._dc __ 
Fonna N": 

Rev. 1 

Cuando algún equipo del laboratorio entre o salga del mismo. deberá docwnentar!;C mediante lu 

··solicitud de Salida de Equipo del Laboratorio de Pruebas--. 

El control de inventario de los equipos de medición y apoyo del 1aboratorio9 fonna que contendrá Ja 

mtOmmción de cada uno de los siguientes puntos: 

• ldcntificncíón . 

• Equipo . 

• Marca . 

• Modelo . 

• NUmero de serie . 

• Fecha dl! adquisición . 

TE.SlS CON 
y Al.LA U'E ORlG'EN 

• Intervalo de Medición . 

Clasificación de etiquetas (por colores). para identificar el estado de los equipos de medición del 

labdratonu dt! prucbu~. 

Etiqueta color: 1 Descripción del estado en que se encuentra el equipo: 

Verde 1 Equipo calibrndo y c::n buen estado 
· .. 

J\Inarillo J E<.¡uipu sin culibn1r y c::n buen cswdo 

Rojo j Equipo descompuesto y fuera de calibración 

Hlunca j Equipo de propósito general de apoyo o accesorio C:" buen estado 
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CAPITULO IV PHOl"UESTA Ot::L l\1A1'H.AL l>E 
ASt:GURAMlt::-iTO DE LA CALIDAD 

.-~Asi:guramiento de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad 
'.--tjc Prueba~· t Rcvisff Aprobc'Y 

· Rt!'vis10n: No l. Fecha: 14-Enc-O~ 
Sección: 18 Control 

de los Equipos e 
Instrumentos de 

Medición 

4.5 Proct.~imiento de control del préstamo de equipos e instrumentos. 

P&igina:._dc_ 
Fonna Ne-: 

Rc,·:I° 

El procedimiento tiene por objeto controlar y conservar los c;;quipos e in#itrWnentos en buen estado, asi 

como tomar las medidas necesarias para su reparación y calibración. 

En el caso de que se requiera un préstatno de equipo de mediciót~~- existir~ ~n convenio(s) con otros 

Laboratorios acreditados por la hema~· para la realización de las prtlebás :qué--~e -~-~_c}uieran.---

El préstamo de equipo se reaJizará en fechas en las que n~ int~rfi-e~·- ~.~ _· ·,~_ ;~aliz.ación de prUebas 

llc.:gando a tm mutuo acuerdo en fonna escrita por las dos panes. 

El !->olicitantc sera el responsable del buen uso d~t:.~quipO en __ -pr6stamo y é:n -caso de mal uso o 

d..:~~umpostura.. absorberá los gastos-de reparación y c~Üb~~ión corre.spotlcÚe~t~s·.- -

En el rnomento del prCstruno~ el s_olici.tantc debe verificar el buen fllllcionamiento del equipo y finnartl 

el ti..--innato responsabilizándose del buen uso. 

Al morncnto de: regresar el equipo~ el encargado del área de instnuncntación revisará que funcione 

h1c.:n y que tic:ne todos sus accesorios. 

!'. REFERE:-iCIAS. 

Esta sección está basado en Ja norma N!\.-L'-=-EC-170.25-11'.1NC-2000 Vigente. 
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CAPITLJLO n· PROPL;ESTA DEL ;\lA='-LAL DE 
ASEGURAl\.llElliTO DE LA CALIDAD 

. Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 
~de Pruebas: 

Manual del Sistema de Asegurasniento de la Calidad . 
Rc·viso: A robó· 

'Revisión: No l Fecha: 14-Enc-03 
J Sección: 18 ~ontrol 
l de los Eqwpos e Pá.gina:. __ di.: __ ' 
J Instrumentos de Fonna Nº: 
1 Medición ~Z-

6. REGISTROS. 

Forma: 

rorma: 

Fonna: 

Forma: 

Fonna: 

Mantenimiento y Servicio del Equipo de Medición. 

Programa de Mantenimiento y Servicio del Equipos e Instrumentos de Medición 

y Aditamentos. 

Calendario de Calibraciones. 

Inventario de los Equipos de Medicion. 

Solicitud de Salida de Equipo del Laboratorio de Pn1ebas. 
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CAPITl 1LO I\' PROPllESTA DEI. !\IA:-Ol'AL DE 
ASEGURAMIE!'ITO DE LA CALIDAD. 

iA.seguramiento de Calidad del Laboratorio 
1 de Pruebas: 

1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-O~ 

Manual del Sistema de A..c;;e~-uramiento de la Calidad. 
Reviso: A robó: 

