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Introduccion.

Introduccion.

En el Capitulo 1 se veran los términos y definiciones que se usaran en esta tesis.
Los requisitos organizacionales para un laboratorio se trataran en el Capitulo 2.

En el Capitulo 3 se abordaran los requisitos técnicos que todo laboratorio debe

tener.

Cinco Normas Mexicanas de la Industria de la Construccion, se presentan en el

Capitulo 4.

Y por ultimo en el Capitulo 5 se presenta la aplicacion de la Norma Mexicana
NMX-C-083-ONNCCE-2002 de la Industria de la Construccion de Concreto en la
Determinacion de la resistencia a la compresion de cilindros de concreto que se

realiza en el laboratorio de materiales.

Al final se presentan las conclusiones en el Capitulo 6.
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Objetivo y campo de aplicacion.

1. OBJETIVO. Aplicacién de la Norma Mexicana para determinar la resistencia a

la compresion en el laboratorio de materiales de la Facultad de Ingenieria.

2. CAMPO DE APLICACION. La norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 establece los
requisitos generales para la competencia en la realizacion de ensayos, incluido el
muestreo. Cubre los ensayos que se realizan utilizando métodos normalizados,

métodos no normalizados y desarrollados por el propio laboratorio.

LABORATORIO DE PRIMERA PARTE. Evaluacion por primera parte. Se trata de

un término técnico empleado cuando la evaluacion de conformidad con una

norma, especificacion o reglamento, se lleva a cabo por la propia organizacion
proveedora. En otras palabras se trata de una auto-evaluacién. Esto se conoce

como declaracion de conformidad del proveedor.

LABORATORIO DE SEGUNDA PARTE. Evaluacion por segunda parte. Indica que

la evaluacion de la conformidad es llevada a cabo por un cliente de la organizacion

proveedora. Por ejemplo, el proveedor invita a un cliente potencial a verificar que

los productos que ofrece cumplen con las normas pertinentes.

LABORATORIO DE TERCERA PARTE. Evaluacion por terceros. En este caso, la

evaluacion de conformidad es llevada a cabo por una entidad que es

independiente de ambas organizaciones, proveedora y cliente.

La utilizan los laboratorios cuando desarrollan sistemas de gestidon de calidad para

las actividades administrativas y técnicas. También es utilizada por los clientes del
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laboratorio, las autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacion

cuando confirman o reconocen la competencia de los laboratorios.
No cubre el cumplimiento de requisitos reglamentarios y de seguridad.

Si los laboratorios cumplen con los requisitos de la norma, actuaran bajo un
sistema de gestion de calidad para sus actividades de ensayo que también cumple

con los principios de la Organizacién Internacional de Normalizacién ISO 9001.
PRINCIPIOS ISO 9001.

- Clientes

- Liderazgo

- Personal

- Procesos

- Gestion

- Mejora continua

- Decisiones objetivas

- Proveedores
ACCIONES IS0 9001.

1. PLANIFICAR. ¢ Qué hacer?, ¢ Como hacerlo?
2. HACER. Hacer lo planificado.
3. VERIFICAR. ¢ Las cosas pasaron segun lo planificado?

4. ACTUAR. ¢ Cémo mejorar la proxima vez?
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Términos y definiciones.

CAPITULO 1

Téerminos y definiciones.

Definiciones tomadas del procedimiento de Acreditacion y Evaluacion de

laboratorios de ensayo y/o calibracion MP-FP002-08.

REPRESENTANTE AUTORIZADO. Es la persona autorizada y nominada por el
cliente del servicio de evaluacion y acreditacion, para ser su representante en
todos los asuntos relacionados con el proceso de evaluacion y acreditacion, y que
firma la solicitud de acreditacion. El representante autorizado en nombre del
laboratorio, es quien acepta cumplir con los requisitos para la acreditaciéon, y

proporcionar cualquier informacion necesaria para la evaluacion del laboratorio.

REPRESENTANTE LEGAL. Es la persona responsable del laboratorio, quien tiene
el poder legal para representarlo como una persona autorizada para efectos

legales de su laboratorio.

SIGNATARIO AUTORIZADO. Es la persona responsable del area de calibracion
y/o ensayo, propuesta por el cliente, y autorizada por la ema, para firmar y

endosar los informes de calibracién y/o ensayo, emitidos por el laboratorio.

ACREDITACION. Evaluacién de tercera parte relativa a un organismo de

evaluacion de la conformidad, en este caso un laboratorio, que manifiesta la
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Términos y definiciones.

demostracion formal de su competencia para llevar a cabo tareas especificas de

evaluacioén de la conformidad.

EVALUACION. Proceso realizado por ema para evaluar la competencia de un
laboratorio, con base en determinadas normas u otros documentos normativos y

para un alcance de acreditacién definido.

ALCANCE DE LA ACREDITACION. Servicios de evaluacion de la conformidad
especificos para los que se pretende o0 se ha otorgado la acreditacion. En este
caso se define por los métodos de ensayo, procedimientos de calibracion,
intervalos de medicién, la rama de ensayos, el area de calibracion, campo, sector,

técnica, y normas donde se demuestra la capacidad técnica del laboratorio.

SISTEMA DE GESTION. Designa los sistemas de la calidad, administrativos y
técnicos, que rigen las actividades de un laboratorio.

VISITA DE MONITOREO DEL DESEMPENO DEL LABORATORIO. Conjunto de
actividades, diferentes de la reevaluacion y la vigilancia para realizar el monitoreo
del desempefio técnico y ético de los laboratorios acreditados. La visita de
monitoreo incluye tanto las evaluaciones in situ, como actividades de investigacion
de los resultados emitidos por un laboratorio con los clientes del laboratorio y
dependencias involucradas, asi como de actividades realizadas por el laboratorio

en las cudles se involucre el alcance de la acreditacion otorgada por ema.

Términos Metrologia - Vocabulario de términos fundamentales y generales, NMX-
Z-055.

SISTEMA INTERNACIONAL DE UNIDADES. Sistema coherente de unidades
adoptado y recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas
(CGPM), el cual esta integrado por unidades de base, unidades suplementarias y

unidades derivadas que forman parte de este sistema de unidades.

INCERTIDUMBRE DE MEDICION. Parametro asociado al resultado de una
medicién, que caracteriza a la dispersion de los valores que podrian

razonablemente, ser atribuidos al mensurando.
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Términos y definiciones.

PATRON. Medida materializada, instrumento de medicién, material de referencia
o sistema de medicion destinado a definir, realizar, conservar o reproducir una

unidad o uno o varios valores de una magnitud para servir de referencia.

PATRON NACIONAL. Patron reconocido por una decision nacional, en un pais,
para servir como la base para la asignacion de valores a otros patrones de la
magnitud de interés.

TRAZABILIDAD. Propiedad del resultado de una medicién o del valor de un
patron, tal que esta pueda ser relacionada con referencias determinadas,
generalmente patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena

ininterrumpida de comparaciones teniendo todas las incertidumbres determinadas.

CALIBRACION. Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones
especificas, la relacion entre los valores de las magnitudes indicadas por un
instrumento de medicidon o un sistema de medicion, o los valores representados
por una medida materializada o un material de referencia, y los valores

correspondientes de la magnitud realizada por los patrones.

MATERIAL DE REFERENCIA. Material o sustancia cuyo (s) valor (es) de la(s)
propiedad(es), es (son) suficientemente homogénea(s) y bien definida(s) para
permitir su uso para la calibracién de un instrumento, la evaluaciéon de un método

o la atribucién de valores a los materiales.
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Requisitos
organizacionales.

CAPITULO 2

Requisitos organizacionales.

2.1 Organizacion.

- El laboratorio debe ser una entidad con responsabilidad legal.

- Es responsabilidad del laboratorio realizar sus actividades de ensayo cumpliendo
con los requisitos de la norma y se satisfagan las necesidades de los clientes,

autoridades reglamentarias u organizaciones que otorgan reconocimiento.

- El sistema de gestiéon debe cubrir el trabajo realizado en las instalaciones
permanentes, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en instalaciones

temporales o moviles asociados.
- El laboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga, la autoridad y los recursos
necesarios para desempefar sus tareas, incluida la implementacion, el
mantenimiento y la mejora del sistema de gestion; para identificar la
ocurrencia de desvios del sistema de gestion o de los procedimientos de
ensayo, e iniciar acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos

desvios;
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Requisitos
organizacionales.

b) tomar medidas para asegurar que su direccion y su personal estan libres de
cualquier presion o influencia indebida, interna o externa, comercial
financiera o de otro tipo, que pueda perjudicar la calidad de su trabajo;

c) tener politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la
informacion confidencial y los derechos de propiedad de sus clientes,
incluidos los procedimientos para la proteccién del almacenamiento y la
transmision electronica de los resultados;

d) tener politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad
gue pueda disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o
integridad operativa;

e) definir la organizaciobn y la estructura de gestiébn del laboratorio, su
ubicacién dentro de una organizacién matriz, y las relaciones entre la
gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de apoyo;
(ANEXO 1).

f) especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal
que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de los
ensayos;

g) proveer adecuada supervision al personal encargado de los ensayos,
incluidos los que estan en formacion por personas familiarizadas con los
métodos y procedimientos, el objetivo de cada ensayo y con la evaluacion
de los resultados de los ensayos;

h) tener una direccién técnica con la responsabilidad total por las operaciones
técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad
requerida de las operaciones del laboratorio;

i) nombrar un miembro del personal como responsable de la calidad, quien,
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, debe tener
definidas la responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el
sistema de gestion relativo a la calidad sera implementado y respetado en
todo momento; el responsable de la calidad debe tener acceso directo al
mas alto nivel directivo en el cual se toman decisiones sobre la politica y los

recursos del laboratorio;
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Requisitos
organizacionales.

J) nombrar sustitutos para el personal directivo clave;
k) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e
importancia de sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro

de los objetivos del sistema de gestion.

- La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicacién apropiados dentro del laboratorio y que la comunicacién se efectla

considerando la eficacia del sistema de gestion.

2.2 Sistema de Gestion.

- El laboratorio debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion
apropiado al alcance de sus actividades. Debe documentar sus politicas, sistemas,
programas, procedimientos e instrucciones tanto como sea nhecesario para
asegurar la calidad de los resultados de los ensayos. Dicha documentacion debe
ser comunicada al personal pertinente, debe ser comprendida por él, estar a su

disposicion e implementada por él.

- Las politicas del sistema de gestion concernientes a la calidad, deben estar
definidas en el manual de calidad. Los objetivos generales deben ser establecidos
y revisados durante la revision por la direccion. La declaracion de la politica de
calidad debe ser emitida bajo la autoridad de la alta direccion. Como minimo debe

incluir lo siguiente:

a) el compromiso de la direccibn del laboratorio con la buena préactica
profesional y con la calidad de sus ensayos durante el servicio a sus
clientes;

b) una declaracion de la direccion con respecto al tipo de servicio ofrecido por
el laboratorio;

c) el propésito del sistema de gestion concerniente a la calidad;
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Requisitos
organizacionales.

d) un requisito de que todo el personal relacionado con las actividades de
ensayo dentro del laboratorio, se familiarice con la documentacién de la
calidad e implemente las politicas y los procedimientos en su trabajo;

e) el compromiso de la direccion del laboratorio de cumplir la norma y mejorar

continuamente la eficacia del sistema de gestion.

- La alta direccién debe proporcionar evidencias del compromiso con el desarrollo
y la implementacion del sistema de gestion y con mejorar continuamente su

eficacia.

- La alta direccion debe comunicar a la organizacion la importancia de satisfacer

tanto los requisitos del cliente como los legales y reglamentarios.

- El manual de calidad debe contener o hacer referencia a los procedimientos de
apoyo, incluidos los procedimientos técnicos. Debe describir la estructura de la

documentacion utilizada en el sistema de gestion.

- En el manual deben estar definidas las funciones y responsabilidades de la
direccién técnica y del responsable de la calidad, incluida su responsabilidad para

asegurar el cumplimiento de la norma.

- La alta direccién debe asegurarse de que se mantiene la integridad del sistema

de gestion cuando se planifican e implementan cambios en éste.

2.3 Control de documentos.

- El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el control de
todos los documentos que forman parte de su sistema de gestion, tales como la
reglamentacion, las normas y otros documentos normativos, los métodos de
ensayo, asi como los dibujos, el software, las especificaciones, las instrucciones y

los manuales.
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Requisitos
organizacionales.

- Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte
del sistema de gestion deben ser revisados y aprobados, para su uso, por el
personal autorizado antes de su emision. Se debe establecer una lista maestra o
un procedimiento equivalente de control de la documentacién, identificando el
estado de revision vigente y la distribucién de los documentos del sistema de
gestién, la cual debe ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso de

documentos no validos u obsoletos.
- Los procedimientos adoptados deben asegurar que:

a) las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estén disponibles
en todos los sitios en los que se llevan a cabo las operaciones esenciales
para el funcionamiento eficaz del laboratorio;

b) los documentos sean examinados periédicamente y, cuando sea necesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el cumplimiento continuos con
los requisitos aplicables;

c) los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de
todos los puntos de emision 0 uso, o sean protegidos, de alguna otra forma,
de su uso involuntario;

d) los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de preservacion

del conocimiento, sean adecuadamente marcados.

- Los documentos del sistema de gestion generados por el laboratorio deben ser
identificados inequivocamente. Dicha identificacion debe incluir la fecha de
emision o una identificacion de la revisién, la numeraciéon de las paginas, el
namero total de paginas o una marca que indique el final del documento, y la o las

personas autorizadas a emitirlos.

- Los cambios en los documentos deben ser revisados y aprobados por la misma
funcién que realiz6 la revision original, a menos que se designe especificamente a
otra funcion. El personal designado debe tener acceso a los antecedentes

pertinentes sobre los que se basara su revision y su aprobacion.
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- Cuando sea posible, se debe identificar el texto modificado o nuevo en el

documento o en los anexos apropiados.

- Si el sistema de control de los documentos del laboratorio permite modificar los
documentos a mano, hasta que se edite una nueva version, se deben definir los
procedimientos y las personas autorizadas para realizar tales modificaciones.
Estas deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento

revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.

- Se deben establecer procedimientos para describir como se realizan y controlan

las modificaciones de los documentos conservados en los sistemas informaticos.

2.4 Revision de los pedidos, ofertas y contratos.

- El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la revision de los
pedidos, las ofertas y los contratos. Las politicas y los procedimientos para estas
revisiones, que den por resultado un contrato para la realizaciéon de un ensayo,

deben asegurar que:

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar, estdn adecuadamente
definidos, documentados y entendidos;

b) el laboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los
requisitos;

c) se selecciona el método de ensayo apropiado, que sea capaz de satisfacer
los requisitos de los clientes. Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y
el contrato debe ser resuelta antes de iniciar cualquier trabajo. Cada

contrato debe ser aceptable tanto para el laboratorio como para el cliente.

- Se deben conservar los requisitos de las revisiones, incluidas todas las
modificaciones significativas. También se deben conservar los registros de las
conversaciones mantenidas con los clientes relacionadas con sus registros o con

los resultados del trabajo realizado durante el periodo de ejecucién del contrato.
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- La revisién también debe incluir cualquier trabajo que el laboratorio subcontrate.
- Se debe informar al cliente de cualquier desviacion con respecto al contrato.

- Si un contrato necesita ser modificado después de haber comenzado el trabajo,
se debe repetir el mismo proceso de revision de contrato y se deben comunicar los

cambios a todo el personal afectado.

2.5 Subcontratacion en los ensayos.

- Cuando un laboratorio subcontrate un trabajo, ya sea debido a circunstancias no
previstas (carga de trabajo, necesidad de conocimientos técnicos adicionales o
incapacidad temporal), o en forma continua (por subcontratacidbn permanente,
convenios con agencias o licencias), se debe encargar este trabajo a un
subcontratista competente. Un subcontratista competente es el que, cumple con la

norma para el trabajo en cuestion.

- El laboratorio debe advertir al cliente, por escrito, sobre el acuerdo y, cuando
corresponda, obtener la aprobacion del cliente, preferentemente por escrito.

- El laboratorio es responsable frente al cliente del trabajo realizado por el
subcontratista, excepto en el caso que el cliente o una autoridad reglamentaria

especifique el subcontratista a utilizar.

- El laboratorio debe mantener un registro de todos los subcontratistas que utiliza
para los ensayos, y un registro de la evidencia del cumplimiento con la norma para

el trabajo en cuestion.
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2.6 Compras de servicios y suministro.

- El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la seleccién y la
compra de los servicios y suministros que utiliza y que afectan a la calidad de los
ensayos. Deben existir procedimientos para la compra, la recepcion y el
almacenamiento de los reactivos y materiales consumibles del laboratorio que se

necesiten para los ensayos.

- El laboratorio debe asegurarse de que los suministros, los reactivos y los
materiales consumibles comprados, que afecten a la calidad de los ensayos, no
sean utilizados hasta que no hayan sido inspeccionados, o verificados de alguna
forma, como que cumplen con las especificaciones normalizadas o los requisitos
definidos en los métodos relativos a los ensayos concernientes. Estos servicios y
suministros deben cumplir con los requisitos especificados. Se deben mantener

registros de las acciones tomadas para verificar el cumplimiento.

- Los documentos de compra de los elementos que afectan a la calidad de las
prestaciones del laboratorio deben contener datos que describan los servicios y
suministros solicitados. Estos documentos de compra deben ser revisados y

aprobados en cuanto a su contenido técnico antes de ser liberados.

- El laboratorio debe evaluar a los proveedores de los productos consumibles,
suministros y servicios criticos que afectan a la calidad de los ensayos, y debe
mantener los registros de dichas evaluaciones y establecer una lista de aquellos

gue hayan sido aprobados.