1 

Sección: 19 Cálculo : Pagina ._de 

~~~~~~~~~~~~~~~~~~~...L-d_e~t~::~:~;:,~':;~~~~~-~~:"~0b~nr~e:"--e-n--'-¡~~~~~~~-F-o_rm~-ª-N~º:~Rc'. 1 ~ 
SECCIÓ!'l 19 

DEFISICIOSES 

CÁLCULO DE INCERTIDUMBRE ES LAS 

MEDICIONES 

Incertidumbre. Parámetro asociado con el resu1tado de una medición que caracteriza la dispersión 

de los valores que raz~1~.~b_1:~~.~ente._ pudieran ser atnbuidos ni n1e11surando. El parámetro puede ser._ por 

cje1nplo. una desviacióf:'_,ést~-~dar _(a-·un múltiplo de ella)~ Ja mitad del ancho de un intervalo que tiene un 

nivel de confianza establccidO; 

< . - ,- -

Trazabilidad. Propi~dad ___ d~----un :reS.Ultado, ci~ ..:0edición
9 

consistente en poder relacionarlo con la..c:; 

rcti!rc:ncias establecidas. gene~;~~11.tC·.-~-¿11;~ -Pati-one~ in~eniacionales o .nacionaJes por, n1edio de w1a cadena 

no mh:numpida de comparaciones. 

1. PROPÓSITO. 

Este proccdim.iento tiene por objeto dar las bases para el cálculo de la incertidwnbrc en las mediciones 

qw.: se realicen en un Laboratorio de Pn.JebaS . 

.., ALCA='iCE .. 

Este procedimiento es aplicable cuando la incertidumbre es importante para la validez o aplicación de 

lns n:sultados de prueba cuando el cliente la requü.-rci. solicite o cuando esta inccrtidwnbre afecte la 

confonnidad con un lin1ilc de especificación. 
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CAPITl 1LO IV PROPllt:STA Ot:L MA:-o;l'AL Dt: 
ASEGllRAl\11E:-iTO DE LA CALIDAD 

Aseguram1emo de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
~de Pruebas· ! Revi~o: Aprobó· 

1 Revisión: No .1 Fecha: J 4-Enc-OJ Sección: 19 Calculo 
de Incenidumbre en 

Ja.e;;. mediciones 

3. Rt:SPO:-.-SADLES I RESPONSABILIDADES. 

Pág:ina:. __ dc_ 
Fonna Nº: 

Re-! 

El responsable de observar el se~~1in1iento de esta sección será el Jefe del Laboratono. Los 

rcs1x1nso.ible~ de la rc::alización serán los técnicos del laboratorio. 

-4. .-\CCIO:-.-ES \'MÉTODOS. 

Para la apticación de éste procedimiento es necesario considerar los si~Wcntes datos, tomando algunos 

de los mfonncs de calibración' e inStn.1ctivos de los equipos: 

Ex.actitud del equipo 

Resolución del equipo 

hHl!r..·alo 

Valor de n:fi:rcncia 

\'ah.Jr mt:dido 

l·.n-nr 

lnL:crt1d1unbre 

} EQUIPO 

} l!"FOR.\.1E DE CALIBRACIÓ!': 

Las componentes de la incertidtunbrc de una medición. pueden ser evaluadas a panlr de la 

distribución ..:stadistica de wta serie de mediciones y puede ser caracterizada por dcs,;aciones estándar 

c\:pcr·imc:ntalcs (incertidumbre tipo A). Las otras componentes que tambien pueden ser caracterizadas 

utilizando dc!->viaciones estándar. sc determinan a panir de distribuciones de probabilidad supuestas. 

lMsada~ cn (¿i ~xpcricncia u Otr3 infonnación (lncenidwnbres tipo BJ. 
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CAPITULO 1\. PROPUESTA DEL :\IA;o.;l:AL Dt: 
ASEGllRAMIESTO DE 1.A CALIDAD 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 1 Manual del S1s1ema de Aseguramiento de la Calidad. 
i de Pruebas· ! Reviso: Aprob,,,óc.: --------

¡ 
! Revisión: No J_ Fecha: 14-Enc-03 1 Sección: 19 Cá.lculo Ptigina:._dc_ 

Fomm N<>: ¡! de Incertidumbre en 

~-------------------'---~l=a~s~m~e~d,,_,_,ic~io"'-'-ne~s~·-~------------~Rcv. 

INCERTIDllMBRES QEI, TIPO A. 

Las inccnidumbre tipo A abarca la información generada durante el proceso de medición. 

Incertidumbre debido• 111 1oma1 de lecturas (dispersión de resultado~). 

El numero de 1ned_i~ionc:s._q1:1e. ~e~~n·ser.tomadas._dependcrá. p~~piamente de la variedad aleatoria 

en la medición dC- J_a ._P·~éb~_---,-.· h~ce~~~ ·:_-~.a~as ~-~C-di.ciOrl~~ ·,_~_On-: la~ :i~-i~nCión -~e e~timar el valor del 

mensurando. El meJo<est!~-~d~:;'de1. \~aiO_i~d~l-,!°!1_~-"-~-l:lra~~~--C_~ e1:P_rof!1.edio-_(LA ~DIA). 

varian.l'.a = 
n-1 

Donde: 

n -= n limero de lecturas tomadas 

y con In varianza se obtiene In desviación estándar al sacarle la raiz cuadrada 

Donde:: 

S = Dcs,iación estándar 
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CAPITlil...O I\.' PROPUESTA DEL !\IA:O-l:AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

: Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
~~-~ruehas· Reviso· Aprobó· 

1 Revis1óff No l Fecha: 14-Ene-O~ Sección: J 9 Calculo 

1 
de Incenidw.nbre en 

las medic10nes 

Pá.gina:._dc __ 
Fonna N": 

Se utiliza el valor de la t de student de: acuerdo a los grados de libenad (Por tablas) 

y por úhnno Sl! obtiene la incertidumbre debido a Ja toma de lecturas. 

s 
U h:ctura!'> - ---------

Donde: 

U ---=-- mccnidumbrc 

l~CERTIDll!\IBRF.S DEL TIPO B. 

Rcv. t 

La inccn1dumbre del tipo B se obtiene de la inJOnnación que no se genera c:n el momento de la 

medición. pero que esta relacionada con el componamicnto de los elementos que intervienen en el 

sistema. es decir: datos de 1nediciones anteriores. especificaciones del fabricante. incenidumbre tomadas 

dd respectivo infonnc de calibración etc. 

Incertidumbre de la resolución de un instrumento digital: 

Un i11su-umc:11tu digital es mas sensible al ruido cuando &:I 1nensurando c:sla ju~lu t:nlrc:: do~ <ligitos, 

en estas condiciones un niido pequeno puede hacerlo cambiar hacia un dig:ito arriba o hacia el otro abajo. 

es rnuy común observar lecturas que cambian consta01ementc entre dos di1:-ritos consecutivos. Por esta 

razón la inccnidumbrc para estos casos es~ 

resolución resolución 

U re!" dig = ------

1:! 
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CAPITULO IV PHOPllESTA DEL !'IA~llAL DI:: 
ASEGURA!\.llE:-010 DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la CaHdad 
1 de Pruebas: Reviso· Aprobó: 

1 Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03' 

1 

1 

1 

Sección: 19 Cálculo ! 
de Incertidumbre en ¡ 

las mediciones ! 

Incertidumbre de la re!'iolución de un instnimento analó~ico. 

Página:._ de ___ . 
Forma N": . 
~ 

Los instrumentos analógicos generalmente presentan una Histéresis (Ja cual en ocasiones es 

imperceptible)· L-, guía ISO TAG nos indica tomar varias lecturas y si llamamos @X al intervalo d\! 

posibles lecturas ori&,oinado por este motivo. se tendría una incertidumbre definida por; 

@X 
U res analog = _ _;_ _____ :__ __ 

2.• (3) 

En la mayoría de todos los casos de instn.uTientos analógicos. la exactitud es menor . que la 

resolución .. por lo tanto el valoz:- en estos casos de @X será: 

R.csolución 

ra.x = --------

3 

Por Jo tanto . el calculo de incertidwnbre debido a la histCrcsis en base a la resolución del 

instrumento analó"Sico queda en función de: 

resolución / 3 resolución resolución 

U res analog = ----------
2.. (3) 6. (3) .108 
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CAl'ITULO I'\' l'KOl'llESTA UEL MA"'l AL UE 
ASEGUKA!\llEi'OTO DE LA CALll>AI> 

' Ascµuram1cmo dt! Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de:: la Calidad 
1 de Pruebas: Reviso- Aprohñ 

1 Revisión: No! Fecha: l 4-Enc-03 Sección: 1 9 Cálculo 
de lncerndumbn.: en 

las mediciones 

Incertidumbre de la exactitud del instrumento. 

P.llgum .. __ dc~ 
Fonna N .... 

Cuando se desconoce el factor de cobertura o la FDP (Función de distribución de probahilidnd> se 

a~umc una distribución rectangular simétrica. es decir la variable: bajo observación st: encu~ntnt dcntro de 

un intervalo de valores móximos (-ra. -a). donde [..,..a]= (-a]. 

Error permitido por el instrumento 

U cxact = --------------------

Incertidumbre asociada al patrón. 

l::n la mayoria de los casos la incertidun1bre del instrumento dada en d intbrn1~ de calibnu.:ión. u 

en k1 especificación del fabricante. esta dadá como un múltiplo de la desviación estñndar. Es decir. nos 

Lh:claran un factor de cobertura para un cieno nivel de confianza dado que se obtuvo de una FDP tipo 

!'\:'onnal. Para este caso se obtiene asi: 

U 1 nforn1e de calibración 

U calibración=-----------------

Dondt:: k = factor de cobenura 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL !\IA:-;UAL DE 
ASEGURAl\llE:-.TO DE LA CALIDAD. 

i Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
Lde Pruebas: Reviso: A robó. 

! Revisión: No l Fecha: 14-Ene-O::\ Sección: 19 Cálculo 
de lncertidwnbrc en 

las mediciones 

Página:. __ dc __ _ 

1 

NIVEL DE CONFIANZA 

·so% 
6R ~º/n 
QOº/n 
Q"iº/n 
Q~14~0M: 

99"/o 
QQ."7~•/ .. 

l"CERTIOl 1'\1RRE C0!\1Rl:-.AOA. 

Fonna Nº: 

FACTOR DE COBERTURA 

·10.67----· 

1: 64 

r}-9-!i'--------------
_2.5_8 ______ , _____ ·---· 
!'I 

La incenidumbre combinada es la resultante de la combinación de la incenidumbres del tipo A.. las 

inccnidumbres del tipo B y los coeficientes de sensibilidad. 

Por esta razón es necesario calcular los coeficientes de sensibilidad~ antes de iniciar con el calculo de 

incertidumbre combinada. 

Los coeficientes de sensibilidad son las derivadas parciales del modelo matemático o ecuación que 

~e estableció para obtener el mensurando. 

l'<.lr c.femplo S1 nuestro n1odelo esta dado de esta fonna: 

Y -fiXl.X~ •. Xnl 

,., <) 
cx 1 

e =_gr_ 
~ O ... \".\ 

El C¡Jlculo de la incenidumbre combinada será: 

e=-~-• ax. 

U, . ((1 ;,¡ )' + (af a X,)'. (C lfl_\:, y:,: (i!f :¿.:\-;y~ (l lH.\;' 5' ..;~.--: :..(~i' :a~\; _y-;.·(UJfr~Y) 

1;. (u.-_.,¡= +Ce,)'• (111JX, )'+((\ )'~ (iiíú· ;y+~:-.:.: (cj ;-(l!H~\:-_;),} 
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CAPITULO I\' PRUPlil::STA l>t:L. :\1,,:'\liAL. l>t: 
ASEGURAMIENTO Dio: LA CAl.IDAI>. 

t Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual de) Sistema de Aseguramiento de la Cahdad 
i de Pruebas· Re~·iso Aprobó· 

! Revisión: No! Fecha: 14-Ene-OJ 

INCERTll>ll:\1HRE EXPANDID·\ 

Sección: 19 Cálculo 
de lncenidumbrt! en 

las mt?dicioncs 

La incenidumbre expandida se obtiene al multiplicar la incenidumbrc combinada por un factor 

llwnadu fuctor de cobc:rtura. La iucertidumbn: expandida aumenta d nivd Je confianza de_I intt:rvalu 

dentro dt:I cual se estima se encuentTa el valor verdadero del mesurando. 

U expandida = k • U combinada 

FOR:\IULAS: 

--·----- --- --------------
UA= UlcL·/ura ... = Tlfrt:1•;v/.1nstr.= 

U f3 = . ·{-;;;;;;¡/¡.--;;;;;:;;;; :-:;-i ld1: .. per ... ui111ecni cos:: + U1.1:·•tah-ilidad :-

''-~ l 'A:·;_ ÚH' 
U:.-:- U.:• k 

E.JE,IPl.O DE APl.IC',.,CIÓN 

;\tcdición directa. 

Se desea medir eJ valor de tensión de las panes accesibles de un equipo electrónico con respecto a 

11cm1 con el fin de dctcnninar si cutnplc con la especificación que marca la NOJ\.1-00 l-SCFI-1993 que en 

el capitulo correspondiente a choque eléctrico indica que ··tas partes acccsibh:s no deben ser panes ,;vas 

es decir la tensión medida no debe exceder 3-1- Vcrcsta ó (2~~042 Vcar·. para lo cual se utiliza un 

mullimctro digital 
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CAPITULO IV l"HOl"lJESTA DEL ~IA:"l AL Dio: 
ASEGURAMIESTO DE LA CALIDAI> 

1 
Aseµuramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad. 
de Prueha~: Reviso- Aprohó-

¡Revisión: No l Fecha: l 4-Ene-03 Sección: 19 Cálculo 
de lncen1dumbre en 

las mediciones 

!\1ensurando: Tensión en ca. Entre partes ¡iccesibles del aparato y tierra. 

J 

' 
i [ 

1 ¡:a \:. 1 TE""P 

1 A;-- •.. [r:,.. 

\ 
i --{···-·--.,--, ; 
! r /""1=:9 j 

\ i 

/I¡ 1" j~-/ 
r;:====='.J' ' L. , 

1-,-,--, 

~~y -

- - ' 
!a,-,~~.J 1 

UM&A --.-""º 
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CAPITULO 1\' PROPl!t.:STA DEI. ~1A~l 'AJ, Ut; 
ASEGlJRAMIESTO DE LA CALIDAD. 

Aseguramiento de Calidad deJ Laboratorio ManuaJ del Sistema de Ase{...ruramiento de Ja Calidad 
de Pruehas· Revüio: A rohó; 

1 

l Revisión: No 1 

1 

03tos: 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: 19 Cálculo 
de lncertidumbrc en 

fas mediciones 

Tolerancia:= No se debe exceder 34 Vcresta (24 .. 042 Vea} 

J11forn1c: d~ culibi;ación del n1ultimerro: 

Intervalo 

S0Vca@6CJ H<: 

Lecrura Patrón 

(V) 

25,0013 

Lectura. Equipo 

(V) 

25,00.3 
' - - - ,_, _. 

·' -· -- - .- " 

Error absoluto 

0,002 

Pág:ina:._de __ 
Foffila N .... ; 

~-

VaJor medido entre partes· acé~síb
0

J~s-:~:'.-;;~rra :~ Lectura si~pie (una lectura} = 23~839 Vea 

éx.:1ctitud del mulrimetro = J ~2 <}& Ject -i 1 dig (k=2.57) 

Resolución del multünetro =-0~001 

l\r1oddo male1nático: Vx= V in.str - Errot· instr 

V.-..= Vi- Ei 

Cálculo de tos coeficientes de sensibilidad. 

c.-. Vx í O Vi= O 

cvx1 ar::; = 1 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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CAPITULO IV t>RUt>lll::STA Ul::L :-IA:-.Ol'AL UI:: 
ASEGURAMll::;\;TO DE LA CALIDAD 

j ~~::~:'!~nto de Calidad del Laboratorio Manual dc1 Sistema de Ase!,.7\ll"amiento de la Calidad 
Reviso- Aprobó 

¡ Revisión: No 1 Fecha: 14-Ene-O~ ¡ Sección: 19 Cálculo 
de lncenidumbre en 

las mediciones 

1 -
1 

Cñlculo de lu incertidun1bre tipo A. 

U leel =O 

Cálculo de la incertidumbre tipo B. 

U res dig = 0.001 Vea I ·.'Ji 
U res dig = 0.00028 Vea "' 0.0003 Vea 

U cxae1i1ud = [(1,2 /100*(2S.003Vca)) + (l •0,001Vca)]/2.57 

U cxaelitud = 0.301036 Vea/ 2.57 

U exactitud= 0.1171346 Vea"" 0.1171 Vea 

C1ilculo de la incertidumbre combinada. 

Ucon1bmudu-= '•U~ -:;-¡_,--¡; 

donde: 

Página: _d..:_ 
Forma Ne: 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 

u;=[(~~ r (u~···)'+(~-r (u,_,)' J 
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CAPITl!LO IV PKUl'UEST/\ OEL MA:-;l!AL IH; 
ASEGURA:\llE:-OTO DE LA CALIDAD 

' Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad 
·de Pruchits· Re'\.iso- Aprohc'· 

Revisión: No l Fecha: 14-Ene-O~ 

su~lituyt!ndo: 

1 ·¡=(o)' (o)'= o 

1 ·,; = [<1)' (0.0003)' +{1)' (0.1171)' J= 0.01371 

u.= 0.1171 

Por lo tamo~ 

Uco1nbinada= -. l l.~-+ i.'f"¡,. 

Sustituyendo 

L:..:ornhinada= 'O~ O~l)-7·-,: 

Uco1nbinada= 0.1171 Vea 

L1t1li1:;:md0 un factor de cobertura de::? 

L'..:xpandida = Ucombinada•:? 

lJi:,pand1da= 0.23-'2 \"ca 

Sección: 19 Cálculo 
de lncenidumbre en 

las mediciones 

Página . __ de 
Fonna Nº· 

R"v. J_ 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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CAPITULO i'" PH.Ol'llESTA DEL MA,_.l.AI. Ut: 
ASEGllH.AMIE;.;TO DE LA CALIDAD 

1 Aseg.uramienlo de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
'.._tj_~_Pn1ehrt!"· 1 Re"';scr Aprohñ 

i Revisión: No 1 

l~c~ultado final: 

Fecha: 14-Enc-OJ Sección: 19 Cálculo 
de Incenidumbre en 

las mediciones 

Por ultin10 se hace Ja corrección del error del instrwnento en su calibración 

Lect con i:g - Le;:ct multimc:uo - c:rror di! calibración 

Lccl correg = 23.,839 \'ca - 0.002 Vea 

Lcct correg. = 23.837 \.'ca 

Volt:. "e l'n arte..,; UC'C'e..,ihll""'" c-on re" e-cto a tierra 23.1137 ± o.23-' Vc:s 

PBg.ina:._di: __ 
Fonna Neo: 

Dd resultado obtL:nido se puede obscntar que el vcrdadc!"o valor de 1:.1 medición se encuentra en el 

mtcrvalo de :?3.603 Vea - 24.071 Vea. por lo tanto deb~do 'a_que~él.li_!llite de ta especificación máxima es 

de: 24.04:::! Vea~ podc:mos concluir que tomando en cuenta :~l~-c~-~~':1~<:>· de'in_cer?idumbre realizado tenemos 

dos opciones a rcali7..ar: 

• Kcponar en d inforrne correspondiente que el aparato pajo_ prueba. 110 c_umple con el requisito que 

c'Xigc la nonna en cuanto a choque eléctrico se ·refi_ei-e.:-: pues la medición sobrepasa el limite 