2.7 Servicios al cliente.

- El laboratorio debe estar dispuesto a cooperar con los clientes o sus

representantes para aclarar el pedido del cliente y para realizar el seguimiento del
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desempefio del laboratorio en relacion con el trabajo realizado, siempre que el
laboratorio garantice la confidencialidad hacia otros clientes.

a) permitir al cliente 0 a su representante acceso razonable a las zonas
pertinentes del laboratorio para presenciar los ensayos efectuados para el
cliente;

b) la preparacion, embalaje y despacho de los objetos sometidos a ensayo,

gue el cliente necesite con fines de verificacion.

- Es conveniente mantener la comunicacion con el cliente durante todo el trabajo,
especialmente cuando se trate de contratos importantes. Es conveniente que el
laboratorio informe al cliente toda demora o desviacion importante en la ejecucién

de los ensayos.

- El laboratorio debe procurar obtener informacién de retorno, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La informacion de retorno debe utilizarse y analizarse

para mejorar el sistema de gestion, las actividades de ensayo y servicio al cliente.

2.8 Quejas.

- El laboratorio debe tener una politica y un procedimiento para la resolucion de las
guejas recibidas de los clientes o de otras partes. Se deben mantener los registros
de todas las quejas, asi como de las investigaciones y de las acciones correctivas

llevadas a cabo por el laboratorio.

2.9 Control de trabajos de ensayo no conformes.

- El laboratorio debe tener una politica y procedimientos que se deben
implementar cuando cualquier aspecto de su trabajo de ensayo, o el resultado de

dichos trabajos, no son conformes con sus propios procedimientos o con los
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requisitos acordados con el cliente. La politica y los procedimientos deben

asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme, se asignen las
responsabilidades y las autoridades para la gestion del trabajo no conforme,
se definan y tomen las acciones (incluida la detencion del trabajo y la
retencién de los informes de ensayo, segun sea necesario);

b) se evalle la importancia del trabajo no conforme;

c) se realice la correccion inmediatamente y se tome una decision respecto
de la aceptabilidad de los trabajos no conformes;

d) sifuera necesario, se notifique al cliente y se anule el trabajo;

e) se defina la responsabilidad para autorizar la reanudacion del trabajo.

- Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrir o
existan dudas sobre el cumplimiento de las operaciones del laboratorio con sus
propias politicas y procedimientos, se deben seguir rapidamente los

procedimientos de acciones correctivas.

2.10 Mejora.

- El laboratorio debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestiéon
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de calidad, los resultados
de las auditorias, el analisis de los datos, las acciones correctivas y preventivas y

la revision por la direccion.

2.11 Acciones correctivas.

- El laboratorio debe establecer una politica y un procedimiento para la
implementacion de acciones correctivas cuando se haya identificado un trabajo no

conforme o desvios de las politicas y procedimientos del sistema de gestién o de
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las operaciones técnicas, y debe designar personas apropiadamente autorizadas

para implementarlas.

- El procedimiento de acciones correctivas debe comenzar con una investigacion

para determinar la o las causas raiz del problema.

- Cuando se necesite una accion correctiva, el laboratorio debe identificar las
acciones correctivas posibles. Debe seleccionar e implementar la o las acciones
con mayor posibilidad de eliminar el problema y prevenir su repeticion. Las
acciones correctivas deben corresponder a la magnitud del problema y sus
riesgos. El laboratorio debe documentar e implementar cualquier cambio necesario

gue resulte de las investigaciones de las acciones.

- El laboratorio debe realizar el seguimiento de los resultados para asegurarse de

la eficacia de las acciones correctivas implementadas.

- Cuando la identificacion de no conformidades o desvios ponga en duda el
cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas y procedimientos, o el
cumplimiento con la norma, el laboratorio debe asegurarse de que los
correspondientes sectores de actividades sean auditados, tan pronto como sea

posible.

2.12 Acciones preventivas.

- Se deben identificar las mejoras necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades, ya sean técnicas o relativas al sistema de gestion. Cuando se
identifiquen oportunidades de mejora o si se requiere una accion preventiva, se
deben desarrollar, implementar y realizar el seguimiento de planes de accidn, a fin
de reducir la probabilidad de ocurrencia de dichas no conformidades y aprovechar

las oportunidades de mejora.
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- Los procedimientos para las acciones preventivas deben incluir la iniciacion de

dichas acciones y la aplicacién de controles para asegurar que sean eficaces.

2.13 Control de registros.

- El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion,
la recopilacion, la codificacion, el acceso, el archivo, el almacenamiento, el
mantenimiento y la disposicion de los registros de la calidad y los registros
técnicos. Los registros de la calidad deben incluir los informes de las auditorias
internas y de las revisiones por la direccion, asi como los registros de las acciones

correctivas y preventivas.

- Todos los registros deben ser legibles y se deben almacenar y conservar de
modo que sean facilmente recuperables en instalaciones que les provean un
ambiente adecuado para prevenir los dafos, el deterioro y las pérdidas. Se debe

establecer el tiempo de retencion de los registros.
- Todos los registros deben ser conservados en sitio seguro y en confidencialidad.

- El laboratorio debe tener procedimientos para proteger y salvaguardar los
registros almacenados electrénicamente y para prevenir el acceso no autorizado o

la modificacién de dichos registros.

- El laboratorio debe conservar, por un periodo determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos derivados y de informacién suficiente para
establecer un protocolo de control, los registros de calibracion, los registros del

personal y una copia de cada informe de ensayos emitidos.

- Los registros correspondientes a cada ensayo deben contener suficiente
informacion para facilitar, cuando sea posible, la identificacion de los factores que
afectan a la incertidumbre y posibilitar que el ensayo sea repetido bajo condiciones
lo mas cercanas posible a las originales. Los registros deben incluir la identidad
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del personal responsable del muestreo, de la realizacion de cada ensayo y de la

verificacion de los resultados.

- Las observaciones, los datos y los célculos se deben registrar en el momento de

hacerlos y deben poder ser relacionados con la operacion en cuestion.

- Cuando ocurran errores en los registros, cada error debe ser tachado, no debe
ser borrado, hecho ilegible, ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al
margen. Todas las alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por la
persona que hace la correccion. En el caso de los registros guardados
electrénicamente, se deben tomar medidas similares para evitar pérdida o cambio

de los datos originales.

2.14 Auditorias internas.

- El laboratorio debe efectuar periédicamente, de acuerdo con un calendario y un
procedimiento predeterminados, auditorias internas de sus actividades para
verificar que sus operaciones contindan cumpliendo con los requisitos del sistema

de gestién y de la norma.

- El programa de auditoria interna debe considerar todos los elementos del
sistema de gestion, incluidas las actividades de ensayo. Es el responsable de la
calidad quien debe planificar y organizar las auditorias segun lo establecido en el
calendario y lo solicitado por la direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas
por el personal formado y calificado, quien serd, siempre que los recursos lo

permitan, independiente de la actividad a ser auditada.

- Cuando los hallazgos de las auditorias pongan en duda la eficacia de las
operaciones, la exactitud o validez de los resultados de los ensayos del
laboratorio, éste debe tomar las acciones correctivas oportunas y, si las
investigaciones revelan que los resultados del laboratorio pueden haber sido

afectados, debe notificarlo por escrito a los clientes.
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- Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de

la auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.

- Las actividades de la auditoria de seguimiento deben verificar y registrar la

implementacion y eficacia de las acciones correctivas tomadas.

2.15 Revisiones por la Direccion.

- La alta direccion del laboratorio debe efectuar peridodicamente, de acuerdo con
un calendario y un procedimiento predeterminados, una revision del sistema de
gestidon y de las actividades de ensayo del laboratorio, para asegurarse de que se
mantienen constantemente adecuados y eficaces, y para introducir los cambios o

mejoras necesarios. La revision debe tener en cuenta los elementos siguientes:
- la adecuacioén de las politicas y los procedimientos;
- los informes del personal directivo y de supervision;
- el resultado de las auditorias internas recientes;
- las acciones correctivas y preventivas;
- las evaluaciones por organismos externos;

- los resultados de las comparaciones interlaboratorios o de los ensayos de

aptitud
- todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo efectuado;
- la retroalimentacion de los clientes;
- las quejas;

- las recomendaciones para la mejora;
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- otros factores pertinentes, tales como las actividades del control de la
calidad, los recursos y la formacién del personal.

- Se deben registrar los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones
gue surjan de ellos. La direccion debe asegurarse de que esas acciones sean

realizadas dentro de un plazo apropiado y acordado.
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CAPITULO 3

Requisitos técnicos.

3.1 Generalidades.
- Muchos factores determinan la exactitud y la confiabilidad de los ensayos
realizados por un laboratorio. Estos factores incluyen elementos provenientes:

- de los factores humanos;

- de las instalaciones y condiciones ambientales;

- de los métodos de ensayo, y de la validacién de los métodos;

- de los equipos;

- de la trazabilidad de las mediciones;

- del muestreo;

- de la manipulacion de los especimenes de ensayo.

- El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la
medicion, difiere considerablemente segun los ensayos (y tipos de ensayos). El
laboratorio debe tener en cuenta estos factores al desarrollar los métodos y
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procedimientos de ensayo, en la formacion y la calificacion del personal, asi como

en la seleccion de los equipos utilizados.

3.2 Personal.

- La direccidon del laboratorio debe asegurar la competencia de todos los que
operan equipos especificos, realizan ensayos, evaltan los resultados y firman los
informes de ensayos. Cuando emplea personal en formacion, debe proveer una
supervision apropiada. El personal que realiza tareas especificas debe estar
calificado sobre la base de una educacion, una formacion, una experiencia

apropiadas y de habilidades demostradas, segun sea requerido.

- La direccién del laboratorio debe formular las metas con respecto a la educacion,
la formacién y las habilidades del personal del laboratorio. El laboratorio debe
tener una politica y procedimientos para identificar las necesidades de formacion
del personal y para proporcionarla. El programa de formacion debe ser pertinente
a las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se debe evaluar la eficacia de las

acciones de formacion implementadas.

- El laboratorio debe disponer de personal que esté empleado por el laboratorio o
gue esté bajo contrato con él. Cuando utilice personal técnico y de apoyo clave, ya
sea bajo contrato o a titulo suplementario, el laboratorio debe asegurarse de que
dicho personal sea supervisado, que sea competente, y que trabaje de acuerdo

con el sistema de gestion del laboratorio.

- El laboratorio debe mantener actualizados los perfiles de los puestos de trabajo

del personal directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en los ensayos.

- La direccion debe autorizar a miembros especificos del personal para realizar
tipos particulares de muestreos o0 ensayos, para emitir informes de ensayo, para

emitir opiniones e interpretaciones y para operar tipos particulares de equipos.
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- El laboratorio debe mantener registros de las autorizaciones pertinentes, de la
competencia, del nivel de estudios y de las calificaciones profesionales, de la
formacion, de las habilidades y de la experiencia de todo el personal técnico,
incluido el personal contratado. Esta informacién debe estar facilmente disponible

y debe incluir la fecha en la que se confirma la autorizacion o la competencia.

3.3 Instalaciones y condiciones ambientales.

- Las instalaciones de ensayos del laboratorio, incluidas pero no en forma
excluyente, las fuentes de energia, la iluminacién y las condiciones ambientales,

deben facilitar la realizacion correcta de los ensayos.

- El laboratorio debe asegurarse de que las condiciones ambientales no invaliden
los resultados ni comprometan la calidad requerida de las mediciones. Se deben
tomar precauciones especiales cuando el muestreo y los ensayos se realicen en
sitios distintos en la instalacién permanente del laboratorio. Los requisitos técnicos
para las instalaciones y las condiciones ambientales que puedan afectar a los

resultados de los ensayos deben estar documentados.

- El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones
ambientales segun lo requieran las especificaciones, métodos y procedimientos

correspondientes, o cuando estas puedan influir en la calidad de los resultados.

- Se debe prestar especial atencion, por ejemplo, a la esterilidad biologica, el
polvo, la interferencia electromagnética, la radiacion, la humedad, el suministro
eléctrico, la temperatura, y a los niveles de ruido y vibracion, en funcién de las
actividades técnicas en cuestion. Cuando las condiciones ambientales

comprometan los resultados de los ensayos, éstos se deben interrumpir.

- Debe haber una separacion eficaz entre areas vecinas en las que se realicen
actividades incompatibles. Se deben tomar medidas para prevenir la

contaminacion cruzada.
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- Se deben controlar el acceso y el uso de las areas que afectan a la calidad de los
ensayos. El laboratorio debe determinar la extension del control en funcion de sus

circunstancias particulares.

- Se deben tomar medidas para asegurar el orden y la limpieza del laboratorio.

Cuando sean necesarios se deben preparar procedimientos especiales.

3.4 Métodos de ensayo y validacion de los métodos.

- El laboratorio debe aplicar métodos y procedimientos apropiados para todos los

ensayos dentro de su alcance.

- Estos incluyen el muestreo, la manipulacion, el transporte, el almacenamiento y
la preparacion de los especimenes a ensayar y, cuando corresponda, la
estimacion de la incertidumbre de la medicion, asi como técnicas estadisticas para

el analisis de los datos de los ensayos.

- El laboratorio debe tener instrucciones para el uso y el funcionamiento de todo el
equipamiento pertinente, y para la manipulacion y la preparacion de los
especimenes a ensayar, 0 ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones

pudieran comprometer los resultados de los ensayos.

- Todas las instrucciones, normas, manuales y datos de referencia
correspondientes al trabajo del laboratorio se deben mantener actualizados y
deben estar facilmente disponibles para el personal. Las desviaciones al respecto
de los métodos de ensayo deben ocurrir solamente si la desviaciéon ha sido

documentada, justificada técnicamente, autorizada y aceptada por el cliente.

- El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo, incluidos los de muestreo, que
satisfagan las necesidades del cliente y que sean apropiados para los ensayos

gue realiza.
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- Se deben utilizar preferentemente los métodos publicados como normas
internacionales, regionales o nacionales. El laboratorio debe asegurarse de que
utiliza la dltima version vigente de la norma, a menos que no sea apropiado o
posible. Cuando sea necesario, la norma debe ser complementada con detalles

adicionales para asegurar una aplicacion coherente.

- Cuando el cliente no especifique el método a utilizar, el laboratorio debe
seleccionar los métodos apropiados que hayan sido publicados en normas
internacionales, regionales 0 nacionales, por organizaciones técnicas

especializados o especificados por el fabricante del equipo.

- También se pueden utilizar los métodos desarrollados por el laboratorio o los
métodos adoptados por el laboratorio si son apropiados para el uso previsto y si

han sido validados. El cliente debe ser informado del método elegido.

- El laboratorio debe confirmar que puede aplicar correctamente los métodos
normalizados antes de utilizarlos para los ensayos. Si el método normalizado
cambia, se debe repetir la confirmacion. Si el método propuesto por el cliente se
considera inapropiado o desactualizado, el laboratorio debe informarselo.

- La introducciéon de los métodos de ensayo desarrollados por el laboratorio para
su propio uso, debe ser una actividad planificada y debe ser asignada a personal
calificado, provisto de los recursos adecuados. Los planes deben ser actualizados
a medida que avanza el desarrollo y se debe asegurar una comunicaciéon eficaz

entre todo el personal involucrado.

- Cuando sea necesario utilizar métodos no normalizados, estos deben ser
acordados con el cliente y deben incluir una especificacion clara de los requisitos
del cliente y del objetivo del ensayo. EI método desarrollado debe haber sido

validado adecuadamente antes del uso.

- La validacion es la confirmacién, a través del examen y el aporte de evidencias
objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico

previsto.
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- El laboratorio debe validar los métodos no normalizados, los métodos que disefia
o desarrolla, los métodos normalizados empleados fuera del alcance previsto, asi
como las ampliaciones y modificaciones de los métodos normalizados, para

confirmar que los métodos son aptos para el fin previsto.

- La validaciébn debe ser tan amplia como sea necesario para satisfacer las
necesidades del tipo de aplicacién o del campo de aplicacion dados. El laboratorio
debe registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la

validacién y una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto.

- La gama y la exactitud de los valores que se obtienen empleando métodos
validados (por ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el limite de deteccién,
la selectividad del método, la linealidad, el limite de repetibilidad o de
reproducibilidad, la robustez ante influencias externas o la sensibilidad cruzada
frente a las interferencias provenientes de la matriz de la muestra o del objeto de
ensayo) tal como fueron fijadas para el uso previsto, deben responder a las

necesidades de los clientes.

- Un laboratorio de ensayo que realiza sus propias calibraciones, debe tener y
debe aplicar un procedimiento para estimar la incertidumbre de la medicion para

todas las calibraciones y tipos de calibraciones.

- Los laboratorios de ensayo deben tener y deben aplicar procedimientos para
estimar la incertidumbre de la medicion. En algunos casos la naturaleza del
método de ensayo puede excluir un calculo riguroso, metodologicamente y

estadisticamente valido, de la incertidumbre de medicion.

- En estos casos el laboratorio debe, por lo menos, tratar de identificar todos los
componentes de la incertidumbre y hacer una estimacion razonable y, debe
asegurarse de que la forma de informar el resultado no dé una impresion
equivocada de la incertidumbre. Una estimacién razonable se debe basar en un
conocimiento del desempefio del método y en el alcance de la medicién y debe
hacer uso, por ejemplo, de la experiencia adquirida y de los datos de validacion

anteriores.
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- Cuando se estima la incertidumbre de la medicion, se deben tener en cuenta
todos los componentes de la incertidumbre que sean de importancia en la

situacion dada, utilizando métodos apropiados de analisis.