pcn11itido 

• Rc:aliz.ar nuevamente la medición con un aparato de inedición cuya exactitud sea mas estricta en 

1.'.'omparación con el instn1mento utilizado en este ejemplO. 

E~ imponantc indicar que en el proceso de realización de la incenidmnbrc= de la 1nedición 

intc:rv1cncn varios factores a tomar en cuenta y que: entTe mas factores se considt::rcn tanto mejor sera el 

rc:sultado obtenido .. sin embargo el anterior es solo un ejemplo de las muchas posibilidades que se pueden 

prc:scntar en cuanto a toma de datos se refiere. Cada laboratorio deberiJ. considerar cual es el mínimo de 

d:th"I"' cnn lno;. n11r p11t"rl<" rrnli7:lr rl cHlc11lo rle inct>rtirl11mhre 1111e <;;,;Ui<;;,f:ll':l <;;,t1<;;, nece<;;,irl:lrle<;;, 
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C.:APITlJLO I\" PRUl'lJEST,, UEL !\IA:-¡l·AL UE 
ASEGlJRA!\llENTO DE LA CALIDAD 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase1:-ruramiento de la Calidad 
1 de Pruebas· Reviso- Aprobó· 

Re,;sión: No l Fecha: 14-Enc-O~ Sección: 19 Calculo 
de lncenidu1nbre en 

Pág.ina:._dc __ 
Fonna N": 

~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~las~_m_e_d_ic_•~·º~"-"-·s~~~~~~~~--~~~~~~-Rcv. l 

~. REFERENCIAS. 

Esta sección está basado en la norma NMX-EC-17025-Il'v1NC-2000 Vi,gt!ntc. 

Guia para estimar la incertidumbre. CENAM (Centro Nacional de Metrologia). 

6. REGISTROS. 

Fonnatos de Pruebas de las NOM'S por acreditarse ... Fonnatos de pn1eba /borrador u. 
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CAPITllLO IV PROPUESTA DEL l'JA;-.l•AL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

1 Aseguramiento 
j de Pruebas· 

de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Cahd.ad. 

! Revisión: No J_ Fecha: 14-Ene-0'1 

SECCIÚ:-;20 MUESTREO 

Reviso· Aprobó· 

Págtna .. _dc_ 
Forma N": 

Por la naturaleza de un Laboratorio de Pruebas para la certificación de productos del área ElCctrica 

- Elc:cu·ónica • c:~ta Sc:cción no aplica debido a que el solicitante o cliente de un servicio c:s n::-.pousablc: <.h.: 

sclcccio11ar y proporcionar la muestra. Por lo tanto el Laboratorio de Pruebas solo se responsabiliza de los 

resultados derivados de las pruebas realizadas a la muestra presentada. 
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CAl'ITLILO I\" l'KOPLIESTA l>EL MA'.'l·AL l>E 
ASEGURAMIESTO DE LA CALIDAD 

1 
Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Ase~ruramiento di! la Calidad 
de Pruebas: Reviso· Aprohc't" 

j Revisión: No l 
i 

Fecha: 14-Ene-0~ Sección: 21 Manejo , Pagina:._dc: __ _ 
de Jos Elementos de ! Forma N~: ' 

'-------------------"-'P'-'rC!u,,e,_,b,,a,_v""-'C"'a"'-'li"'b,_,ra.,c,_,i_,,,ó"-'nc..c.. ____________ _,R:oocv. ¡ _ _' 

SECCIÓN 21 

l. PROPÓSITO. 

MANEJO DE LOS ELE'.\1ENTOS DE l'KUERA Y 

CALIBRACIÓN 

Establecer 101 ~dstema que asei:,'Ure la correcta identificación y manejo de las n1ucstras y/o equipo que· 

5e recibe para pn1cbas. 

' ALCA,...,CE. 

Este procedimiento de identificación y manejo cubre a todas las muestras y/o equipos recibidos para 

ser objeto de prueba. 

3. RESPONSABLES I RESPONSABILIDADES. 

• Es Responsabilidad del representante y personal del laboratorio de Pruebas de SCbT\.lÍr los lineamientos 

señalados en esta sección. 

• FI lahnratnrin de pn1ebas no se hace responsable de los daf\os sufi-idos en la~ muestras, durante la" 

maniobras dentro del laboratorio. 

• Es responsabilidad dd solicitante proporcionar los medios requeridos parn el 1nanejo 

de las muestras durantt! eJ tiempo que pennanezcan en el laboratorio. 

adecuado 
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CAt'ITl.LU I'\' t"KUt'UES'l'A l>EL .'1.·~·'L"'L l>l: 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAI>. 

, Ast:gurain..ic:nto de Calidad del Laboratorio! Ma..n.ual del Sistcn1a de Asegurwniento de la Calidad 
i de Pn11:bas· ! Reviso· Aprohó 

1 Revisión· No l Fecha: 14-Ene-O?i 

4. ACCIO:"'ES '\' !\IÉTOLXJS • 

Sección: 21 Manejo 
de los Elementos de 
Prueba,. Calibración 

! 

.&.J ProJ,trama general de identificación y manejo de muestra~. 

• Las muestras y/o equipos deberán ser empacados e identificados por la empn:sa solicitante de un 

scnicio de pruebas. enviando adjunto el listado correspondiente del material fisico. 

• La identificación de muestras deberá incluir al menos la razón social del solicitante .. el nombre de la 

muc:~trn y/o equipo. y et nl'1n1cro de serie o de identificnción. F.1 equipo deberá contar con nnn plncn de 

dmos siempre que ello sea posible. 

• La identificación de las n1uestras y/o equipos deberá ser mantenida hasta la tenninación de la prueba, 

Ja cual incluye la entrega del infonne de resultados y la devolución o desecho de las 1nuestras. 

• El manejo interno de las muestr'd.S y/o equipos recibidos para pruebas_ deberá ser con base a la 

identificación. 

-t.:? Procedimiento de recepción .. 

• Recepción de muestras y/o equipo. 

"El solicitante·~ entregara muestra y/o equipo bajo prueba directamente en el laboratorio de pruebas. 

• V crificación del estado del equipo recibido. 

• El si!!flntnrio rcspon.s..'1.blc de la pn1eba harñ una inspección visual para verificar que el equipo no 

prc$entc golpes o dc~pcrfcctos 'isibles despues de que:: "El Solicitante" entrega las muestras en el 

lahL"'ratorio. También dcbcrtl verificar que las muestras están completamente identificadas. 
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CAl'ITüLO I\' l'N0Pl 1t:STA l>t:L !\1A:"l'.'\L l>E 
ASEGllRAMIE:"TO DE LA CALIDAD. 

l Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de Aseguramiento d~ la C~Jidad 
t de Pn1cha~: 1 Reviso- Aprohc'Y ___ _ 

Fecha: 14-Ene-03 Sección: 21 Manejo 
de los Elementos de 

Pág.ina:. __ dc_ .. 
Fonna N": 

'--------------------L!P~r~u~e~b~a~,~·~C~a~l~ib~r~a~c~io~·~n_:_ ____________ _,R_cv. 1 

4.3 Procedimiento de identificación. 

• Parn la identificación de las muestras se utilizani la fonna: .. Identificación de productos en pn1cbas··. 

• En caso de inconveniencia o imposibilidad de utilizar la etiqueta de control se tnarcartl con tinta 

indclehle In identificación del objeto a prohar. 

• Las muestra.o; se almacenarán en la pane de .. entradas~• hasta que sea asignada para la realización de 

las pn1cbas. 

4.4 De'\·olución de muestras .. 

• Al tcnninar las pruebas, las muestras ~ almac.:nan en la pant: de ... salidas"" y se ma11tt.::ndra.11 ahí. hU!-ota 

su devolución. 

• Las muestras o Tcsiduos de muestras probadas debenin. _ser Tecogidas por "El Solicitante" .. 

directamente en el laboratorio. Para ello se utiliza la forma ... Entrega de Muestras"" . 

!". REFERE;'l;CIAS. 

Esta ~ccción t:sta basado en la nonna Nl\1X-EC-1 702S-I?\.1NC-:!OOO Vigente. 

6. REGISTROS. 

Fon1ur Identificación para Productos en Prueba. 

Fomrn: Forma de Entrega de Muestras. 
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CAl-'ITULO IV 1-'ROl-'Ut:STA l>t:L MA:-;UAL l>E 
ASEGURAl\llE:-OTO l>E LA CALIDAD 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad 
1 ele Pruebas· RevisCl Aprohó· 

! Rc:vis1ón: No l Fecha: 14-Enc-O~ 
Sc:cción: :?.:? 

Aseguramiento de la 
Calidad de los 
Resultados de 

Página:._ de: __ 
Fonna Nº: 

Re'. l 
~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~-'-Pr-=u~c~b~ª'"-~~~~~~~~~~~~~~~~~ 

SECCIÓ'.'ó 22 

1. PROPÓSITO. 

ASEGURAMIEl'iTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS 

l>E LAS 1-'RUEBAS 

El objetivo de este procedimiento es el de definir Jos criterios y acth;dades de super.;sión en el 

Laboratorio de Pruebas . 

.., ALCA:":CE. 