- Los calculos y la transferencia de los datos deben estar sujetos a verificaciones

adecuadas llevadas a cabo de una manera sistematica.

- Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar,
procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar los datos de los ensayos, el

laboratorio debe asegurarse de que:

a) el software desarrollado por el usuario esté documentado con el detalle
suficiente y haya sido convenientemente validado, de modo que se pueda
asegurar que es adecuado para el uso;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger los datos; tales
procedimientos deben incluir, pero no limitarse a la integridad y la
confidencialidad de la entrada o recopilacion de los datos, su
almacenamiento, transmision y procedimiento;

c) se hace el mantenimiento de las computadoras y equipos automatizados,
con el fin de asegurar que funcionan adecuadamente y que se encuentran
en las condiciones ambientales y de operacién necesarias para preservar la

integridad de los datos de ensayo.

3.5 Equipos.

- El laboratorio debe estar provisto con todos los equipos para el muestreo, la
medicion y el ensayo, requeridos para la correcta ejecuciéon de los ensayos
(incluido el muestreo, la preparacion de los especimenes de ensayo y el
procedimiento y analisis de los datos de ensayo).
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- En aquellos casos en los que el laboratorio necesite utilizar equipos que estén
fuera de su control permanente, debe asegurarse de que se cumplan los requisitos

de la norma.

- Los equipos y su software utilizado para los ensayos y el muestreo deben
permitir lograr la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones
pertinentes para los ensayos concernientes. Se deben establecer programas de
calibracion para las magnitudes o los valores esenciales de los instrumentos,

cuando dichas propiedades afecten significativamente a los resultados.

- Antes de poner en servicio un equipo (incluido el utilizado para muestreo) se le
debe calibrar o verificar con el fin de asegurar que responde a las exigencias
especificadas del laboratorio y cumple las especificaciones normalizadas

pertinentes. El equipo debe ser verificado o calibrado antes de su uso.

- Los equipos deben ser operados por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre el uso y el mantenimiento de los equipos (incluido cualquier
manual pertinente suministrado por el fabricante del equipo) deben estar
disponibles para ser utilizadas por el personal del laboratorio.

- Cada equipo y su software utilizado para los ensayos, que sea importante para el

resultado, debe en la medida de lo posible, estar univocamente identificado.

- Se deben establecer registros de cada componente del equipamiento y su
software que sea importante para la realizacion de los ensayos. Los registros

deben incluir por lo menos lo siguiente:

a) la identificacion del equipo y su software;

b) el nombre del fabricante, la identificacion del modelo, el nUmero de serie u
otra identificacion Unica;

c) las verificaciones de la conformidad del equipo con la especificacion;

d) la ubicacion actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan disponibles, o la referencia de su

ubicacion;
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f) las fechas, los resultados y las copias de los informes y de los certificados
de todas las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacion, y la fecha
prevista de la proxima calibracion;

g) el plan de mantenimiento, cuando corresponda, y el mantenimiento llevado
a cabo hasta la fecha;

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion del equipo.

- El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulaciébn segura, el
transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento planificado de los
equipos de medicién con el fin de asegurar el funcionamiento correcto y de

prevenir la contaminacion o el deterioro.

- Los equipos que hayan sido sometidos a una sobrecarga, a un uso inadecuado,
gue den resultados dudosos, se haya demostrado que son defectuosos o que
estan fueran de los limites especificados, deben ser puestos fuera de servicio. Se
deben aislar para evitar su uso, se deben rotular o marcar claramente indicando
gue estan fuera de servicio hasta que hayan sido reparados y se haya demostrado

por calibracién o ensayo que funcionan correctamente.

- El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o desvio de los limites
especificados en los ensayos anteriores y debe aplicar el procedimiento de

“control del trabajo no conforme”.

- Cuando sea posible, todos los equipos bajo el control del laboratorio que
requieran una calibracion, deben ser rotulados, codificados o identificados de
alguna manera para indicar el estado de calibracién, incluida la fecha en la que
fueron calibrados por ultima vez y su fecha de vencimiento o el criterio para la

proxima calibracion.

- Cuando, por cualquier razén, el equipo quede fuera del control directo del
laboratorio, este debe asegurarse de que se verifica el funcionamiento y el estado
de calibracion del equipo y de que son satisfactorios, antes de que el equipo sea

reintegrado al servicio.
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- Cuando se necesiten comprobaciones intermedias para mantener la confianza
en el estado de calibracion de los equipos, éstas se deben efectuar segin un

procedimiento definido.

- Cuando las calibraciones den lugar a un conjunto de factores de correccion, el
laboratorio debe tener procedimientos para asegurarse de que las copias (por

ejemplo, en el software) se actualizan correctamente.

- Se deben proteger los equipos de ensayo, tanto el hardware como el software,
contra ajustes que pudieran invalidar los resultados de los ensayos.

3.6 Trazabilidad de las mediciones.

- Todos los equipos utilizados para los ensayos, incluidos los equipos para
mediciones auxiliares que tengan un defecto significativo en la exactitud o en la
validez del resultado del ensayo o del muestreo, deben ser calibrados antes de ser
puestos en servicio. El laboratorio debe establecer un programa y un

procedimiento para la calibracion de sus equipos.

- Cuando se utilicen los servicios de calibraciébn para los equipos, se debe
asegurar la trazabilidad de la medicion mediante el uso de servicios de calibracion
provistos por laboratorios que puedan demostrar su competencia y su capacidad

de medicion y trazabilidad.

- Los certificados de calibracion emitidos deben contener los resultados de la
medicion o una declaracion sobre la conformidad con una especificacion

metrologica identificada.

- El laboratorio debe asegurarse de que el equipo utilizado puede proveer la

incertidumbre de medicion requerida.
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- El laboratorio debe tener un programa y un procedimiento para la calibracion de
sus patrones de referencia. Los patrones de referencia deben ser calibrados por

un organismo que pueda proveer la trazabilidad.

- Dichos patrones de referencia para la medicion, conservados por el laboratorio,
deben ser utilizados sélo para la calibracion y para ningin otro propdsito, a menos
gue se pueda demostrar que su desempefio como patrones de referencia no sera
invalidado. Los patrones de referencia deben ser calibrados antes y después de

cualquier ajuste.

- Cada vez que sea posible se debe establecer la trazabilidad de los materiales de
referencia certificados. Los materiales de referencia internos deben ser verificados

en la medida que sea técnica y econOmicamente posible.

- Se deben llevar a cabo las verificaciones que sean necesarias para mantener la
confianza en el estado de calibracion de los patrones de referencia, primarios, de
transferencia o de trabajo, y de los materiales de referencia de acuerdo con

procedimientos y programacion definidos.

- El laboratorio debe tener procedimientos para la manipulacion segura, el
transporte, el almacenamiento y el uso de los patrones de referencia y materiales
de referencia con el fin de prevenir su contaminacion o deterioro y preservar su
dignidad.

3.7 Muestreo.

- El laboratorio debe tener un plan y procedimientos para el muestreo cuando
efectle el muestreo de materiales que luego ensaye. El plan y el procedimiento
para el muestreo deben estar disponibles en el lugar donde se realiza el muestreo.
Los planes de muestreo deben, siempre que sea razonable, estar basados en

métodos estadisticos apropiados. El proceso de muestreo debe tener en cuenta
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los factores que deben ser controlados para asegurar la validez de los resultados

de ensayo.

- Cuando el cliente requiera desviaciones, adiciones o exclusiones del
procedimiento de muestreo documentado, éstas deben ser registradas junto con
los datos del muestreo correspondiente e incluidas en todos los documentos que
contengan los resultados de los ensayos y deben ser comunicadas al personal

concerniente.

- El laboratorio debe tener procedimientos para registrar los datos y las
operaciones relacionados con el muestreo que forma parte de los ensayos que
lleva a cabo. Estos registros deben incluir el procedimiento de muestreo utilizado,
la identificacion de la persona que lo realiza, las condiciones ambientales (si
corresponde) y los diagramas u otros medios equivalentes para identificar el lugar
del muestreo segin sea necesario y, si fuera apropiado, las técnicas estadisticas

en las que se basan los procedimientos de muestreo.

3.8 Manejo de los elementos de ensayo.

- El laboratorio debe tener procedimientos para el transporte, la recepcion, la
manipulacion, la proteccion, el almacenamiento, la conservacioén o la disposicion
final de los especimenes de ensayo, incluidas todas las disposiciones necesarias
para proteger la integridad del espécimen de ensayo, asi como los intereses del

laboratorio y del cliente.

- El laboratorio debe tener un sistema para la identificacién de los especimenes de
ensayo. La identificacion debe conservarse durante la permanencia de los
especimenes en el laboratorio. El sistema debe ser disefiado y operado de modo
tal que asegure que los especimenes no puedan ser confundidos fisicamente ni
cuando se haga referencia a ellos en registros u otros documentos. Cuando
corresponda, el sistema debe prever una subdivision en grupos de especimenes y

la transferencia de los especimenes dentro y desde el laboratorio.
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- Al recibir el espécimen para ensayo, se deben registrar las anomalias o los
desvios en relacion con las condiciones normales o especificadas, segun se
describen en el correspondiente método de ensayo. Cuando exista cualquier duda
respecto a la adecuacion de un espécimen para un ensayo, 0 cuando un
espécimen no cumpla con la descripcion provista, o el ensayo requerido no esté
especificado con suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al cliente

instrucciones adicionales antes de proceder y debe registrar lo tratado.

- El laboratorio debe tener procedimientos e instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o el dafio del espécimen de ensayo durante el
almacenamiento, la manipulacion y la preparacion. Se deben seguir las

instrucciones para la manipulacién provistas con el espécimen.

- Cuando los especimenes deban ser almacenados o acondicionados bajo
condiciones ambientales especificas, debe realizarse el mantenimiento,
seguimiento y registro de estas condiciones. Cuando un espécimen o una parte de
un espécimen para ensayo deba mantenerse seguro, el laboratorio debe tener
disposiciones para el almacenamiento y la seguridad que protejan la condicion e

integridad del espécimen o de las partes en cuestion.

3.9 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo.

- El laboratorio debe tener procedimientos de control de calidad para realizar el
seguimiento de la validez de los ensayos llevados a cabo. Los datos resultantes
deben ser registrados en forma tal que se puedan detectar las tendencias v,
cuando sea posible, se deben aplicar técnicas estadisticas para la revision de los

resultados.

- Dicho seguimiento debe ser planificado o revisado y puede incluir, entre otros,

los elementos siguientes:
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a) el uso regular de materiales de referencia certificados o un control de
calidad interno utilizando materiales de referencia secundarios;

b) la participacion en comparaciones interlaboratorios o programas de ensayo
de aptitud;

c) larepeticion de ensayos utilizando el mismo método o métodos diferentes;

d) la repeticién del ensayo de los objetos retenidos;

e) la correlaciébn de los resultados para diferentes caracteristicas de un

espécimen.

- Los datos de control de la calidad deben ser analizados y, si no satisfacen los
criterios predefinidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir el

problema y evitar consignar resultados incorrectos.

3.10 Informe de resultados.

- Los resultados de cada ensayo o serie de ensayos efectuados por el laboratorio
deben ser informados en forma exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo

con las instrucciones especificas de los métodos de ensayo.

- Los resultados deben ser informados, por lo general en un informe de ensayo y
deben incluir toda la informacion requerida por el cliente y necesaria para la
interpretacion de los resultados del ensayo, asi como toda la informacion

requerida por el método utilizado.

- En el caso de los ensayos realizados para clientes internos, o en el caso de un
acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser informados en forma

simplificada.

- Cada informe de ensayo debe incluir la siguiente informacién, salvo que el

laboratorio tenga razones validadas para no hacerlo asi:

a) un titulo;
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b) el nombre, la direccion del laboratorio y el lugar donde se realizaron los
ensayos, si fuera diferente la direccion del laboratorio;

c) una identificacion uUnica del informe de ensayo y en cada pagina una
identificacién para asegurar que la pagina es reconocida como parte del
informe del ensayo, y una clara identificacion del final del informe de
ensayo;

d) el nombre y la direccién del cliente;

e) la identificacion del método utilizado;

f) descripcion, la condicion y una identificacion no ambigua del o de los
especimenes ensayados;

g) fecha de recepcion del o de los especimenes sometidos al ensayo, cuando
ésta sea esencial para la validez y la aplicacion de los resultados, y la fecha
de ejecucion del ensayo;

h) una referencia al plan y a los procedimientos de muestreo utilizados por el
laboratorio u otros organismos, cuando éstos sean pertinentes para la
validez o la aplicacién de los resultados;

i) los resultados de los ensayos con sus unidades de medida, cuando
corresponda;

j) Elolos nombres, funciones y firmas o una identificacion equivalente de la o
las personas que autorizan el informe de ensayo;

k) cuando corresponda, una declaracion de que los resultados sélo estan

relacionados con los especimenes ensayados.

- Los informes de ensayo deben incluir en los casos en que sea necesario para la

interpretacion de los resultados de los ensayos, lo siguiente:

a) las desviaciones, adiciones o exclusiones del método de ensayo e
informacion sobre condiciones de ensayo especificas, tales como las
condiciones ambientales;

b) cuando corresponda, una declaracion sobre cumplimiento o0 no

cumplimiento con los requisitos o especificaciones;
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c) cuando sea aplicable, una declaracion sobre incertidumbre de medicion
estimada; la informacion sobre la incertidumbre es necesaria en los
informes de ensayo cuando sea pertinente para la validez o aplicacién de
los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones del
cliente, o cuando la incertidumbre afecte el cumplimiento con los limites de
una especificacion;

d) cuando sea apropiado y necesario, las opiniones e interpretaciones;

e) la informacion adicional que pueda ser requerida por métodos especificos,

clientes o grupo de clientes.

- Los informes de ensayo que contengan los resultados del muestreo, deben
incluir lo siguiente, cuando sea necesario para la interpretacién de los resultados

de los ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca del producto muestreado;

c) el lugar del muestreo, incluido cualquier diagrama, croquis o fotografia;

d) una referencia al plan y los procedimientos de muestreo utilizados;

e) los detalles de las condiciones ambientales durante el muestreo que
puedan afectar a la interpretacion de los resultados de ensayo;

f) cualquier norma o especificacion sobre el método o el procedimiento de
muestreo y las desviaciones, adiciones o exclusiones de la especificacion

concerniente.

- Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, el laboratorio debe asentar por
escrito las bases que respaldan dichas opiniones e interpretaciones. Las opiniones
e interpretaciones deben estar claramente identificadas como tales en un informe

de ensayo.

- Cuando el informe de ensayo contenga resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos resultados deben estar claramente identificados. El
subcontratista debe informar sobre los resultados por escrito o electrénicamente.
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- En el caso que los resultados de ensayo se transmitan por teléfono u otros
medios electrénicos o electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos de la

norma.

- La presentacion elegida debe ser concebida para responder a cada tipo de

ensayo efectuado y para minimizar la posibilidad de mala interpretacion o mal uso.

- Las maodificaciones de fondo a un informe de ensayo después de su emision
deben ser hechas solamente en la forma de un nuevo documento, o de una
transferencia de datos, que incluya la declaracién: “Suplemento al informe de

ensayo numero...”

- Dichas correcciones deben cumplir con todos los requisitos de la norma. Cuando
sea necesario emitir un nuevo informe de ensayo, éste debe ser univocamente

identificado y debe contener una referencia al original que reemplaza.

Todos estos puntos se deben complementar con el Manual de Procedimientos.
CRITERIOS DE APLICACION DE LA NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC17025:2005 GUIA. MP-FE005-10. Este documento aclara la interpretacion
de los requisitos organizacionales y técnicos de la Norma NMX-EC-17025 que
puedan resultar criticos. Son parte de los criterios que se utilizan en los procesos

de evaluacion y acreditacion de laboratorios de ensayo. (ANEXO 2).
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CAPITULO 4

Pruebas de laboratorio.

4.1 Norma Mexicana NMX-C-161-1997-ONNCCE. “Industria de la
construccion — Concreto Fresco — Muestreo”.

1. OBJETIVO.

Establecer el método para la obtencion de muestras representativas de concreto
fresco, tal como se entrega en el sitio de la obra y con las cuales se realizan las
pruebas para determinar el cumplimiento de los requisitos de la calidad

convenidos.
2. ALCANCE.

Este método incluye el muestreo de concreto fresco procedente de mezcladoras
estacionarias, de pavimentadoras y de camiones mezcladores, agitadores o de

volteo.
3. DEFINICIONES.

a. Concreto.- Es un compuesto de arena y grava unidos por una mezcla
de agua y cemento.
b. Muestreo.- Es un conjunto de acciones requeridas para obtener una

muestra.
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4. REFERENCIAS.

Norma Mexicana NMX-C-161-VIGENTE-ONNCCE. “Industria de la construccién —

Concreto Fresco — Muestreo”.

5. RESPONSABILIDADES.

El laboratorista es el responsable de ejecutar la prueba de acuerdo a lo indicado

en este procedimiento. El Jefe de laboratorio es el encargado de supervisar y

aprobar las actividades sefialadas en este método.

6. ACTIVIDADES.

6.1 Se debera contar con el siguiente equipo:

6.1.1 Recipiente: Debe ser un recipiente adecuado con una
capacidad de 15 litros (cubeta, charola o carretilla), impermeable,
limpio y no absorbente. Debe tener la capacidad adecuada para el
tamario total de la muestra.

6.1.2 Cucharén: Debe estar limpio, impermeable, no absorbente, con
capacidad aproximada de 1 litro y de forma adecuada para que SE
evite la pérdida de material por sus costados.