La supervisión se aplica a la infraestructura fisica del laboratorio~ al personal técnico y a la 

1nfonnación generada por el mismo 

3. RESPO'.'óSABLES I RESPO:-OSABILIDADES. 

3.1 Del .Jefe de Laboratoi-io. 

Dar a conocer la existencia de éste procedimiento y \.igiJar su cutnplimiento. 

3.2 Del personal del L.3boratorio de Pruebas. 

Hacer aplicable Cste procedimiento dentro del Laboratorio de Pruebas. 
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CAPITULO I'" PKOPllt:ST/\ DEL J\1A'.'Ol .Al. DE 
ASEGlJRAJ\llENTO DE LA CALIDAD 

1 Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
l de Pn1ehas· Reviso· Aprohó· 

' ! Re"';sión: No l. Fecha: l 4-Enc-03 
Sección: 22 

Aseguramiento de la 
Calidad de los 
Res u Ita dos de 

Pn1ebas 

Página:. __ d<.·.- _ 
Fonna Nº: 

Rcv.1 

4. ACCIO:-.-ES \'MÉTODOS. 

4.1 Suru~n·isión del laboratorio dl" pruebas. 

Generalidades. 

El objetivo del Laboratorio de Pruebas~ es el d_e apoyar el desarrollo de la empresa para que 

cumpla con su misión de calidad y la más alta exigencia en sUS ·prodUctos y servicios Ofrecidos al 

consumidor. Para tal propósito cuenta con persona_) c_~p~cit~c.!~9 - así," como equipo e instrumentos de 

medición y pruebas de una exactitud adecuada _al: ámbito Cf!- cjUe_Se_ofrece los ser\icios del laboratorio. 

La sección que se describe a continuación -ase'gura, confiabilidad y calidad en las pruebas y 

mc-diciones reali7..adas dentro del Laboratorio -d~- ~~b~s 'at d~finfr los criterios9 y acciones correctivas de 

supcrv1sión. 

4 .. 1 .. l De los Instrumentos. 

El Jefe del laboratorio y/o el Técnico deberá: 

• Verificar cada mes que los instrumentos y equipo de su a.rea se encuentre en ,;gencia de 

cahbrm.:ión. 

• ProJ!ramar con dos meses anticipación la re-calibración del equipo de referencia utilizado en dicha 

árc&l. 
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CAPITULO IV PROPUESTA Dt;L !\1A="l;AL l>t: 
ASEGURAMIESTO DE LA CALIDAD 

=Aseguramiento de Calidad del Laboratorio! Manual del Sistema de Ase~Ttiramiento de la Calidad. 
1 de Pruehas: 1 Reviso· AprohO· 

1 ReVJsión: No J_ Fecha: 14-Ene-03 
Sección; 2:! 

Aseguramiento de Ja 
Calidad de los 
Resultados de 

Pruebas 

Página ._de 
Forma N": 

Rc-v. ! 

• Confinnar que el laboratorio que realiza la re-calibración del equipo de referencia de su área 

mancenga trazabihdad a un Laboratono del SNC o a un Laboratorio Primano Intc:mncional Cc..'lmo 

lo son el PTB. NIST. NPL. NRC. etc. 

• Cuando sea ingresado Wl nuevo instrumento a su laboratorio. verificar que opere en óptimas 

condiciones; esté calibrado)' con certificado de calibración. cuente con: 

a) Manual de operación y/o mantenimiento. 

b) Asignarle un código de identificación. 

e) Cn:arle su expediente. 

4.1 .. 2 Del personal. 

• F.1 .Tefe del laboratorio y/o Técnico deberá semanalmente seleccionar a1eatoriatnente una pn1eha 

realizada en su laboratorio y verificar que el au.xiliar técnico responsable de Ja prueba: 

• Utilice los fonnatos contenidos en el procedimiento de pnteba 

• Lu~ duto~ dd upuratu corrt:spondan corrcctamcntC con los a~entado::i. c:n la bitácora dt:I au~iliar 

técnico y sean anotados con tinta. 

• Realice las pruebas y mediciones bajo las condiciones ambientales indicadas en el procedimiento 

de prueba aplicable 

• Que utihce lci~ instrumentos de referenciLJ sei\alados en dicho procedimientn. 

• Que los re!-ristros en la bitácora correspondan a Jo indicado por Jos instrumentos de referencia asi 

como el equipo que se pruebe. 

• JnJiquc lu condiciUn final dd c:stu<lo dd in::i.trumc:nto. c:s dc:cir. ::i.i cumplió la pruc::ba. no cumplc: o 

no se aphcn la prueba 
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CAPITULO I\" PNOPLIESTA l>EL l\IA1'UAL DE 
ASEGllRAl\llENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
~de Pruehas· Revi!'>O" Aprohó 

Fecha: l 4-Ene-03 
Sección: 22 

Ase~"lJramiento de la 
Calidad de los 
Rcsu hados de 

Página:._dc_ 
Forma N(.': 

Rev~}, 
~----~-------------------''-----'''--'r,_,u"-'co!•b'-"ac;.s ___ _.___ ______________ _ 

• Una vez realizada las acti\.idades. señaladas anteriormente. el Jefe del laboratorio y/o Signatario 

Auh .. ffJ¿¡-t.Ju deberá firntar t:n la última hoJU del mfunnc: de: pruebas. E:-;tu ~l~'liificarU. quc: c.:I mll.lrnu: 

de pruebas ha sido revisado en su totalidad. 

4.1.3 De la Información. 

Revisar en cada infonne de Pruebas: 

• Qw; los dutus dt:I c:quipu c:sh!n correctos en lo que n:specta a tipo de: aparato tnarca., moddo y 

número de serie y/o identificación. 

• Que los datos de las mediciones y pruebas correspondan a lo asentado eri la bitácora que respalda 

dicho informe. 

• Los c.ó.lculos cstCn correctos y que hayan sid~· rcaliz8dos.-c00fonnc al Procedimiento de Prueba 

aplicable. 

• Que contenga el nombre y finna del respo!'sat:>Je de la Prueba. 

• Finnar <le re";sado en el infonne. ya sea por. el Je~e. d_d LaboratOrio y/o Signatario Autorizado. en 

la ültima hoja del infonne de pruebas. 

• Vcnficar mensualmente los sef'\.;cios realizados en su á.re~ de responsabi~idad. Mediante la forma 

··Asignación de numero de repone"". 

4.2 Acciones correcth:as. 

Cuando el Jcf<;> dd lnboratorio detecte nlt..?tma folla o anomaJia en las pn1ebas descritas en el inciso 

..i dcbcra rcah.7..ar alguna de las ;:iccione~ correctivas descritas a continuación 
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CAPITULO IV PROl'l'ESTA UEL l\IA="l AL UE 
ASEGURAl\llE:-OTO DE LA CALIDAD 

, Aseguramiento de Calidad de1 Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramíemo de la Calidad. 
_Qe Pruehas· Revise,. Aprohfr 

•Revisión: No l Fecha: 14-Ene-O~ 
Sección: .:!1 

Aseguramiento de la 
Calidad de los 
Resultados de 

Pilginu: _de __ 
Fonna N": 

R~v .l 
_ -----------------------'----'-1'.:._rl"'IC=cb~a~.S'------'----------------

4.2.1 De los lnstrunumtos. 

• Cuando algUn equipo o instrumento de referencia no se encuentre en ,;gencia de calibración se 

deberá inhabi1itar 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 s.e encuentra fuera de vigencio de calibración $e debe enviar a calibrar a un laboratorio 

acn:ditado como lo marca la sección 18 control de los equipos e instrumentos de medición. 

• En caso de estar dat'lado. se debe enviar a reparar con un laboratorio confiable. como se describe en 

la sección 18 control de los equipos e instrwncntos de medición. 

4.2.2 Del Personal .. 

• Al realizar una supcn.;sión y en el caso de que se detecte que el au.xiliar .. tCcnico de prueba comete 

alguna omisión o error se debe señalar éste en los comentariOs de la_Fonria: "Acciones Correctivas 

y PrcventivnsH~ indicando el motivo y acc.ión inmediata tomada para corregir dichá error. 

4.2.3 De la lnformHción. 

• Cunndo se revise un i~1fon~1~. de;:_ pruebas y se encuentren incongruencias en los datos asentados en 

la bitácora del tCcnico y el Propio infonne~ se deben corregir éstas y corroborarlas con el auxi1iar 

tc.!cnico n:sponsablc: de la prueba. En el caso de que los cálculos no se apeguen a lo indicado en el 

procedimiento de prueba corre;:spondiente, éstos deben corregir en cotnpañía del auxiliar técnico 

que realiza los cálculos. 
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CAl'ITl'LO IV l'KOl'Ut:STA Dt:L !\IA:-il'AL DE 
ASEGllKAl\llE:-;TO DE LA CALIDAD 

, Aseguramiento de Calidad del Laboratorio! Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad 
de Prueba.,,· .1 Re,iso· Aprohfr 

Sección: 22 
Revisu.m. No l Fecha: J 4-Ene-o::; Ascg:urdmiento de la Pág.ina:. __ dc: .. __ _ 

Calidad de los Forma N~: 
Rcv. J_ Resultados dt: 