6.1.3 TermbOmetro para registrar la temperatura ambiente y/o la
temperatura del concreto cuando se muestrea (adicional al equipo
indicado en la norma NMX-C-161).

6.1.4 Pala (adicional al equipo indicado en la norma NMX-C-161).
6.1.5 Manta o hule.

6.2 Procedimiento.

6.2.1 Se debe tomar la muestra hasta que se haya agregado toda el
agua y la mezcla esté homogénea. La muestra debe ser una
cantidad suficiente para la realizacion de todas y cada una de las
pruebas y superior al volumen requerido.

6.2.2 Antes de iniciar el muestreo, el laboratorista debe buscar un

lugar adecuado para realizar las pruebas, es decir, un lugar que esté
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nivelado y que tenga acceso para llevar adecuadamente la muestra y
realizar las pruebas que se requieran.

6.2.3 El laboratorista realizara la prueba segun el tipo de muestreo
gue se presente en la obra y se tomara la misma segun el tipo
mostrado en este procedimiento.

6.2.4 Muestreo de mezcladoras estacionarias (fijas o basculantes):
La muestra se obtiene interceptando el flujo completo de descarga
de la mezcladora, con el recipiente aproximadamente a la mitad de
la descarga del tambor de la mezcladora o desviando el flujo
completamente, de tal modo que descargue en el recipiente. Se
debe tener cuidado de no restringir el flujo de la mezcladora con
compuertas u otros medios que causen segregacion del concreto.
6.2.5 Muestreo de pavimentadoras: EI contenido de Ila
pavimentadora se descarga y la muestra se toma con el cucharon de
por lo menos 5 puntos distintos distribuidos razonablemente en toda
el area del volumen descargado. Es muy importante el evitar la
contaminacion con el material de sub-base o un contacto prolongado
con una sub-base absorbente. Ademas para obtener la muestra no
se debe utilizar pala.

6.2.6 Muestreo de la olla de camion mezclador o agitador: La
muestra se toma en 3 0 mas intervalos, interceptando todo el flujo de
la descarga, teniendo la precaucion de no tomarla antes del 15 % ni
después del 85 % de la misma.

6.2.7 El muestreo se hace pasando repetidamente el recipiente en la
descarga, interceptandola totalmente cada vez, o desviando el flujo
completamente de tal modo que descargue en el recipiente. La
velocidad de descarga debe controlarse con el numero de
revoluciones de la olla y no por la mayor o menor abertura de la
compuerta.

6.2.8 El personal del laboratorio realiza una desviacion (esta

desviacion es solo para fines de acreditacion) a este requerimiento,
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para la aceptacion o rechazo de un camién mezclador, toma el
concreto al inicio de la descarga para la determinacion de la prueba
de revenimiento.

6.2.9 Muestreo de camiones caja, con o sin agitadores, de volteo u
otros tipos: La muestra se obtendra por cualquiera de los
procedimientos anteriores, pero el que se aplique mas a las
condiciones dadas.

6.2.10 El intervalo entre la obtencién de la primera y la ultima porcion
de la muestra debe ser tan corto como sea posible y no mas de 15
minutos. Ademas, el periodo entre tomar la muestra y usarla no
debe exceder de 15 minutos y las pruebas de revenimiento o de aire
incluido deben iniciarse dentro de los 5 minutos después de que el
muestreo se haya terminado.

6.2.11 La muestra debe transportarse sin pérdida de material al
lugar donde se efectian las pruebas y debe homogenizarse para
asegurar su uniformidad, (en este momento se registra la
temperatura del concreto y la temperatura ambiente, con el
termometro).

6.2.12 El laboratorista debera proteger la muestra contra los rayos
solares, evitando la evaporacion y contaminacion de la misma, esto
lo lograra protegiéndola con una manta 6 hule o bien colocando la
muestra en un lugar en el cual esté libre de polvo y protegido de los

rayos solares.
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4.2 Norma Mexicana NMX-C-156-ONNCCE-2010. “Industria de la
construccion — Concreto Hidraulico — Determinacion del revenimiento
en el concreto fresco”.

1. OBJETIVO.

Determinar la consistencia del concreto hidraulico en estado fresco mediante el
revenimiento. Esta prueba no es aplicable en concreto fresco con tamafio maximo

nominal del agregado mayor de 50 mm.
2. ALCANCE.

Esta prueba nos permite determinar la consistencia del concreto. Es aplicable a

aquellos concretos con revenimiento de 2,0 a 20,0 cm.
3. DEFINICIONES.

3.1 Revenimiento: es una medida de la consistencia del concreto fresco en
término de la disminucién de altura.

3.2 Propdsito de la prueba: determinar la consistencia del concreto.

3.3 ¢ Qué indica esta prueba?: Esta es una medida de la fluidez o movilidad
relativa de la mezcla de concreto. El revenimiento no mide el contenido de

agua o la trabajabilidad del concreto.
4. REFERENCIAS.

Norma Mexicana NMX-C-161-VIGENTE-ONNCCE. “Industria de la construccién —

Concreto Fresco — Muestreo”.

Norma Mexicana NMX-C-156-ONNCCE-VIGENTE. “Industria de la construccion —

Concreto Hidraulico — Determinacion del revenimiento en el concreto fresco”.
5. RESPONSABILIDADES.

El Laboratorista es el responsable de ejecutar la prueba de acuerdo a lo indicado
en este procedimiento. El Jefe del laboratorio es el responsable de supervisar y

aprobar las actividades sefialadas en este método.
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6. ACTIVIDADES.

6.1 Se debera contar con el siguiente equipo:
6.1.1 Molde: Debe ser de metal o cualquier otro material no
absorbente, no susceptible de ser atacado por la pasta de cemento.
El molde debe ser rigido y tener la forma de un cono truncado de 20
cm en su diametro mayor, 10 cm en el menor y 30 cm de altura. La
base y la parte superior deben ser paralelas entre si y deben formar
un angulo recto con el eje longitudinal del cono. Debe estar provisto
de dos estribos para apoyar los pies y ademas de 2 asas para
levantarlo. La superficie interior del molde debe ser lisa, libre de
protuberancias o remaches; el cuerpo del cono no debe tener
abolladuras y puede estar fabricado con junta o costura.
El molde puede estar provisto de abrazaderas o bridas en la parte
inferior para sujetarlo a una base de material no absorbente, el
sistema de sujecion debe ser tal que se deba aflojar sin mover el
molde.
Se permite una tolerancia en todas las dimensiones del equipo de +
3 mm.
6.1.2 Varilla para compactacion: es una barra de acero de seccion
circular, recta, lisa, de 16 mm (5/8” aproximadamente) de diametro y
aproximadamente 600 mm de longitud, con uno o los dos extremos
de forma semiesférica del mismo diametro de la varilla.
6.1.3 Placa de revenimiento: La cual es de acero impermeable,
no absorbente de aproximadamente 6 mm de espesor.
6.1.4 Material auxiliar: carretilla, pala, cucharén, guantes de hule y
flexometro.

6.2 Preparacion y acondicionamiento de la muestra.
6.2.1 La muestra debe obtenerse y prepararse de acuerdo con lo
indicado en el procedimiento para muestreo de concreto fresco.
6.2.2 Después de haber obtenido la muestra, se homogeniza lo

necesario el concreto con una pala o cucharon, para garantizar
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uniformidad en la mezcla y se procede a hacer el ensayo
inmediatamente.

6.2.3 Se debe buscar una superficie bien nivelada, en la cual se
coloca la placa de revenimiento. Es indispensable que la muestra
contenida en la carretilla o la charola, se coloque de tal manera que
la prueba de revenimiento se realice sin hacer demasiados

movimientos que ocasione desplazamiento en el molde.

6.3 Condiciones ambientales.

6.3.1 Este ensayo no debe efectuarse en condiciones climaticas que
puedan contaminar el concreto tales como: vientos que contengan

polvo, lluvia, etc.

6.4 Método de ensayo.

6.4.1 Humedecer el molde y colocarlo sobre una superficie
horizontal, plana, rigida, hiUmeda y no absorbente, en este caso la
placa de revenimiento. El operador lo debe mantener firme y en su
lugar durante la operacion de llenado, apoyando los pies en los
estribos que tiene para ello el molde.

6.4.2 A continuacibn se rebosa el molde con tres capas
aproximadamente de igual volumen. La primera capa corresponde a
una altura aproximada de 7 cm, la segunda capa debe llegar a una
altura de aproximadamente 15 cm y la tercera al extremo del molde.
6.4.3 Se distribuye el concreto con la varilla antes de iniciar la
compactacion, se compacta cada capa con 25 penetraciones de la
varilla introduciéndola por el extremo redondeado, distribuidos
uniformemente sobre la seccién de cada capa, se compacta la
primera capa inclinando la varilla ligeramente en la zona perimetral;
aproximadamente la mitad de las penetraciones se hacen cerca del
perimetro, después, con la varilla en posicién vertical se avanza en
espiral hacia el centro.

6.4.4 Se compacta la segunda capa a través de todo su espesor, de

manera que la varilla penetre en la capa anterior aproximadamente 2
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cm, para el llenado de la ultima capa se coloca un ligero excedente
de concreto por encima del borde superior del molde antes de
empezar la compactacion. Si a consecuencia de la compactacion, el
concreto se asienta a un nivel inferior del borde superior del molde, a
la décima o vigésima penetracion, se agrega concreto en exceso
para mantener su nivel por encima del borde del molde todo el
tiempo.
6.4.5 Al terminar la compactacion de la ultima capa, se enrasa el
concreto mediante un movimiento de rodamiento de la varilla. Se
limpia la superficie exterior de la base de asiento, e inmediatamente
se levanta el molde con cuidado en direccion vertical.
6.4.6 La operacién para levantar completamente el molde, los 30 cm
de su altura debe hacerse en 5 s + 2 s, alzandolo verticalmente sin
movimiento lateral o torsional. La operacidon completa desde el
comienzo del llenado hasta que se levante el molde, debe hacerse
sin interrupcion y en un tiempo no mayor de 2,5 min.

6.5 Calculo y expresion de los resultados.
6.5.1 Se mide inmediatamente el revenimiento, determinando el
asentamiento del concreto a partir del nivel original de la base
superior del molde, midiendo esta diferencia de alturas en el centro
desplazado de la superficie superior del espécimen, registrando este
valor con aproximacion de 1 cm.
6.5.2 Si alguna porcion del concreto se desliza o cae a un lado, se
desecha el ensayo y se efectla otra con una nueva porcién de la
misma muestra.
6.5.3 Si dos ensayos consecutivos hechos de la misma muestra
presentan fallas al caer parte del concreto a un lado, probablemente
el concreto carece de la necesaria plasticidad y cohesividad; en este
caso no es aplicable el ensayo de revenimiento. Para valores y
tolerancias véase Tabla 4.1.
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6.5.4 Para confirmar esta situacion, se requiere obtener una nueva

muestra de la misma entrega.

TABLA 4.1 Valor nominal del revenimiento y tolerancias.

Revenimiento nominal Tolerancia (mm)
(mm)
Menor de 50 +15
De 50 a 100 +25
Mayor de 100 +35

6.5.6 Finalmente se realiza la limpieza del cono de revenimiento,
varilla, placa, carretilla y cucharon.
7. Precision.

7.1.1 Precision de un solo operador: la desviacion estandar maxima
para un operador al efectuar el ensayo de revenimiento es de 7 mm
(1s), asi mismo dos determinaciones obtenidas por un mismo
operador no deben diferir en mas de 20mm (d2s).

7.1.2 Precision de varios operadores: la desviacion estandar maxima
para varios operadores al efectuar el ensayo de revenimiento es de
12,5 mm (1s), asi mismo dos determinaciones obtenidas por

diferentes operadores no deben diferir en mas de 35mm (d2s).

7.1.3 Donde:
1s es la desviacion estandar.
d2s es el rango maximo permitido entre dos resultados.
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4.3 Norma Mexicana NMX-C-160-ONNCCE-2004. “Industria de la
construccién — Concreto — Elaboracion y curado en obra de
especimenes de concreto”.

1. OBJETIVO.

Establecer el procedimiento para elaborar y curar en la obra, los especimenes de
concreto utilizados para la prueba de resistencia a la compresion, asi como para la

prueba de flexion.

2. ALCANCE.

Este método es aplicable para especimenes cilindricos y vigas.
3. DEFINICIONES.

Curado: proceso mediante el cual, en un ambiente especificado de humedad y
temperatura, se favorece la hidratacion del cemento o de los materiales

cementantes en la mezcla.
4. REFERENCIAS.

Norma Mexicana NMX-C-161-VIGENTE-ONNCCE. “Industria de la construccién —

Concreto Fresco — Muestreo”.

Norma Mexicana NMX-C-156-ONNCCE-VIGENTE. “Industria de la construcciéon —

Concreto Hidraulico — Determinacion del revenimiento en el concreto fresco”.

Norma Mexicana NMX-C-160-ONNCCE-VIGENTE. “Industria de la construccion —

Concreto — Elaboraciéon y curado en obra de especimenes de concreto”.
5. RESPONSABILIDADES.

El Laboratorista es el responsable de ejecutar la prueba de acuerdo a lo indicado
en este procedimiento. El Jefe de Laboratorio es el encargado de supervisar y

aprobar las actividades sefialadas en este método.
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6. ACTIVIDADES.

6.1 Se debera contar con el siguiente equipo:

6.1.1 Moldes: Los moldes estandar para fabricar los especimenes de
concreto, tienen las siguientes dimensiones: diametro de 150 mm, y
altura de 300 mm, para concretos con agregado grueso maximo de
50 mm. Los moldes deben ser de acero, fierro fundido, u otro
material no absorbente y no reactivo con el concreto de cemento
Portland u otros cementantes hidraulicos, deben conservar su forma
y dimensiones bajo condiciones severas de uso, y ser impermeables,
lo cual se verifica por medio de la estanqueidad. En caso contrario
debe usarse un material sellador adecuado (tal como grasa gruesa)
para prevenir filtraciones a través de las juntas. Debe contar con
dispositivos para sujetar firmemente la placa de base al molde,
ademas, se deben revestir interiormente con aceite, antes de usarse,
para lograr un descimbrado adecuado. Los diferentes tipos de
cilindros a ensayar pueden ser de las siguientes medidas: 75 X 150
mm, 150 X 300 mm y 300 X 600 mm de diametro y altura
respectivamente (relacién diametro: altura 1:2).

6.1.2 Moldes para vigas: Los moldes para vigas deben ser de forma
rectangular, y la superficie interior debe ser lisa y estar libre de
protuberancias. Los lados, la parte inferior y los extremos, deben
formar angulos rectos entre si, deben ser planos y estar libres de
alabeo. La variacion maxima de la seccion transversal nominal no
debe exceder de 3 mm. Para moldes de 150 mm o mas de peralte o
ancho, los moldes no deben tener una longitud menor en 1,5 mm de
la longitud requerida. Ademas debe cumplir con los requisitos de
impermeabilidad. Antes de usarse, se deben lubricar con aceite, para
lograr un descimbrado adecuado.

6.1.3 Varilla para la compactacién: La varilla debe ser lisa, de

seccion circular, de acero, recta, de 16,0 £ 1,5 mm de diametro y 600
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+ 30 mm de longitud, cuando menos con uno de los extremos
semiesféricos, ambos lados del mismo didmetro.

6.1.4 Vibradores: Los vibradores de inmersion pueden ser de flecha
flexible o rigida, de preferencia accionados por un motor eléctrico. La
frecuencia de vibraciéon debe ser de 7000 o mas vibraciones por
minuto, dentro del concreto. El didametro exterior o la dimension
lateral del cabezal no debe ser menor de 20 mm, ni mayor de 40
mm. La longitud combinada de la flecha y el cabezal debe de
exceder la profundidad maxima de la seccion que se vibre en por lo
menos 100 mm.

6.1.5 Recipiente para la homogenizacion de la muestra: Este puede
ser una charola de lamina gruesa de metal o una carretilla limpia, no
absorbente, de capacidad suficiente para permitir un mezclado facil
de la muestra total con una pala o cucharon.

6.1.6 Equipo para revenimiento: Sera el indicado en el procedimiento
para determinar el revenimiento del concreto fresco.

6.1.7 Herramienta auxiliar: Se deben tener a la mano herramientas
auxiliares como: pala, cuchara de albafil, cuchardn, enrasador
metalico, mazo de neopreno de 600 + 20 g, planta de energia

eléctrica (cuando sea necesario).

6.2 Procedimiento.

6.2.1 Moldeo: Para las pruebas de resistencia a la compresion,
deben ser cilindros de concreto. Colados en posicién vertical,
teniendo una longitud igual a dos veces el diametro. El espécimen
debe ser un cilindro de 150 X 300 mm regularmente.

Para las pruebas de resistencia a la flexion, deben ser vigas coladas
con el eje longitudinal en posicion horizontal. La longitud debe ser
por lo menos 50 mm mayor que tres veces el peralte en la posicion
del ensaye. No debe exceder de 1,5 la relacién de ancho peralte. La

viga debe ser de 150 X 150 mm de seccién transversal y debe
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usarse para concreto con tamafio maximo del agregado hasta de 50
mm.

Antes de realizar el moldeo de los especimenes se debe elegir el
lugar adecuado para colocar los moldes cilindricos, en el cual se
buscara una superficie horizontal, rigida, nivelada y libre de
vibraciones. Si se va a vibrar, se buscara un lugar que cuente con
una salida de energia eléctrica o bien un lugar adecuado para
colocar la planta generadora de electricidad.