~~~~~~~~~~~--'~~~~P~r~•~•e~b:.::a~s~~~-'--~~~~~~~~~-------~~· 

• Si las correcciones realizadas modifican el resultado final de la prueba. Csta se debe asentar en 

b1tw.::'-1ra del h:t.:1111.:u así t.:omo tambit!n en el lnfonm: <..k Prueba~. ¡1g.rcgunUo a lu ~orn:cc1ón Ju 

firma del amdliar técnico responsable de la prueba y la finna del Jefe del laboratorio y/o TCcnico 

que rc:";sa. 

4.3 Proceso de \.'erificación de los informes de pruebas. 

El proceso de verificación se realiz.a de cinco fonnas definidas a continuación: 

4.3.1 Resultados Obtenidos Vs. Norma. 

• Se comparan los valores· obtenidos de l;i prueba contra los valores especificados en la Nonna 

panicular. 

• El pcri<.."ldo de aplicación de ésta práctica es continuamente en cada prueba realizada. 

-1.J.:! Rt.-sultudos Obtenidos - ,.s -. Rcsult~d~s Co~ Otro Equipo. 

• Teniendo los resultados de una prueba se pide al mi5:m_o técnico ._laboratorista que repita la prueba 

con otros equipos e instrumentos de medición. 

• Obtenidos los resultados de: la segunda pnteba. se cotnparan los resultados de ambas y se da Ja 

conclusión de la comparación. 

• El periodo de aplicación de ésta práctica es cada 6 meses y/o siempre que se tengan dudas de los 

rc:-.uhados partrculari:s de olguna medición. 
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CAPITULO 1\. PROPUESTA DEL MA;-ól'AL DE 
ASEGURAMIE!'.TO DE LA CALIDAD 

1 Aseguramiento de Ca1idad del Laboratorio Manual del Sistema de Aset."UJ"amiento de la Calidad 
1 de Prueha:-0· Reviso· Aprohó· 

1 Revi~ión: No l Fecha: 1..t-Ene-03 
Sección: ~2 

Aseguramien10 de la 
Calidad de los 

Página ._de 
Fonna Nº: 

Resultados de Rev.1 

4.3.J Resultados Obtenidos ~•s. Resultados Con Otro Técnico. 

• Teniendo los resultados de una prueba se pide a otro recnico laboratorista que repita la prueba con 

los nllsm~s equipos e instrwnentos de medición que se ocuparon Ja primera vez. 

• Obtenidos los resultados de la segunda prueba~ se comparan los resultados de ambas y se da la 

conclusión de la comparación. 

• El periodo de aplicación de ésta práctica es cada 6 meses y/o cuando existan dudas en los 

n:sultados de alguna prueba en panicular. 

4.3.4 lntercomparación de R~ultado"" entre l....ahoratorios de Pnieha. 

• Esta inlercomparación se realizará con Laboratorios acreditados y aprobados por la ema 

prcfcrcntcmcntc un Laboratorio que tenga algún convenio. 

• Se totnará como muestra de prueba un producto que esté dentro del alcance de aplicación de 

prueba de dichos Laboratorios. 

1=..I Labormorio de Pruebas en\.;ará el informe de: pruebas junto con Ja muestra al Labaratorio al 

cual se le pidió la realización de intercomparación. 

• El Laboratorio d cual realizó la intercomparación en";ará al Laboratorio de Pruebas el informe 

que realizó. 