Los especimenes deben moldearse en un lugar donde se almacenen
durante el primer dia, preferentemente a cubierta inmediatamente
después de obtenida y homogenizada la muestra. Deben evitarse
golpes, inclinaciones del espécimen o alteraciones de sus
superficies.

6.2.2 Vaciado del concreto: El concreto se vacia con un cucharén en
los moldes y cada porcion de concreto obtenida de la charola de
mezclado debe ser representativa de la revoltura. Se homogeniza el
concreto en la charola con una pala o cucharén para prevenir la
segregacion durante el moldeo de los especimenes. Debe moverse
el cucharén alrededor del borde superior del molde a medida que el
concreto vaya descargandose, con el fin de asegurar una distribucién
homogénea del mismo y minimizar la segregacién del agregado
grueso dentro del molde.

Durante el colado de la capa final, el operario debe afadir una
cantidad de concreto tal que sobrepase el cupo del molde y lo llene
totalmente después de la compactacion.

6.2.3 Método de compactacion: La eleccion del método de
compactacion debe basarse en el revenimiento, a menos que el
método se establezca en las especificaciones bajo las cuales se

cumple el contrato.
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Se varilla el concreto con un revenimiento mayor de 80 mm, los
concretos con revenimiento de 30 a 80 mm se varillan o vibran, y se

vibran los concretos con revenimiento menor de 30 mm.

6.2.3.1 Varillado en moldes cilindricos: Para el caso de los
cilindros de 150 x 300 mm, estos se llenan en tres capas de
100 mm de espesor, dando 25 penetraciones distribuidas en
forma uniforme y en espiral por cada capa, la varilla debe
penetrar 2 cm la capa inmediata anterior.

6.2.3.2 Varillado en vigas: En el caso de las vigas el nimero
de varillados es uno por cada 1000 mm2 de superficie del
espécimen. Para la segunda capa se varilla de la misma
manera, pero permitiendo que la varilla penetre
aproximadamente 10 mm dentro de la capa inmediata inferior,
cuando el espesor de esa capa sea menor de 100 mm; y
aproximadamente de 20 mm, cuando el espesor de la capa
sea de 100 mm o més. Después de cada capa que se ha
varillado se mete y se saca repetidamente una cuchara de
albanil en la zona de contacto del concreto y el molde en su
perimetro (para el caso de las vigas de 150 x 150 x 500 mm
se consideran 75 penetraciones, mismas que se dan en forma
uniforme y de manera de espiral).

6.2.3.3 Vibrado en moldes cilindricos: Se mantiene una
duracion especificada de vibrado para cada clase de concreto,
de vibrador y de molde de espécimen empleado. Para
cilindros, la relacion del didmetro del cilindro al del vibrador
debe ser de 4 o mayor. La duracién del vibrado depende de
la trabajabilidad del concreto y de la efectividad del vibrador.
Se efectla la vibracion solo el tiempo necesario para lograr
una compactacion apropiada del concreto; generalmente la
vibracion es suficiente cuando el agregado grueso comienza a

desaparecer de la superficie y ésta empieza a tener un
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aspecto relativamente liso. El exceso de vibracion puede
producir segregacion.

El vibrado en los cilindros de 150 x 300 mm se realiza en
forma vertical, tres veces en diferentes puntos de cada capa 'y
debe de penetrar a través de la capa que se esta vibrando y
dentro de la capa inferior aproximadamente 20 mm.

Es muy importante el considerar que el vibrador no debe tocar
el fondo, los lados del molde o los elementos embebidos en el
concreto. Después de vibrar cada capa se golpean
ligeramente los lados del molde con el mazo de neopreno
para asegurar la eliminacion de burbujas de aire atrapado en
el espécimen.

6.2.3.4 Vibrado en vigas: El vibrado en las vigas se hace en
forma vertical, en distancias que no excedan de 150 mm a lo
largo de la linea centro de dimension longitudinal del
espécimen. Para especimenes de ancho mayor de 150 mm,
se hacen inserciones en forma alternada a lo largo de dos
lineas de referencia. El vibrador debe de penetrar a través de
la capa que se esta vibrando y dentro de la capa inferior
aproximadamente 20 mm.

Para vigas de 150 x 150 x 500 mm se llena en una sola capa

el molde y se penetra en tres puntos con el vibrador.

6.2.4 Acabado: Después de la compactacion por cualquiera de los
métodos citados anteriormente se enrasa la superficie del concreto
con un enrasador de metal y se efectta el acabado con el minimo de
pasadas necesarias para producir una superficie plana y uniforme,
ademas debe estar nivelado con las orillas del molde y no debe tener
depresiones o promotorios de mas de 3 mm.

6.2.5 Curado.

6.2.5.1 Proteccion después del acabado: Terminado el

acabado, los cilindros se protegen de la evaporacion del agua,
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cubriéndolos con una placa o tapa no absorbente y no
reactiva o con un plastico resistente, durable e impermeable.
6.2.5.2 Curado inicial: Durante las primeras 24 horas después
del moldeado, todos los especimenes de prueba deben
almacenarse bajo condiciones que mantengan la temperatura
adyacente a los especimenes, en el intervalo de 16 a 27 °C y
prevenir pérdidas de humedad de los antes mencionados. Los
especimenes pueden almacenarse en cajas cerradas en
construcciones temporales, o bien en los lugares de
edificacion bajo sacos de yute humedos en climas favorables,
0 en sacos de plastico cerrados o usar otros métodos
adecuados, siempre y cuando se cumplan los requerimientos.
6.2.5.3 Curado de cilindros: Los especimenes se retiran de los
moldes a las 24 horas después de realizado el moldeo,
permitiéndose un margen de entre 20 y 48 horas y se
almacenan en el cuarto de curado, a unatemperatura de 23 *
2° C y una humedad relativa mayor a 95% hasta el momento
de su ensaye.

6.2.5.4 Traslado de los especimenes al laboratorio: Los
cilindros se llevan de la obra al laboratorio para su prueba,
desmoldandolos y transportandolos en una camioneta, la cual
esta provista de una cama de esponja para proteger de golpes
las muestras, protegiéndolos de la pérdida de humedad con
jergas. Al recibirlos en el laboratorio se registran y se colocan
en la pileta, en donde estos se mantienen a una temperatura
de 23 £ 2 ° C en agua saturada de cal antes de la prueba.
6.2.5.5 Curado de vigas: En el caso de las vigas, se retiran de
los moldes entre 24 y 48 horas después del moldeado y se
almacenan en la pileta de curado a una temperatura de 23° £
2° C, en estas condiciones, se debe almacenar durante 20

horas en agua saturada de cal antes de la prueba.
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6.2.5.6 Traslado de los especimenes al laboratorio: Las vigas
se transportan hacia el laboratorio, en una rejilla, en posicion

vertical de la viga.

4.4 Norma Mexicana NMX-C-109-ONNCCE-2010. “Industria de la
Construccion — Concreto Hidraulico - Determinacién del cabeceo de
especimenes”.

1. OBJETIVO.

Este procedimiento establece el método para cabecear especimenes cilindricos,
con el fin de obtener la horizontalidad y perpendicularidad en sus bases para

sSu ensayo, y es aplicable al concreto hidraulico endurecido.
2. REFERENCIAS.

Norma Mexicana NMX-C-109-ONNCCE-VIGENTE. “Industria de la Construcciéon —

Concreto Hidraulico - Determinacion del cabeceo de especimenes”.
3. ALCANCE.

Este procedimiento nos permite preparar las bases de los especimenes cilindricos
de concreto para ser ensayados.

4. DEFINICIONES.
Para los efectos de la norma se establecen las siguientes definiciones:

4.1 Cabeceo: Es la preparacion de las bases de los especimenes, con el fin
de obtener la horizontalidad y perpendicularidad requerida para su prueba.

4.2 Mortero de azufre: Es una mezcla de azufre y una adicion para mejorar
sus propiedades de resistencia, adherencia y plasticidad, (ceniza, silicos,

puzolanas, etc. pudiendo variar de acuerdo a las propiedades esperadas).
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5. EQUIPO.

5.1 Se debera contar con el siguiente equipo e instrumentos:
5.1.1 Placa cabeceadora para especimenes con pasta de cemento:
Placa de vidrio o de metal pulida; de por lo menos 6,0 mm de
espesor, o placas de acrilico, plastico, granito u otro material pétreo
pulido, de por lo menos 12,0 mm de espesor.
5.1.2 Platos metélicos para cabeceo con mortero de azufre: Para el
cabeceo con mortero de azufre, se deben emplear platos metalicos
con un didmetro de por lo menos 5 mm mayor que el espécimen a
cabecear. La horizontalidad de la superficie del asiento del plato, no
se debe apartar de un plano en mas de 0,05 mm en 150 mm. La
superficie de los platos debe estar libre de estrias, ranuras o
depresiones que puedan afectar la horizontalidad de la capa
cabeceada con la tolerancia indicada. El espesor del plato de 150
mm de diametro no debe ser menor de 11 mm. Para diametros
diferentes, el espesor debe ser tal que no afecte el cabeceo por
choques térmicos al enfriarse rapidamente, un espesor adecuado de
placa no provoca contracciones ni fracturas en el azufre, en caso
contrario debe aumentarse el espesor.

5.2 Alineador para cabeceo de especimenes cilindricos: Se utilizaran las

barras guia en unién con las placas de cabeceo, para que las capas no se

aparten de la perpendicularidad en relacion al eje del espécimen cilindrico

con mas de 0,5° (Aproximadamente 3 mm en 300 mm).

5.3 Recipiente para fundir el azufre: Se utilizara un recipiente para fundir el

azufre, equipado con dispositivos que controlen automaticamente la

temperatura, metalico, no reactivo con el mortero de azufre fundido, y que

permita ser sometido a calor.

5.4 Equipo auxiliar: Escuadra metélica de 90°.

5.5 Placa cabeceadora para especimenes prismaticos: Debe ser metalica

minimo de 11 mm de espesor, con dos fronteras fijas y dos desmontables.
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Se recomienda fabricar escuadras a partir de un cuadrado de 1,2 cm x 1,2
cm para formar fronteras.

La superficie de la placa cabeceadora debe estar libre de ranuras, estrias o
depresiones mayores de 0,25 mm de profundidad en un area de 35 mm2y
su superficie de asiento no debe apartarse de un plano en mas de 0,05 mm
en 150 mm.

5.6 Dispositivos de alineamiento para especimenes prismaticos: Deben
emplearse dispositivos de alineaciéon tales como barras de guia o niveles de
burbuja en unidn con las placas de cabeceo, para asegurar que ninguna
placa se aparte de la perpendicularidad al eje del espécimen en mas de
0,5° (aproximadamente 1 mm vertical por cada 100 mm horizontales).

5.7. Moldes para elaboracion de cubos de mortero: Tres moldes o un molde
con tres compartimientos cubicos de 50 mm por lado £ 1 mm por lado, con

una placa como base y una cubierta perforada.
6. MATERIALES AUXILIARES.
- Aceite mineral.
- Pafio.
- Tapa o placa de polietileno.
7. PREPARACION Y ACONDICIONAMIENTO DE LA MUESTRA.

7.1 Especimenes cilindricos recién moldeados: La superficie superior de los
especimenes recién moldeados, debe ser cubierta con una capa delgada
de una pasta de cemento portland, la cual debe cumplir con los requisitos
de la norma mexicana NMX-C-414-ONNCCE “Industria de la Construccion
— Cementos Hidraulicos — Especificaciones y métodos de prueba”.

7.2 Especimenes cilindricos endurecidos curados en ambiente hiumedo:
Las bases de los especimenes cilindricos de concreto endurecidos que no
se encuentran dentro de las tolerancias de 0,05 mm con respecto a su

plano deben ser cortadas, pulidas o cabeceadas, para estar dentro de esa
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tolerancia. Cuando la base del espécimen cumple con la horizontalidad y la
perpendicularidad requerida debe ensayarse sin cabeceo, corte o pulido.
Para verificar la perpendicularidad en los especimenes cabeceados y
pulidos, se requiere una escuadra metdlica de albafiil a noventa grados,
gue tenga una muesca que libre las orillas del cabeceo. Colocar sobre la
superficie cabeceada o pulida en dos lados opuestos y verificar que la
escuadra no se aparte en mas de 0,5°, (aproximadamente 3 mm en 300
mm de altura del espécimen). Si no se cumplen estas tolerancias, sera
necesario cabecear nuevamente el espécimen. Durante los procedimientos
de cabeceo, se verificara la perpendicularidad en uno de cada 10
especimenes.

7.2.1 Mortero de azufre: La resistencia del mortero de azufre y el

espesor de la capa de cabeceo debe cumplir con lo indicado en la

Tabla 4.2.

TABLA 4.2 Resistencia a la compresién y espesor maximo del mortero de azufre:
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El mortero de azufre debe alcanzar su resistencia especificada antes
de usarse, se debe eliminar cualquier depdsito de cera, material
aceitoso, polvo o exceso de agua que se encuentre en las bases del
espécimen que interfiera con la adherencia de la capa de cabeceo.

7.3 Determinacion de la resistencia a la compresion del mortero de azufre:
- Preparar 3 especimenes de ensayo de 50 mm £ 1 mm.

- Precalentar el molde para evitar choques térmicos. El precalentamiento puede

ser a la temperatura con la que pueda retirarse con la mano.

- Antes de vaciar el mortero, se aceitan con una capa delgada de aceite mineral

los moldes.

- Se calienta el mortero de azufre y se funde a una temperatura entre 403 Ky 423
K (130 °C y 150°C) para colar los cubos.

- Se rellena cada uno de los moldes y huecos que se crean por contraccion del

mortero de azufre.

- Después de que se ha completado la solidificacion, se retiran del molde los
cubos.

-Se limpia el aceite mineral de los cubos, se raspan y retiran los sobrantes de las

aristas y se verifican los planos de las superficies de contacto.

- Después de esperar el tiempo requerido para que adquiera la resistencia
esperada, se almacenan a la temperatura del laboratorio, ensayar a la compresion
aplicando la carga en dos de las caras laterales y se calcula su resistencia en MPa
(kgf/cm?). La velocidad de aplicacién de la carga sobre el espécimen debe ser tal

gue este falle entre 20 sy 80 s.

- De no alcanzar la resistencia, se deben dosificar nuevamente los materiales de la

mezcla de los componentes del mortero de azufre y se repite el ensaye.
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8. CONDICIONES AMBIENTALES.

Para cabeceo con mortero de cemento, no deben existir cambios de clima

bruscos.

Para cabeceo con mortero de azufre, debe de cabecearse en un sitio cubierto, sin
circulaciéon de aire que enfrié el mortero de azufre. Antes de obtener adherencia

con el concreto, no deben existir cambios de clima bruscos.
9. PROCEDIMIENTO.

Las superficies cabeceadas de los especimenes para compresion, deben ser
planas, dentro de una tolerancia de 0,05 mm, en una longitud de 150 mm.
Durante el procedimiento de cabeceo, a uno de cada 10 especimenes, se verifica
la horizontalidad de las bases, por medio de una regla rigida de bordes rectos y
calibradores de laminillas para espesores, tomando un minimo de tres lecturas de

diametros diferentes.

9.1 Determinacion del cabeceo con mortero de azufre: Preparar el mortero
de azufre para su empleo, calentandolo a 413 K + 10K (140 °C £ 10 °C).
Colocar en los recipientes para el fundido, la cantidad necesaria de mortero
de azufre para los especimenes a cabecear, siempre y cuando se garantice
gue se cumple con lo indicado en la Tabla 4.2. Se recomiendan 10 reusos,
debiendo ser mas o menos de acuerdo a la verificacion de la resistencia del
azufre, el numero de usos se demuestra con base en la resistencia
obtenida del ensaye de los cubos del mortero de azufre.

El mortero de azufre, debe estar seco en el momento que se coloque en el
recipiente metélico, ya que la humedad puede producir espuma. Por la
misma razon, el mortero de azufre fundido debe mantenerse alejado de
cualquier humedad.

El plato y los dispositivos para el cabeceo, deben ser precalentados
ligeramente antes de ser empleados, impidiendo asi, choques térmicos que
varien sus propiedades. Antes de vaciar cada capa, se aceita con una

cantidad suficiente de aceite mineral el plato de cabeceo.
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Las bases de los especimenes curados en forma humeda, deben estar
suficientemente secas en el momento del cabeceo, para evitar que dentro
de las capas se formen burbujas de vapor o bolsas de espuma, que
impidan la adherencia con el concreto, provocando agrietamientos.

9.2 Consideraciones para especimenes curados por via humeda: Durante
el tiempo transcurrido entre el terminado del cabeceo y el momento del
ensaye, los especimenes curados por via humeda deben ser mantenidos
en condiciones humedas, regresarlos al almacenamiento humedo o
protegerlos con franelas humedas a su alrededor para evitar la
evaporacion.

Los especimenes cabeceados, no se ensayan hasta que el mortero de
azufre haya desarrollado la resistencia requerida.

Antes del cabeceo de los especimenes, se debe comprobar que el mortero
tiene una resistencia del concreto requerida.

9.3 Determinacién del cabeceo de especimenes prismaticos (tabiques,
blocks, bloques, adoquines, ladrillos, etc.): Colocar la placa cabeceadora en
una superficie horizontal, firme y plana, la cual se debe nivelar en ambos
sentidos. Para el cabeceo con mortero de azufre, es recomendable
precalentar la placa.

Colocar el material de cabeceo sobre la placa y sobre éste el espécimen de
ensayo, cuidando que el material de cabeceo no se salga por las uniones
del cabeceador.

Se debe garantizar, la perpendicularidad de la superficie cabeceada con
respecto al eje vertical del espécimen.

Las superficies cabeceadas de los especimenes para compresion, deben
ser planas, dentro de una tolerancia de + 0,05 mm en una longitud de 150
mm tomada en dos direcciones ortogonales.

Durante los procedimientos de cabeceo, los planos de las bases
cabeceadas de un espécimen de cada lote en estudio, deben ser
verificados por medio de una regla rigida de bordes rectos y calibradores de

laminillas para espesores, tomando un minimo de dos lecturas en cada una
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de las longitudes ortogonales seleccionadas, para asegurar que las

superficies no se aparten de un plano en mas de 0,05 mm.

4.5 Norma Mexicana NMX-C-083-ONNCCE-2002. “Industria de la
Construccion — Concreto - Determinacion de laresistencia a la
compresion de cilindros de concreto — Método de prueba”.

1. OBJETIVO.

Establece el método para determinar la resistencia a la compresion del concreto,

en especimenes cilindricos moldeados.
2. ALCANCE.

Determinar la resistencia a la compresion de concretos con masa volumétrica

mayor de 900 kg/m?.
3. DEFINICIONES.

Resistencia a la compresion: es la oposicion que presenta un espécimen o
elemento de mortero o concreto, bajo una carga axial expresada como la fuerza

por unidad de area, expresada en MPa (kgf/cm?).
4. REFERENCIAS.

Norma Mexicana NMX-C-109-ONNCCE-VIGENTE. “Industria de la Construccion —

Concreto Hidraulico - Determinacién del cabeceo de especimenes”.

Norma Mexicana NMX-C-083-ONNCCE-VIGENTE. “Industria de la Construccion —
Concreto - Determinacion de la resistencia a la compresion de cilindros de

concreto — Método de prueba”.
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5. RESPONSABILIDADES.

El laboratorista es el responsable de ejecutar la prueba de acuerdo a lo indicado

en este procedimiento. El Jefe de Laboratorio es el encargado de supervisar y

aprobar las actividades sefialadas en este método.

6. ACTIVIDADES.

6.1 Se debera contar con el siguiente equipo, y con las siguientes

caracteristicas:

6.1.1 Maquina de prueba: La maquina de prueba debe ser con
capacidad suficiente y que pueda funcionar a la velocidad de
aplicacion de la carga, en un intervalo de 137 kPa/s a 343 kPa/s (84
kgf/cm?min a 210 kgf/lcm?/min), sin producir impactos ni pérdida de
carga.

El espacio para los especimenes de prueba debe ser lo
suficientemente grande para darle cabida, en una posicion comoda,
a estos y al dispositivo de calibracién. Esta maquina debe estar
equipada con dos bloques sélidos de acero para la aplicacion de la
carga, uno de ellos debe tener asiento esférico y apoyarse en la
parte superior del espécimen vy el otro debe ser un blogue rigido
sencillo en el que descansa el espécimen, ademas la superficie de
apoyo no debe diferir de un plano en mas de 0,025 mm en una
longitud de 150 mm. Cuando el didmetro de la superficie de carga de
la placa de asiento esférico excede al diametro del espécimen en 13
mm o mas, se deben grabar circulos concéntricos que no tengan
mas de 0,8 mm de profundidad y no méas de 1,2 mm de ancho.

La caratula de la maquina de compresion debe estar provista de una
escala graduada, con una aproximacion de por lo menos 2,5% de la
carga aplicada. Asi como una linea de referencia en cero y una
graduacion que inicie en forma progresiva, cuando menos en el 10%
de su capacidad. También debe contar con una aguja indicadora y

otra mas de arrastre de la misma longitud, ambas con longitud
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suficiente para coincidir con las marcas de graduacion y el ancho de
su extremo no debe ser mayor que el claro libre entre dos
graduaciones menores. También debe contar con un mecanismo
para ajustar a la referencia en cero. La separaciéon minima entre dos
graduaciones de la caratula no debe ser menor a 1 mm.
Se debe verificar que la maquina se encuentre calibrada por un
laboratorio acreditado (cada afio como maximo, si el nimero de
especimenes ensayados es menor a 40 000). Si fuese mayor a 40
000 la calibracion debe efectuarse cada 40 000 ensayes.
6.1.2 Compas de puntas para medir los diametros de los
especimenes cilindricos y/o vernier.
6.1.3 Crondmetro para verificar la velocidad de carga.
6.1.4 Bascula para pesar los especimenes.
6.1.5 Flexdmetro para medir las alturas de los especimenes de
concreto.
6.1.6 Escuadra de angulos rectos para verificar la horizontalidad y
perpendicularidad de los especimenes.
6.1.7 Calibrador de laminillas, nivel, vernier y franela.

6.2 Procedimiento.
6.2.1 Antes del ensaye, las bases de los especimenes o caras de
aplicacion de las cargas deberan ser cabeceadas conforme a lo
indicado en el procedimiento para cabeceo de especimenes
cilindricos.
6.2.2 Condiciones de curado de los especimenes: Ensayar los
especimenes tan pronto como el material de cabeceo haya adquirido
la resistencia requerida.
El tiempo transcurrido entre el terminado del cabeceo y el momento
de su ensaye se deben mantener en condiciones humedas,
protegiéndolos con jerga o franelas hiumedas.

6.3 Preparaciéon de los especimenes.
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6.3.1 Segun los datos de las medidas de diametros y alturas
obtenidos, se considera lo siguiente.

6.3.2 Cuando la altura promedio del espécimen es menor de 1,8
veces el didmetro, el resultado de la resistencia debe corregirse por

esbeltez de acuerdo a la Tabla 4.3.

TABLA 4.3 Factores de correccion por esbeltez.

Relacién Altura - Diametro del Factor de correccion a la
espécimen resistencia
2,00 1,00
1,75 0,99
1,50 0,97
1,25 0,94
1,00 0,91

Para el caso en que las dimensiones son de 15 x 30 cm, los
especimenes elaborados no requieren ser corregidos por esbeltez.
En base a lo anterior, se preparan los especimenes para su ensaye,
es decir si por algun motivo no cumplen con las tolerancias, se
tendrdn que cabecear nuevamente, hasta dejarlos listos para su
ensaye.
6.4 Ensaye.

6.4.1 El ensaye a la compresion de los especimenes curados en
humedo, debe efectuarse tan pronto como sea posible. Después de

retirarlos de la pileta y una vez que se han cabeceado los
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especimenes y el material de cabeceo haya adquirido la resistencia

requerida, se pueden ensayar.

6.4.2 Colocacion de especimenes: Se limpian las superficies de las

placas superior e inferior y las cabezas del espécimen de prueba con

franela o jerga, se coloca este ultimo sobre la placa inferior alineando

su eje cuidadosamente con el centro de la placa de carga con

asiento esférico; mientras la placa superior se baja hacia el

espécimen, asegurdndose que se tenga un contacto suave Yy

uniforme.

6.4.2.1 Colocar siempre la malla de proteccion antes de

realizar los ensayes.

6.4.2.2 Los especimenes para aceptacion o rechazo de

concreto, deben ensayarse a la edad de 7, 14 y 28 dias para

concretos de resistencia normal, y a 3, 7 y 14 dias para

concretos de resistencia rapida, con las tolerancias indicadas

en la Tabla 4.4.

TABLA 4.4 Tolerancias de aceptacion o rechazo de especimenes de concreto.

Edad de Prueba Tolerancia Permisible
24 h +/- 0.30 h
3 dias +/- 2 h
07 dias +/- 6 h
14 dias +/- 12 h
28 dias +/-24 h

6.4.2.3 Se aplica la carga con una velocidad uniforme y

continua, sin producir impacto, ni pérdida de carga. La
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velocidad de carga debe estar dentro del intervalo dentro de
137 a 343 kPa/s (84 a 210 kgf/cm?/min), equivalente para un
diametro estandar de 150 mm.
6.4.2.4 Para verificar la carga, el error permitido en la maquina
de prueba en la realizacion de la prueba a compresion de
concreto, debe ser como méximo de +3% de la carga
aplicada.
6.4.2.5 Llevar a la falla por lo menos a un espécimen de cada
10 ensayados.
6.4.2.6 Se aplica la carga hasta alcanzar la maxima requerida.
Cuando sea necesario se podra llevar hasta la ruptura, para
observar el tipo de falla y apariencia del concreto, en este
caso observar las siguientes figuras.

1.- Se observa cuando se logra una carga de compresion bien

aplicada sobre un espécimen de prueba bien preparado.

FIGURA 4.1 Carga de compresion bien aplicada.

2.- Se observa comunmente cuando las caras de aplicacion de
carga se encuentran en el limite de tolerancia especificada o

existiendo ésta.

FIGURA 4.2 Caras de aplicacion de carga en el limite de tolerancia.

3.- Se observa en especimenes que presentan una superficie de

carga convexa y/o por deficiencia del material de cabeceo, también
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por concavidad del plato de cabeceo, convexidad en una de las
placas de carga. Se recomienda repetir la prueba.

FIGURA 4.3 Superficie de carga convexa.

4.- Se observa en especimenes que presentan una cara de
aplicacion de carga concava y/o por deficiencias del material de
cabeceo o también por concavidad de una de las placas de carga.

Se recomienda repetir la prueba.

FIGURA 4.4 Cara de aplicacién de carga concava.

5.- Se observa cuando se producen concentraciones de esfuerzos en
puntos sobresalientes de las caras de aplicacion de cargas por
deficiencia del material de cabeceo o rugosidades en el plato de

cabeceo o placa de carga. Se recomienda repetir la prueba.

FIGURA 4.5 Concentraciones de esfuerzos en puntos sobresalientes de las caras.

6.- Se observa en especimenes que presentan una cara de
aplicacion de carga convexa y/o por deficiencias del material de
cabeceo, rugosidades en el plato cabeceador o placas de carga. Se

recomienda repetir la prueba.
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FIGURA 4.6 Cara de aplicacién de carga convexa.

7.- Se observa cuando las caras de aplicacion de carga del
espécimen se desvian ligeramente de las tolerancias de paralelismo
establecidas o por ligeras desviaciones en el centrado del espécimen

para la aplicacion de la carga. Se recomienda repetir la prueba.

FIGURA 4.7 Caras de aplicacion de carga desviadas del paralelismo establecidas.

6.5 Calculos.
6.5.1 Se calcula el area, volumen, masa unitaria y resistencia a la
compresion.
6.5.2 Se calcula la resistencia a la compresion del espécimen,
dividiendo la carga maxima soportada durante la prueba entre el
area promedio de la seccién transversal determinada con el diametro
promedio medido. El resultado de la prueba se expresa con una

aproximacion de 0.1 MPa (1 kgflcm?).
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FIGURA 4.8 Grafica Esfuerzo — Deformacion del concreto en compresion.

6.5.3 Finalmente a los especimenes ensayados se les retira el azufre
para usarse nuevamente, sin residuos de concreto y los

especimenes son depositados en el area de desechos.
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CAPITULO 5.

Aplicacion de la Norma
Mexicana NMX-C-083-ONNCCE-
2002.

“Industria de la Construccion — Concreto - Determinacion de la resistencia a
la compresion de cilindros de concreto — Método de prueba” en el

laboratorio de Materiales.

Se realizé la comprobacion de la correcta ejecucion de las pruebas de laboratorio,
especificamente los temas de curado, cabeceo y la determinacion de la resistencia

a la compresion de cilindros de concreto.

Se constaté que el ambiente de humedad y temperatura fuera el especificado, ya
gue con eso se favorece la hidratacién del cemento. El laboratorio cuenta con una
camara de curado, la cual esta a 21 + 3 ° C; es controlada electrénicamente con
una humedad del 96%. Lo cual cumple con el punto 6.2.5.3, correspondiente al

capitulo 4 de este trabajo, relativo a la norma NMX-C-160.
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FIGURA 5.1 Camara de curado.

FIGURA 5.2 Termémetro.

En el tema de cabeceo, no se utiliza azufre en estas instalaciones, ya que se
considera que es un gran contaminante, en su lugar se trabaja con cabezas de

neopreno. Esto favorece a que la carga sea axial y el esfuerzo uniforme.
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FIGURA 5.3 Cabezas de neopreno.

Los cilindros ensayados en el laboratorio son de las siguientes medidas: 75 X 150
mm, 150 X 300 mm y 300 X 600 mm de diametro y altura respectivamente.

FIGURA 5.4 Ensaye de cilindro a compresion.

La prensa es hidraulica, manejada con servocontroles del afio 1990 y se rige por
un mandmetro digital. La carga se obtiene por celdas de carga electronica. Tiene

una capacidad de 180 toneladas.
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FIGURA 5.5 Prensa hidraulica.

Se realizaron varios ensayes para corroborar la aplicacion de esta norma,
obteniendo los resultados deseados, ya que para cilindros de 10 cm de diametro y
20 cm de altura, con una edad de 7 dias, se requeria un fc de 25 MPa (250
kg/cm?), y mediante las pruebas se obtuvo un promedio de fc = 27.5 MPa (275
kg/lcm? y una carga méxima aplicada de 21,635.98 kgf. En la Figura 5.6 se

observa uno de los resultados obtenidos.
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FIGURA 5.6 Grafica esfuerzo deformacion obtenida en el ensayo.

FIGURA 5.7 Punto de ruptura del cilindro.
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FIGURA 5.8 Tabulacién de datos al momento del ensayo.

FIGURA 5.9 Tipos de falla y apariencia de concreto en diferentes cilindros ensayados.
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CAPITULO 6

Conclusiones.

En base a los ensayos realizados en el laboratorio de materiales de la Facultad de
Ingenieria, se concluye que el concreto presenta una optima resistencia a la
compresion. Se pudo determinar, que tan resistente es el material cuando éste es
sometido a cargas axiales, por otro lado se comprob6é que lo marcado en las
normas es facilmente aplicable en el laboratorio. A partir de la grafica mostrada se
observa el esfuerzo o resistencia del concreto cuando éste es sometido a una
fuerza de compresion, ademas de obtener la carga maxima aplicada.
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Ejemplo de Organigrama para un laboratorio de empresa particular.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

CRITERIOS DE APLICACION DE LA NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005 GUIA

CONTENIDO
CAPITULO TEMA HOJA
0 INTRODUCCION 1
1 OBJETIVO 1
2 CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE 1
3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA 2
4 CRITERIOS GENERALES 2
5 REQUISITOS DE GESTION 3
6 REQUISITOS TECNICOS ) 10
7 ANEXOS TECNICOS PARA APLICACIONES EN CAMPOS ESPECIFICOS 23

ANEXOS 24
0 INTRODUCCION

Esta octava ediciobn de los criterios de aplicacion fue actualizada por la entidad mexicana de
acreditacion, a.c., a través de la experiencia obtenida de su aplicacion préactica en los procesos de
evaluacion y acreditacion con base a la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 y
enriquecida mediante las aportaciones realizadas por los miembros de los comités y subcomités de
evaluacion de laboratorios y miembros del Padron Nacional de Evaluadores de ema.

OBJETIVO

El objetivo de este documento es aclarar la interpretacion de los requisitos de gestion y técnicos de
la NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 que se han detectado como criticos. También
tiene el proposito de establecer requisitos complementarios a los citados en la norma Mexicana
NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 y es parte de los criterios de evaluacién que se
deben utilizar en los procesos de evaluacion y acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracion.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE
Este documento debe ser aplicado por el personal del area de Laboratorios de Calibracion;
Laboratorios de Ensayo y Laboratorios de Ciencia Forense, miembros del Padron Nacional de

Evaluadores de ema, miembros de comisiones de opinién técnica, subcomités, comités de
evaluacién y por la Comision de Suspension y Cancelacién, para el proceso de evaluacion y
acreditacion y en cualquier tipo de tramite de los laboratorios de calibracion, ensayo y/o Ciencia

Forense solicitantes ante la entidad mexicana de acreditacién, a.c., y es factible establecer no
conformidades con base en los criterios descritos en el mismo.

MOTIVO:
FECHA DE EMISION FECHA ENTRADA VIGOR HOJA REVISION
DOCTO No.
2013-12-04 2014-01-01 1 DE 40
MP-FE005-10
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3 DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Para la correcta interpretacion y aplicaciéon del presente documento se deben utilizar los siguientes
documentos en su edicion vigente:

- NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005, Requisitos Generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y de calibracién.

- ILAC-G24 / OIML D 10 2007 “Guidelines for the determination of calibration intervals of
measuring instruments”.

- NMX-CC-10012-IMNC-2004 / 1SO 10012:2003, Sistemas de gestiéon de las mediciones —
Requisitos para los procesos de medicion y los equipos de medicion.

- NMX-CC-9000-IMNC-2008, Sistemas de gestién de la calidad — Fundamentos y vocabulario

- “Lineamientos para dictamenes o informes de calibracion dictados por la Secretaria de
Comercio y Fomento Industrial (hoy Secretaria de Economia)”.

4 CRITERIOS GENERALES

Un laboratorio puede omitir la realizacién de las siguientes actividades cubiertas por la NMX-EC-
17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005.

1. Muestreo de elementos de ensayo,
2. Disefo/desarrollo de métodos de ensayo y/o procedimientos de calibracion,
3. Subcontratacion de métodos de ensayo y/o calibracion

En tal caso, los requisitos de la clausula correspondiente de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC 17025:2005 no aplican, sin embargo esto debe estar establecido en la documentacion de su
sistema de gestion [1.2].

Todos los procedimientos requeridos como tales en la NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005 deben estar documentados, lo cual significa que deben estar por escrito ya sea en papel
o en forma electrénica y ser parte del sistema de gestion establecido por el laboratorio.