• El Laboratorio de Pruebas teniendo ambos informes analizará su contenido se comparan los 

resultados de ambos y c ... aluará las desviaciones detectadas y se cbrá la conclusión de la 

mtcrcomparación levantando un ínfonnc que será archivado por el Jefe del Laboratorio. 

• El pi.:.-1' .. u..lo d~ aplica..:i0n di: t!sta prUctica ::.i:ra por lu 111i:nu::. 1 vi;:¿ al ai\u. 
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CAPITULO I'' PKOPl iESTA l>t:L MA:-.l AL l>E 
ASEGURAMIE~TO DE LA CALll>AD 

¡Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
i de Pruebas· Reviso· AprohO· 

¡ Rc";sión: No l Fecha: 14-Ene-03 
Sección: 22 

Aseguramiento de Ja 
Calidad de los 
Resultados de 

P'rucbas 

4.4 Aplicación de métodos cstadisricos. 

Pág.ina:._de __ 
Fonna N<'.>: 

Rcv . .1 

• Se dcberdn utilizar métodos estadisticos para ayudar en Ja recolección y aplicación de datos. ya 

sea para tener un mejor cntenditniento de las necesidades que se presenten • pronósticos o 

mediciones de calidad • evaluación de desempeílo y análisis de no confonnidades para au.xiliar en· 

Ja toma de decisiones. 

• Los métodos estadisticos para el establecimiento. control. verificaci~n de Ja calidad de los 

resultados de prueba .. incluyen pero no están limitados a los siguientes: 

a) Histogramas. 

bJ Diagramas de Pareto. 

e) Graticas de control de calidad y técnicas de su~s acwnuladas. 

• Estos metodos estadisticos incluye la realización de gni.ficas en las cuaJes se muestran los resultados 

obtenidos. 

4.S Interpretación de resultados .. 

• Si en las cotnparaciones y verificaciones no resulta nini:,."Wla desviación sólo se genera un repone. 

• En el caso de e.xistir des\iaciones. como resultado de las desviaciones se reporta por medio del 

formato .. Accioncs Correctivas y Preventivas·· y se genera una acción correctiva. 
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CAPITULO IV PKUl'UESTA DEL .'\IAl'LAL DE 
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. 

1 Ascg.urainiento de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de Aseguramiento de Ja Calidad 
• de Pruebas· 1 Reviso Aprobó-

i Revisión· No l Fecha: 14-Enc-O~ 
ScccJOn: :!2 

Aseguramiento de Ja 
Calidad de los 
Resuhados de 

Pruebas 

• Una des\iación en las comparaciones hechas nos pueden indicar entre otras : 

a) No se tiene conocimiento suficiente de las nonnas. 

b) Equipos en mal estado o desajustados. 

e) Falta capacitación o aplicación del procedimiento de prueba. 

PH:gina:. __ d.: __ 
Fonna Nº: 

Rcv.J.. 

d) Fallas en los Procedimientos de Prueba o Sistema de AsCb'U.ramiento de Calidad. 

e) Descuidos. 

S. REFERE:-OCIAS 

Est~ sección esta basado en la nonna NMX-EC- l 7025-ll\.1NC-2000 vigente. 

<>. REGISTROS 

Fonna: Asii:..'llación de Número de Reporte. 

Fomm: Acciones Correctivas y Preventivas. 

Fonna: Equipo No Apto Para Prueba. 
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CAPITULO I\" PROPL'F.STA DEL ~IANl AL l>t: 
ASEGllRAMIESTO DE LA CALIDAD. 

· Aseguramiento de Calidad del Laboratorio 1 Manual del Sistcma de Aseguramiento de la Calidad 
'de Pruehas· 1 Reviso: Aprohó· 

Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: 23 Informe 

l. de los Resultados de 
Pruebas 

Paglno:. __ dc __ 
Forma N"; 

~1· 

SECCIÓ:-.':?3 INFORME DE LOS RESULTADOS DE PRl!EHAS 

1. PROPÓSITO. 

Este docwncnto tiene por o~jeto definir Ja estructura a la cual deberán sujetarse los infon11cs de 

prueba. generados en el laboratorio . 

., r\.LCA1"'CE. 

Este procedi1niento servirá de:. b-UÍa al personal del laboratorio,. los cuales tienen bajo su 
', . - .: : •' -~ . . 

responsabilidad la realización de wt3 p-rUeba,. así como la elaboración del irlfonne correspondiente. 

- --· . ", ·- .. ·- '~· -

3. RESPOSSAHLES I RESPONSA DI LIDADES. 

' :: -: .. <·_-:,,;·._,-·-_<:<:.: :-~/- < 

3.1 Del Jefe_ de L'abo~~ori·c:.: i·:p~~~~~· ~-~e _labora en_ el Laboratorio de Pruebas. 

Observar el cwnplimiento c:te las dis~cisiciones y mi:dida.s adopta~-; en este procedin~iento. 

4. ACCIONES Y MÉTODOS. 

4.1 ElaborJción de informes de prueba. 

Los resultados derivados de la prestación de scn;cios o Í'calización -de acti'\.;dades del laboratorio~ 

dchcrtin ser presentados con toda fom1alidad en un docl.unc:nto. q~~ ~eci.h,e, el nombre de "lnfonne... Este 

documento contcndrci toda Ja información relacionada _con .. _u1_1_i!-.-.~-PrLI:~ba! presentándola en fon11a clara, 

ordt!nada y completa. 
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CAPITI ILO I'" PROPUESTA DEL !\JA:>;l Al. l>E 
ASF.GliRA!\UF.~TO DF. LA CALIDAD 

. Aseg-uramiento de Calidad del Laboratorio! Manual del Sistema de Aseguramiento de la Calidad. 
'....!_t~ Pruchas· 1 Reviso· Aprnhó· 

: Rcvlsion: No l Fecha: 14-Ene-03 Sección: :!3 lnfonne ¡ de los Resultados de 
, Pruebas 

El Infonnl!' de Pnieba deberá reunir los siguientes elementos: 

• Nombre y dirección del Jaboralorio. 

• Nü.mcro de repone. 

El Número de repone se fonnará por los siguientes elementos: 

Página: . __ de_ 
Fonna N .... : 
~ 

a) L."lS sig.las de In 0r!?fl.TIÍ7.ación. Por ~iemplo Laboratorios Castel:in. S.A. de C.V. (CA) 

b) Un número consecutivo de cuatro cifras 

e J Una diagonal •• / •• 

d J El ailo en curso 

Ejemplo: 

Número de Reporte: CAOJ 95/2003 

• Nombre del cliente (razón social) .. o del solicitante. 

• Representante del cliente o.del solicitante~ 

• Oescripción e identificación del c;quipo f?Íoba.do~ ·cspeci_fi':ando el nombre. la marc~ el tnodeto y el 

mimi:ro de serie. 

• Identificación de la nonna o de la Csp"'.~i_ficacióÓ de prueba. y una breve descripción del método de 

prueba. 

• Descripción e idemificación del equipo de pn1cba. así como del equipo de medición empleado. La 

especificación podrñ hacerse en un diagrarna. indicando la clasificación interna para los equipos de 

mcd1cion 
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CAPITl.JLO IV PH.OPUESTA IJEL ~IA"°l AL DE 
ASEGlJRA~IENTO DE LA CALIDAD 

Aseguramiento de Calidad del Laboratorio j Manual del Sistema de Ase~7Uramiento de Ja Calidad 
i de Pn1ebas: 

1 
Reviso 

1 

Aprohcl: 

Re,isión: No l Fecha: 14-Ene-O'.l 
1 

Sección: 23 Infonne ! 
de los Resuhados de 

Pruebas 

• Cunlquicr derivación. adición o exclusión dL! Ja especificación de prm:ha. 