En los casos en que el laboratorio cuente con la implantacion de un sistema de gestién de la calidad
diferente al establecido en la NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 (por ejemplo I1SO
9001), ya sea porque forma parte de una organizaciébn mayor o por requisitos contractuales, en
todos los casos, éste debe demostrar que las politicas, procedimientos, registros y demas
documentacién empleada da cumplimiento a los requisitos establecidos en la NMX-EC-17025-IMNC-
2006 / ISO/IEC 17025:2005 [1.6].

Cuando se haga alusién a la acreditacion en cualquier documento en papel o medios electrénicos,
independientemente de que se haga uso del simbolo o no, se debera hacer de acuerdo a lo
establecido en el MP-BEOO3 (vigente).

Signatario Autorizado: Persona propuesta por el cliente, y autorizada por ema, para firmar, endosar
y aprobar los informes de medicidn, calibracion y/o ensayo, emitidos por el laboratorio.
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Como complemento a estos criterios generales de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005, los evaluadores y expertos técnicos deben aplicar las listas de verificacion emitidas por
norma, por técnica o método de medicion de cada una de las ramas o areas de acreditacion,
elaboradas por los subcomités de evaluacion o grupos de trabajo que estén aprobadas y publicadas
por la entidad, asi como guias técnicas sobre trazabilidad e incertidumbre emitidas por ema y
CENAM.

5 REQUISITOS DE GESTION

Nota importante: A lo largo del presente documento, los nimeros indicados en corchetes “[]” son la
referencia a los requisitos de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005.

Organizacion [4.1]

El laboratorio debe:

Demostrar la personalidad juridica que asume las responsabilidades legales derivadas de su
actividad [4.1.1].

Analizar y documentar las actividades que sean diferentes a las de ensayo y/o calibracién
qgue puedan representar conflictos de interés en personal clave de la organizacion. El
laboratorio debe demostrar la capacidad de emitir sus resultados de forma independiente.
[4.1.4].

Demostrar que todo el personal del laboratorio (incluyendo personal directivo) esta libre de
cualquier presién o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo
gue pueda perjudicar la calidad de su trabajo; [4.1.5 b].

Evitar actividades que puedan poner en peligro la confianza en su independencia de juicio,
imparcialidad e integridad operacional, [4.1.5 d].

Disponer de un(os) organigrama(s) actualizado(s) que refleje(n) claramente su organizacion
y los niveles de responsabilidad, lineas de comunicacién y dependencias de su personal.
Debe incluir toda la organizacién de la cual forma parte el laboratorio, no sélo el area del
laboratorio que solicita la acreditacidn, y debe reflejar la posicién del laboratorio dentro de la
organizacion. Pueden presentarse organigramas parciales de cada seccion o departamento
[4.1.5¢€].

Documentar y evidenciar la forma en que se proporciona supervision constante al personal
que lleva a cabo los ensayos y/o calibraciones, asi como al que se encuentra en proceso de
formacion. Se debe evidenciar que se realizan las actividades de supervision conforme a lo
establecido por el propio laboratorio en su sistema de gestion con base en el nimero de
informes realizados. [4.1.5 g)]

El personal que supervisa debera contar con experiencia especifica en el area a supervisar.
En los casos en que el laboratorio esté integrado por una sola persona, dicha supervision
podra ser justificada mediante la evidencia de revisiones a los puntos criticos de los
procesos de ensayo o calibracion determinadas por el propio sistema de gestion del
laboratorio. [4.1.5 g].
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- Enlos casos en que el laboratorio realice muestreos, pruebas o calibraciones en campo, se
debe presentar evidencia de que se lleva a cabo la supervisién de materiales, registros,
calculos, etc. de la forma en que el laboratorio lo establezca en su sistema de gestion,
incluyendo ademas evidencia de que dichas actividades son supervisadas in situ, conforme
a lo establecido por el propio laboratorio en su sistema de gestion con base en el nimero de
informes realizados, dicha supervision no debera exceder un plazo de tres meses. [4.1.5 g].

- Definir y documentar claramente sobre qué puesto (s) recae la responsabilidad sobre las
operaciones técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad
requerida en las operaciones del laboratorio, asi como especificar sus funciones y
responsabilidades, incluyendo los casos cuando esta consta de mas de una persona [4.1.5
h].

- Presentar evidencia de los procesos de comunicacion efectuada. La comunicacion puede
estar reflejada en la definicion de los procesos y la planeacién del sistema de gestién. La

comunicacion relativa a la eficacia del sistema de gestién puede ser lograda a través de
diferentes medios, tales como: memorandos, correos electrénicos, reuniones, etc. [4.1.6].

Sistema de gestion [4.2]

Todos los manuales, procedimientos, politicas, programas, calendarios, etc., requeridos en la NMX-
EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 deben estar documentados, lo cual significa que deben
estar por escrito ya sea en papel o en forma electronica y ser parte del sistema de gestién
establecido por el laboratorio.

Se debera mostrar que la documentacion del sistema esté entendida e implantada. [4.2.1].

Se considerara como politica toda aquella declaracién de actuaciéon aun cuando no se le llame como
tal u ostente el titulo de politica, a excepcion de la politica de la calidad. [4.2.1].

El laboratorio debe:
Definir sus objetivos generales. Los cuales deben:
- Ser coherentes con la politica de la calidad y el compromiso de la mejora continua. [4.2.2].

- Ser factibles de medir con el fin de poder establecer la eficacia del sistema de gestion. [4.2.2]

La comunicacion de los requisitos del cliente y reglamentarios puede realizarse a través de
diferentes medios, tales como: memorandos, videos, posters, boletines internos, etc., u otras formas
de comunicacion oral. Las quejas, retroalimentacién del cliente o de autoridades y entrevistas con el
personal pueden indicar si se han presentado problemas en el sistema de gestion como resultado de
falta de comunicacion [4.2.4]

Evidenciar que cuando se han realizado cambios al sistema de gestion estos han sido informados a
todo el personal involucrado [4.2.7].

Demostrar que no existen contradicciones o conflictos entre diferentes documentos del sistema de
gestion que pudiesen poner en duda la integridad del mismo [4.2.7].
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La alta direccién debe:

- Contar con la autoridad y proporcionar los recursos necesarios para hacer los cambios para la
mejora [4.2.2 e)].

Revisidn de los pedidos, ofertas y contratos [4.4]

- Un contrato se considera cualquier acuerdo escrito que tenga por finalidad proporcionar servicios

de ensayo, medicion o calibracion a un cliente, en el cual los métodos de prueba o
procedimientos de calibracién acreditados estén claramente identificados cuando se tengan
servicios acreditados y no acreditados o cuando se haga alusion a la acreditacion.

- Los servicios acreditados de un laboratorio de ensayo y/o calibracion no deben ofrecerse como
no acreditados. Esto aplica aun cuando no se haga alusion a la acreditacion otorgada por ema
en el(los) informe(s) emitido(s).

El laboratorio debe:

- Establecer en su sistema de gestion de la calidad, la manera en que el cliente podra conocer de
forma clara y sin ambigiiedad el alcance acreditado y el no acreditado (cuando aplique), antes
de iniciar cualquier trabajo y mantener evidencia de la aceptacion del mismo. [4.4.1]

- Mantener registros de la verificacion de los siguientes aspectos:

Los métodos de ensayo, principio de medicion o método de calibracién seleccionados.
Los equipos necesarios para la realizacion del servicio solicitado.
Personal suficiente y capacitado para la realizacion del trabajo vy,
Tiempo de entrega de los resultados, etc.
Los laboratorios de calibracién deberan informar el origen de la trazabilidad (patrones primarios)

cuando esta sea a patrones extranjeros antes de iniciar cualquier trabajo, aun cuando la calibracion
de sus patrones de referencia haya sido realizada por un laboratorio acreditado.

Subcontratacion de ensayos y calibraciones [4.5]

Se consideran métodos o procedimientos subcontratados solo aquellos que estan dentro del alcance
de la acreditaciéon. Sin embargo, el laboratorio deberia ser capaz de demostrar que los ensayos y/o
calibraciones no acreditados se contratan con un proveedor acreditado.

El laboratorio debe:

- Declarar en el sistema de gestién cuando no se realicen actividades de subcontratacién de
ensayos y/o calibraciones, ni se pretenda hacerlo.

- Demostrar la competencia del laboratorio subcontratado a través de la acreditacion vigente del
mismo con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 [4.5.1].

- En caso que no existan laboratorios acreditados, se permitird subcontratar laboratorios no
acreditados, sin embargo el laboratorio que subcontrata sera responsable de verificar y
demostrar el cumplimiento con la NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 del
subcontratado.
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- Evidenciar la aceptacion del cliente del servicio subcontratado previo a la realizacion del trabajo.
[4.5.2].

- ldentificar los métodos subcontratados claramente, tanto en el contrato aceptado por el cliente
como en los informes de resultados [5.10.6].

- Es posible que el laboratorio de ensayo entregue los resultados subcontratados con base a sus
propios formatos e indicar claramente en el informe que dichos ensayos son subcontratados en
este caso debera mantener los informes remitidos por el laboratorio subcontratado.

- Los laboratorios de calibracibn no podran entregar los resultados de procedimientos
subcontratados con base a sus propios formatos. [5.10.6].

- Los laboratorios tanto de calibracion como de ensayos deberan retener por un periodo
determinado, un duplicado del informe de resultados que emitié el laboratorio subcontratado.

- El laboratorio debe mantener un registro de todos los items que hayan sido remitidos a todos
los laboratorios subcontratados que emplea.

- Evitar hacer uso del simbolo de acreditacion de ema ¢ alusién alguna a la acreditacién, en los
cuales no estén perfectamente definidos los alcances de acreditacion y el trabajo subcontratado,
gue puedan dar lugar a una interpretacién incorrecta por parte del cliente.

- Cuando uno o varios alcances acreditados se encuentren suspendidos, no aplica la
subcontratacion.

Compras de servicios y de suministros [4.6]

La verificacion del cumplimiento de los servicios, suministros, reactivos y materiales consumibles con
los requisitos normativos o con los requisitos definidos en los métodos de ensayos y/o
procedimientos de calibracion, no implica la realizacion de algin andlisis quimico a menos que asi
se indiqgue en el método de ensayo o calibracion normalizado o que el laboratorio lo tenga
contemplado como parte del control de la calidad de sus resultados.

El laboratorio debe:

- Definir y documentar claramente los servicios (por ejemplo servicios de calibracién,
mantenimiento, verificacion, etc.), suministros, reactivos y materiales consumibles que afecten la
calidad de los ensayos y/o calibraciones dentro del alcance de la acreditacion [4.6.1].

- Documentar las especificaciones o caracteristicas técnicas requeridas para los servicios,
suministros, reactivos y materiales consumibles que afecten la calidad de los ensayos y/o
calibraciones.

- Evidenciar que las caracteristicas técnicas de los servicios, suministros, reactivos y materiales
sefialadas en los documentos de compras son revisadas y aprobadas por una persona con
conocimientos técnicos [4.6.3], asi como los suministros, los reactivos y los materiales
consumibles comprados, que afectan la calidad de los ensayos y/o calibraciones, no sean
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utilizados hasta que hayan sido inspeccionados, para garantizar que el servicio 0 suministro
adquirido cumple con los requisitos técnicos establecidos [4.6.2]

La demostracion de conformidad de los servicios, suministros, reactivos y materiales consumibles
con las caracteristicas técnicas requeridas puede ser demostrada a través de certificados de la
calidad o certificados de materiales de referencia que evidencien trazabilidad metrolégica, o los
requisitos de la calidad especificados, segun se requiera.

Para el caso de servicios de calibracion se deben definir los intervalos de medida de uso de los
equipos de medicidn o patrones de referencia [4.6.3], asi como considerar el origen de la trazabilidad
en base a lo establecido en la Politica de Trazabilidad (vigente).

Servicio al cliente [4.7]

El laboratorio debe:

- Utilizar por lo menos una forma de obtener informacion de retorno del cliente, ésta puede incluir,
pero no limitarse a: encuestas realizadas a los clientes en forma periddica sobre el desempefio
del laboratorio, solicitud de realimentacién a través de la pagina web del laboratorio, una
declaracion en los informes de resultados solicitando comentarios del cliente, comunicacion con
el cliente sobre aclaracion de informes, quejas, y/o resultados de auditorias del cliente. Para
laboratorios de primera parte pueden solicitarse comentarios en las reuniones internas y
presentar evidencia.

- Mantener registros que evidencien que la informacion obtenida en el punto anterior es analizada
en forma completa y utilizada para iniciar acciones de mejora (ver 4.10 y 4.15).

Quejas [4.8]

El laboratorio debe evidenciar que las quejas presentadas por sus clientes y otras partes son
atendidas, asi como notificar al afectado su respuesta en un plazo no mayor a diez dias habiles.

Los laboratorios acreditados y aprobados deberan apegarse a lo establecido en el art. 122 de la
LFMN.

Control de trabajo de ensayo y/o calibracion no conforme [4.9]

El trabajo de ensayo/calibracion no conforme se puede presentar en cualquiera de las etapas del
proceso de ensayo/calibracion (desde la toma de muestra o recepcién del equipo hasta la
elaboracion del informe y entrega del equipo (cuando aplique), por lo que los procedimientos
aplicables deben contemplar este alcance y todos los incisos del requisito [4.9.1].

El control de trabajo de ensayo/calibracion no conforme [4.9]. Es un requisito diferente al de accion
correctiva [4.11]. Que en un momento dado se relacionan, por lo que el laboratorio debe contar con
procedimientos especificos para cada uno de estos requisitos y hacer la referencia pertinente entre
éstos de acuerdo a lo establecido en la norma.

El laboratorio debe seguir lo mencionado en el requisito 4.9. de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC17025:2005 y debe contar con registros de :
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- Laevaluacion de la importancia de cada trabajo no conforme detectado [4.9.1 b].

- Lacorreccion inmediata realizada [4.9.1 c].

- La evaluacion realizada para determinar si el trabajo no conforme podria volver a ocurrir 0 si
existen dudas del cumplimiento del laboratorio con sus propias politicas o procedimientos y la
decision sobre si se requiere iniciar el proceso de accidn correctiva de acuerdo a 4.11 [4.9.2].

- El seguimiento completo de acciones correctivas (cuando aplique).

- En los casos donde se detecten datos de control de la calidad fuera de los criterios de
aceptacion, el laboratorio debe presentar registros de que se han realizado las acciones como
trabajo de ensayo o calibracion no conforme.

Cuando en una evaluacién se detecte una no conformidad que afecte directamente el resultado de
ensayo o calibracion, adicional a lo anterior, el laboratorio deberia ser capaz de identificar todo el
trabajo de ensayo o calibracion no conforme generado o en su defecto, desde la Ultima evaluacion a
la que fue sujeto (vigilancia o revaluacion) y para el cierre de la no conformidad debe presentar las
evidencias de lo mencionado en el requisito 4.9 de la NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC17025:2005 , y derivado del analisis de la importancia del trabajo no conforme la notificacién
a todos los clientes a los que se les proporcion6 productos* no conformes.

*Producto: resultado de un proceso (3.4.1) NMX-CC-9000-IMNC-2008.

Mejora [4.10]

Las acciones de mejora estdn enfocadas a incrementar la probabilidad de aumentar la satisfaccion
del cliente y de otras partes interesadas (autoridades, organizaciones de reconocimiento, etc.)

Para lograr la mejora pueden considerarse entre otras las siguientes acciones:

- Andlisis y evaluacion de las situaciones existentes mediante: medicion de objetivos del

sistema de gestion, politica de la calidad, acciones correctivas, acciones preventivas,
auditorias internas, analisis de los datos, retroalimentacién del cliente, revisién por la
direccion, etc.

Accidn correctiva [4.11]

El laboratorio debe:

- Contar con registros de todas las actividades realizadas para las acciones correctivas siempre
gue exista una no conformidad derivada de cualquier fuente.

- Documentar e implementar al menos una técnica formal de andlisis de la causa raiz del
problema. El grupo evaluador verificara que la técnica de andlisis de la causa raiz del problema
haya sido aplicada correctamente y que las acciones correctivas correspondan a la magnitud del
problema y sus riesgos.

- Existiran acciones correctivas para las cuales la efectividad se verificara en la siguiente
evaluacion por parte de la entidad [4.11.4].

- En el caso de no conformidades detectadas internamente que requieran acciones correctivas, se
consideraran cerradas cuando sea implementada y evaluada su eficacia por el mismo
laboratorio.

- Una forma de demostrar la efectividad de las acciones correctivas es que no exista recurrencia
de los problemas o no conformidades.
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Control de registros [4.13]

Todos los registros deben conservarse, por un periodo minimo de 4 afios, o en su caso el periodo
que establezcan las disposiciones legales aplicables (el mayor de ellos).

Realizar respaldos de todos los registros mantenidos en forma electréonica en el periodo que el
laboratorio establezca en su SG.

En el caso de laboratorios que adn no brinden servicios de ensayo y/o calibracion deberan iniciar la
conservacion de sus registros a partir de que inicien las actividades descritas en el punto "Métodos
de ensayo y calibracion y validacion del método [5.4]” parrafo lll, de este documento, referentes a
laboratorios de nueva creacion.

Los procedimientos para el control de registros de la calidad y técnicos podran estar incluidos en los
procedimientos del sistema de gestion de los cuales se derivan.

El laboratorio debe:

- Utilizar bitacoras, cuadernos o formatos expresamente disefiados que aseguren la integridad de
la informacién (todos con nimero de folio consecutivo en cada hoja, o fecha consecutiva, etc.) y
para registrar los datos derivados del proceso de ensayo y/o calibracion.

- No hacer uso de hojas de papel sueltas (sin codificacion, ni folio) para registrar datos de ensayo
ylo calibracion.