Pág.ina:._dc_ 
Fonna N": 

Rev, 1 

• Los resultados de la prueba. presentados por medio de tablas. gráficas. esquem'ts y/o fCllog:rafias. 

según sea apropiado. 

Cuando los datos de las pruebas efectuadas se deriven de mediciones directas. estos no dehccin 

contener un número de: cifras significativas superior a la precisión de Jos instn.unentos empleados. 

Cuando los dntos de las pn1ebns efecn1ndns se deriven de .. cñlculo~; tnatemñricos. renli7 ... "1dos con 

calculadora. el número de cifras significativas se limitar..i a la precisión de .-los instrumentos de medición. es 

decir~ a la precisión de las cantidades empleadas~ 

• Una declaración relativa al nivel de precisión de las mediciones. cuando sea pertinente. 

• Finna autógrafa del técnico de prueb_as; 

Finna autógrafa del signatario autorizado responsable del Laboratorio de Pruebas. 

-'·2 Capturu del Informe. 

• La captura del. infonne de resultados Ja realiza el capturista utilizando -e). paquete de cómputo 

MICROSOFT WORD. 

• El nombre con el cual se deberá J:.'uardar en el archivo de Ja computadora hace referencia al nfunero de 

repone. con Jo cual este quedara cJara.J11t!ntc identificado. 

• El acceso a esta infommción se encuentra limitado al Gerente Adlninistrarivo/Aseguramiento de la 

Calidad y Caprurista mcdiantr: una clave de acceso. 
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CAPITULO I\' 

: Revisión: No l Fecha: 14-Ene-03 

PKOPL;ESTA DEL ;\IA:-Ol AL DE 
ASEGLJKA:\llE~TO DE LA CALIDAD 

Sección: 23 lnfonuc 
de los Resultados de 

Pruebas 

• El m•mh..:nimicnto de ésu.t infunnaciUn lo n.:o.1Ji/.u d cupturi::-tu scmanahnc.=ntc M.,bn.::.-;cribicmlu la 

infonnación al sen.idor de la red y realizando W1 res~-ruardo de los infon11cs en wtidad de CD de fonna 

mensual. 

;'\;uta: El CD tiene wm capacidad de 640 MB por lo cual la cantidad de archivos que estar.in 

respaldados en éste se limitará a la capacidad del disco. 

La acrualiz.ación del antivirus pará la PC se .llevará a cabo cuando lo requiera como medio de aSCb."UTaT 

la infommción. 

• El Mantenimiento Correctivo y preventivo del Software y Hardn·are estará bajo un programa de 

mantenimiento para asegurar el funcionamiento adecuado y continuo de la computadora. El programa 

debe ser de fonna trimestral ( antes en caso de ser necesario) y estará a cargo del responsable del 

1nantc:nimiento de dicha a.rea.. el cual deberá contar con la experiencia y habilidades necesarias para 

desempeñar esta fi.mción de fonna adecuada y opornma.. fonna ··Programa de mantcni1nicnto 

correctivo y preventivo del equipo de computo del Laboratorio de Pruebas··. 

• En d caso del informe almacenado electrónicamente se deben tomar medidas para C\.-itar pérdidas de 

los datos originales. 

• Cualquier adición o corrección a un infonne de pn1eba original posterior a su emisión~ deberá haberse 

localizando el infonne de pruebastborrador haciendo las correcciones que para tal efecto procedan. en 

la portada y en las hojas internas. anexando en Ja pane superior derecha de la hoja o porta.da una letra 

··e·· para idc.!ntifkar que Se.! realiL.ó un CAMBIO. y marcando con ~u•nbrc.ado color b'lis dicho 

cambio en el archivo electrónico. de esta fonna se podrán identificar Jos cambios en el archivo 

ckctrónico e infonm: original del clientl!. 
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PROPUESTA l>EL !\IA:-.l'AL l>E 
ASEGllRA~llE:'liTO DE LA CALIDAD. 

Aseguram1en10 de CaJidad del Laboratorio 1 Manual del Sistema de Aseguramiento dt: la Calidad. 
:._<!e Pn1eha~· 1 Reviso Aprohó-

•Revisión· Nci l Fecha: J 4-Ene-03 Sección: 23 Informe 
de los Resultados de 

Pruebas 

Pag:ina:. __ dC" __ 
Fon11a N'"': 
~ 

• Dcspm!:-o di.: que lass correcciones t.:stén rcali.J" . .ada:-. de c~ta fonna. se rcimprimintn únicarm.:n1c las h<.1ja~ 

que tm.ieron 111odificación. Estas correcciones se entregaran en mano al cliente. 

• El archivo electrónico se grabara con el mismo nombre que el ori~nal anexando un nluncro 

consecutivo. el cual indicará que el archivo ha cambiado ( CAXXXX/100X -1 J. 

• El representante del laboratorio deberá conservar en archivo. el original del infonne de 

pn1cbalborrador. durante un pen"odo mínimo de W1 ar1o. Posteriormente. después de haberse cumplido 

con tnl periodo. los mfom1es de pn1eba.c; deberán pasar al Archivo Muerto del Laboratorio. 

!". REFERE;o.;CIAS. 

Esta sección esta basado en la nonna NJvtX-EC-17025-IMNC-2000 Vig.i:nte. 

í•. REGISTROS. 

Forma PrO,b.'Tnma de Mnntcnirnicnto Correctivo y Preventivo del Equipo de Computo. 
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CAl'ITLLO JY 

CONCLUSIONES 

PH.OPljES"l"A Ul-:L :\lA:"l'AL UE 
ASEGURA:'\llENTO Dt: LA CALIDAD 

En un sentido amplio. el aseguramiento de Ja calidad se refiere a cualquier acción que se dinju a 

proporcionar a los consumidores productos (bienes y servicios) de calidad apropiada. pero la n1cjor fonna 

de iutc:rpn:turlo c:s aswnirlo con una buena actitud c:n el trabajo enfocado u obtener los mcjon:s n:sullados 

Un sistema de calidad es el resultado de una buena organización y comunicación que existe en Ja 

c:mpre~a. F.n este casn. cuando se trata de un Laboratorio de Pn1ehas cuyas funcione.;; tienen que ver la 

investigación en el desarrollo de nuevos productos. procesos. sustitución de imponacioocs. asi como para 

la c:valuación de irnponaciones. la evaluación de la calidad de los productos. materias primas y la más 

importante que es In salud hmnnna~ resulta de E!f"ªll importancia la lmp1crncnrnción de un Sistenm de 

Calidad y la Acreditación del rnistno. 

La Acreditación de un laboratorio de Pruebas se otorga mediante la evaluación de un sistema de 

calidad apropiado de sus acti\.idades. El laboratorio debe documentar y demostrar con hechos sus 

politicas. sistemasT programas. procedimientos e insrrucciones en la extensión necesaria para asegurar la 

calidad de los resultados de las pruebas. 

Ln. implementación del Sisten1a de Asegur:imiento de J:i Calidad requiere que todo el personal 

involucrado tenga conocimiento de todas las operaciones y áreas de trabajo que existen en el Laboratorio 

de Pruebas. ya que es necesario que se cuide cada detalle en sus acthidades. 

Lo más imponante de un Sistema de Calidad ya,implantado en un laboratorio de Pruebas es que se 

dcbt: de rnantencr Ja acrcditaciónT esto será resultado de que están realizando sus funciones con Calidad 

rdlcJartr.Jo un mt:jor desarrollo t:n la Calidad de la t:inpn:sa. 
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CAl'ITULU IV l'RUl"Ul::STA l>l::L :\IA!"UAL l>E 
ASEGURAJ\llE!'.10 Dt: LA CALIDAD 
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CAPITULO IV PROPUESTA DEL l\1A:-óllAL UE 
ASEGURAMIE:-;TO DE LA CAl.IDAD. 
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