- Elaborar los registros en forma legible, con tinta indeleble y no hacer uso de corrector en los
mismos.

- Cancelar todos los espacios en blanco en los registros (electronicos o en papel) que debieron
ser llenados y que por alguna causa justificada no son utilizados, en bitdcoras o cualquier tipo de
registro.

Auditorias internas [4.14]

Las auditorias internas pueden ser realizadas tanto por un auditor interno como por un auditor
externo contratado para tal fin, y tienen diferentes objetivos a la evaluacion de la ema.

La auditoria interna en ningln caso puede ser sustituida por auditorias externas, tales como las
realizadas por el cliente, la ema, organismos de certificacion, etc.

Se considera un calendario: Distribucion de determinadas actividades en distintas fechas a lo largo
de un afio.

Cabe aclarar que las acciones correctivas derivadas de las no conformidades generadas de las
auditorias internas o de otras fuentes pueden encontrarse en proceso de atencién al momento de
realizar la evaluaciébn en sitio por parte de la entidad, con fines de acreditaciébn es requisito
indispensable cerrar aquellas no conformidades detectadas en la auditoria interna o de otras
fuentes. El grupo evaluador levantara las no conformidades detectadas durante la evaluacion en
sitio, independientemente de que el laboratorio las haya identificado previamente durante las
auditorias internas o de otras fuentes y éstas no hayan sido cerradas.
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Aunado a esto, el laboratorio debe:

- Demostrar que se realiza una auditoria interna por lo menos cada doce meses, que incluya
todos los requisitos del sistema de gestion del laboratorio [4.14.1].

- El término personal formado y calificado, se refiere a que el personal auditor deba cumplir con
los requisitos establecidos por el propio sistema de gestion del laboratorio [4.14.1].

Revisidn por la direccion [4.15]

Debe entenderse que la alta direccion del laboratorio es quien cuenta con la autoridad para tomar
decisiones y gestionar o proveer los recursos necesarios para realizar cambios y mejoras al sistema
de gestion.

El laboratorio debe:

- Mantener evidencia de que se realiza una revision por la alta direccion por lo menos una vez
cada doce meses.

- Realizar la revision de los objetivos del sistema de gestion y dar una conclusion sobre si se
estan cumpliendo o no. Ver Norma en [4.2.2].

- Establecer y documentar plazos especificos para realizar las acciones derivadas de la
revision por la alta direccion y evidenciar el seguimiento que proporciona la alta direccion
para el cumplimiento de los mismos [4.15.2].

6 REQUISITOS TECNICOS
Personal [5.2]

La entidad mexicana de acreditacion a.c., utiliza la definicion de signatario autorizado, aun cuando la
norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 no la incluye y cuya definicion se
encuentra en el procedimiento de acreditacion MP-FP-002 (vigente).

Los informes de ensayo o calibracién pueden ser firmados por el representante legal para
cumplimiento con tramites ante dependencias o efectos legales, lo cual no significa que éste fue
quién aprob6 técnicamente dichos informes, en este caso, se debe demostrar mediante la
rastreabilidad de los resultados que los ensayos/calibraciones fueron avalados por un signatario
autorizado del laboratorio.

En caso de que durante una visita de vigilancia, por situaciones extraordinarias fuera del control del
laboratorio, alguno de los signatarios y/o personal operativo no se encuentre presente y por lo tanto
no sea posible su evaluacion, el grupo evaluador levantara el hallazgo, de acuerdo a lo indicado en
los criterios de clasificaciéon de no conformidades MP-FEOQ7.

Para procesos de acreditaciéon inicial, ampliaciébn de signatarios, ampliacion de métodos o
procedimientos y revaluacion deberd estar presente en su totalidad el personal del laboratorio, que
participa en el ensayo y/o calibracion, desde la toma de la muestra y/o recepcion del equipo, hasta la
elaboracion del informe de resultados y entrega del equipo (cuando aplique).
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Las pruebas de desempefio técnico solo deben realizarse en forma inicial y/o cuando existan
cambios criticos en la metodologia, equipos, instalaciones, etc. por cada procedimiento de ensayo
y/o calibracion y solo deberan presentarlas todo personal que realice ensayos o calibraciones y/o
mediciones, como parte de sus funciones diarias.

Cuando se lleve a cabo un cambio de instalaciones o de domicilio, y no existan cambios en el
personal que es signatario autorizado, no se deberan realizar nuevamente las pruebas de
desempefio en las nuevas instalaciones, deberd considerarse lo indicado en la instruccion de
operacion MP-TS079 (vigente).

La evaluacién del personal debe realizarse al personal signatario y a todo el personal operativo,
supervisor y gerencial que esta involucrado directa o indirectamente en la operacién del laboratorio,
como se describe a continuacion:

I.- Para todo el personal que realice ensayos o calibraciones, sean o estén propuestos como signatarios,
deberan demostrar lo siguiente:

e Conocimiento tedrico y practico de los procedimientos técnicos, con base al alcance de
acreditacion solicitado [5.2.1] y de acuerdo a sus funciones y responsabilidades [4.2.1].

e Registros de los resultados de las evaluaciones de desempefio técnico practico sobre los
ensayos y/o calibraciones que realiza, como son: pruebas iniciales de desempefio, pruebas
de repetibilidad y reproducibilidad, etc. [5.2.1; 5.2.5]. Esta evaluacion debe realizarse por
cada procedimiento de ensayo y/o calibracion y debe realizarse en forma inicial y cuando
existan cambios criticos en la metodologia, equipos, instalaciones, etc.

Il.- Para todo el personal signatario (sea o este propuesto como tal) que no realicen actividades de
ensayo o calibracion:

e Conocimiento tedrico o practico de los procedimientos técnicos, con base al alcance de
acreditacion solicitado [5.2.1] y de acuerdo a sus funciones y responsabilidades [4.2.1].

lll.- Para el personal operativo, es decir todos aquellos que realizan en forma total o parcial muestreos,
ensayos y/o calibraciones, se debe:

a) Demostrar conocimiento (en forma teérica y practica) de los procedimientos técnicos,
con base al alcance de acreditacion solicitado [5.2.1] y de acuerdo a sus funciones y
responsabilidades [4.2.1].

b) Mantener registros de la evaluacion de la eficacia de las acciones de formacion
implementadas

Nota: En caso de que el personal descrito en los numeral Il y Il de este punto haya realizado al
menos un ensayo y/o calibracién deberd cumplir con lo establecido en el punto 5.2 |, es decir
presentar pruebas de desempefio técnicas.

Una persona podra ser signatario autorizado de dos o mas laboratorios con diferente razén social,
siempre y cuando se presente evidencia de que estos pertenecen al mismo corporativo.

Una persona podra ser signatario de dos o méas laboratorios pertenecientes a una misma razén
social, siempre y cuando se mantengan los registros correspondientes y sea evaluado en cada
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laboratorio, ademas de que demuestre conocimiento de los documentos del sistema de gestion de la
calidad y técnicos del laboratorio.

-El laboratorio debe notificar a la entidad si tiene establecido dentro de su operacién esquemas de
trabajo como el que se menciona, mediante un escrito o mediante la propia la solicitud de
acreditacion

Se puede tener un mismo signatario para varias ramas o areas, siempre y cuando se demuestre su
competencia técnica en cada una y se trate del mismo laboratorio y razon social.

V.- Para personal que realiza muestreos:

El personal que realiza muestreos, interno o externo, debera estar presente en procesos de
acreditacion inicial y revaluacion para su evaluacion. Para visitas de vigilancia sera con base a los
métodos de prueba sujetos a evaluar, de acuerdo a lo establecido en el procedimiento de
acreditacion en 16.8.

Para cualquier tipo de ampliacién, debera estar presente el personal de muestreo que intervenga en
el o los métodos de prueba sujetos a ampliar.

Para muestreadores externos:

Un muestreador externo no pertenece al laboratorio sino a una empresa externa con la cual el
laboratorio tiene un contrato o convenio comercial especifico para hacer uso de dicho personal para
actividades de muestreo y pruebas de campo, la empresa externa no debe ser otro laboratorio
acreditado en el mismo alcance ya que esto se considera como una subcontratacion del muestreo.

En todos los casos el muestreador externo debe ser propuesto por el laboratorio como signatario
autorizado, para ser evaluado bajo los criterios establecidos y en su caso autorizado por ema, ver
punto 5.2 de este documento. El laboratorio debe demostrar para los muestreadores externos que se
aplica todo lo indicado en el punto | de este criterio.

Adicionalmente, el laboratorio debe:

a) Mostrar el Contrato o convenio comercial realizado por escrito entre el laboratorio y la
empresa que contrata directamente al muestreador, en el cual se deben indicar al menos: los
nombres de las personas que actuaran como muestreadores externos, las responsabilidades
de cada una de las partes, los motivos de rescision del contrato y que las actividades motivo
del contrato no pueden ser delegadas en terceras personas, bajo ninguna circunstancia.

b) Definir en su sistema de gestibn las funciones y responsabilidades especificas del
muestreador externo.

c) Definir que personal del laboratorio es responsable de las actividades realizadas por el
muestreador externo y la forma en que se realizard la comunicacion y retroalimentacién entre
el muestreador y el laboratorio para definir el tipo y alcance de los muestreos a realizar.

d) Documentar el andlisis para determinar si existen potenciales conflictos de interés. Este
analisis debe incluir las actividades realizadas por la empresa que contrata directamente al
muestreador y las actividades realizadas por este para dicha empresa [4.1.4].

e) Documentar las politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de propiedad de los clientes aplicables al muestreador externo.
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Ademas de lo mencionado en el punto | respecto a capacitacion, el laboratorio debe mantener
registros de la capacitacion especifica otorgada al muestreador externo sobre sus actividades
técnicas de muestreo y ensayos de campo, incluyendo: elaboracion de cadena de custodia y
registros de campo; manejo de material, equipo y bitacoras; asi como sobre etiquetado,
manejo, transportacion y envio de muestras.

Documentar en el sistema de gestion la forma en que el laboratorio realiza el control del
material para muestreo, bitacoras y equipos que maneja el muestreador externo y mantener
evidencia al respecto, ya que estos se consideran equipo y suministros fuera de su control
permanente [5.5.1].

Documentar en el sistema de gestion la forma en que el laboratorio realiza el control del los
registros que maneja el muestreador externo y mantener evidencia al respecto.

Mantener registros de la supervision realizada al muestreador externo en el sitio donde realiza
sus actividades, realizada por personal del laboratorio al menos trimestralmente.

Enviar a la entidad en forma trimestral un informe de las actividades realizadas por los
muestreadores externos incluidos en el alcance de la acreditacion. Este informe debe
considerar al menos el numero de servicios por muestreador, la frecuencia de la supervision
recibida, la identificacion de las muestras recabadas por cada muestreador y la capacitacion
recibida, la identificacion del equipo asignado a cada muestreador. En caso de que no se
envien estos informes trimestrales, se considerara que el laboratorio esta incurriendo en lo
descrito en la fraccion | del articulo 75 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

Métodos de ensayo y calibracion y validacién del método [5.4]

Se consideran métodos o procedimientos normalizados, aquellos publicados en Normas Oficiales
Mexicanas, Normas Mexicanas o0 los emitidos por organizaciones de normalizacion, extranjeras,
regionales internacionales, todas reconocidas, tales como 1SO, EN, ASTM, AOAC, EPA, USP, Standar
Methods, etc.

I. Generalidades
Para todo tipo de métodos de ensayo o calibracion, el laboratorio debe:

Documentar todos los métodos de ensayo y/o calibracién incluidos en el alcance de su
acreditacion (incluidos los procedimientos para realizar muestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacién de los elementos a ensayar y/o calibrar) y tenerlos disponibles
para consulta en el lugar que se realicen las actividades de ensayo y/o calibracion [5.4.1;
5.4.2].

Es posible hacer referencia a la norma técnica para el desarrollo de un método de ensayo y/o
calibracién, siempre y cuando se cuente con un procedimiento particular que indique los
detalles especificos del método que no estén incluidos en la mencionada norma técnica como:
instalaciones, equipo, preparacion, cuidado y disposicién del elemento sujeto a ensayo y/o
calibracion, etc. [5.4.1 nota).

Demostrar que las desviaciones ocasionales a los métodos (siempre y cuando no impliquen
cambios en el método de ensayo o calibracién) y procedimientos documentados estan:
justificadas técnicamente, autorizadas por la funcidon del laboratorio con autoridad para
permitir dichas desviaciones y aceptadas por el cliente por escrito; siempre y cuando estas
desviaciones no afecten los resultados de ensayo o calibracion [5.4.1].
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Para métodos de ensayo de normas oficiales mexicanas y normas mexicanas referenciadas
en las primeras, no se aceptan desviaciones a los métodos, salvo que la norma refiera a
materiales de referencia, equipos e instrumentos obsoletos o fuera del mercado, en este caso,
la desviacion deberd ser aceptada por la dependencia correspondiente, para tales casos, se
debera considerar el Articulo 49 de la LFMN vy el Articulo 36 del Reglamento de la LFMN.

Desviacién al método:
No se afecta el resultado del ensayo/calibracion y no se modifique el principio del método
utilizado.

Modificacién al método:

Cuando el resultado del ensayo/calibracion se ve afectado y cuando si se afecta el principio
del método utilizado.

Estimar la incertidumbre de medicidon de acuerdo a lo establecido en la Politica “Incertidumbre
de Mediciones” vigente, de la entidad mexicana de acreditacion [5.4.6].

Documentar e implementar el manejo de los datos de los ensayos y calibraciones cuando se
utilicen computadoras o equipos automatizados. En este caso la integridad y confidencialidad
de los datos puede estar dado por los niveles de acceso de las claves de usuario previamente
definidas y documentadas. [5.4.7.2].

Validar todas las aplicaciones informaticas desarrolladas por el laboratorio sobre plataformas
comerciales con fines especificos e impacto directo en la adquisicién, almacenamiento,
procesamiento, registro o informe de datos de ensayos o calibraciones. Esto incluye hojas de
calculo, bases de datos, procesadores de texto, etc. [5.4.7.2].

La validacién y/o confirmacién del método se debera realizar en forma inicial y/o cuando
existan cambios criticos en la metodologia y equipos [5.4.2]. En caso de cambio de
instalaciones aplicara la validacion solo cuando este cambio impacte directamente al método.

Para los métodos no normalizados, propios o desarrollados por el laboratorio, los métodos obtenidos
de publicaciones cientificas, asi como los métodos normalizados modificados o ampliados o usados
fuera de su alcance propuesto el laboratorio debe realizar y presentar evidencia objetiva de la
validacién del método [5.4.5].

Validacion de los métodos.

La validacion de los métodos debe realizarse de acuerdo a lo
siguiente: a. Para los ensayos que involucren mediciones analiticas:

CoNOOUR~WDNE

Porcentaje de Recuperacién o error relativo
Limite de deteccion

Limite de cuantificacion

Intervalo lineal y de trabajo
Reproducibilidad

Repetibilidad

Sesgo o error

Incertidumbre

Sensibilidad

10. Selectividad
11. Robustez
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b. Para los ensayos que involucren mediciones fisicas:

1.
2.
3.

Verificacion del desempefio del equipo contra los requerimientos establecidos en el método.
Uso de los materiales de referencia requeridos por el método, cuando aplique.

Conformidad de las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio con lo
establecido en el método.

Estudio de repetibilidad y reproducibilidad en cumplimiento con los criterios de aceptacion
cuando lo especifique el método, o en su caso los criterios establecidos por el laboratorio
mediante los datos de desempefio.

La evidencia de la evaluacion de la veracidad y la precision del método de medicién
mediante experimentacién, que permita evaluar el sesgo y la repetibilidad del método en el
laboratorio, ya sea utilizando materiales de referencia o mediante una comparacion
interlaboratorios, consultar la serie de normas NMX-CH-5725-IMNC.

c. Para el caso de los procedimientos de calibracion desarrollados por el laboratorio y con el fin de
asegurar que la trazabilidad metrolégica se mantiene y que el valor de la incertidumbre de la
medicion es vélido, el laboratorio evaluado puede demostrarlo mediante lo siguiente:

1.

Comparacion de resultados alcanzados con otros métodos. El nuevo método se puede
validar si al comparar los resultados obtenidos entre éste y otro diferente validado los
resultados son iguales o mejores.

Comparaciones entre laboratorios. Cuando se comparan los resultados obtenidos por uno o
mas laboratorios externos (preferentemente acreditados) utilizando patrones de la misma o
mejor exactitud y se analizan por medio de normas y/o documentos técnicamente validos, p.
e. consultar la serie de normas NMX-CH-5725-IMNC o documento NORAMET 8.

Evaluacion sistematica de los factores que tienen influencia en los resultados. Consta de
cuantificar la variabilidad de cada factor que afecta los resultados de la medicion, dicha
cuantificacion se realiza de manera individual, suele aplicarse cuando no se cuenta con un
modelo matematico que incluya todas las variables de influencia. Esto también puede
hacerse para mejora de incertidumbre sobre un modelo matemético ya conocido.

Evaluacion de la incertidumbre de los resultados con base en el conocimiento cientifico de
los principios teéricos del método y de la experiencia practica. Esta evaluacion aplica
principalmente cuando el laboratorio desea mejorar su incertidumbre o no tiene bien
cuantificadas las variables de influencia que afectan las mediciones.

Evaluacion de la incertidumbre del laboratorio. Esta puede ser determinada mediante
ensayos de aptitud, pruebas de repetibilidad y reproducibilidad (r&R), analisis de varianzas o
cualquier otro método que asegure la confiabilidad en las mediciones derivadas de factores
humanos.

El laboratorio de calibracion debe aplicar uno o varios de los incisos anteriores, tomando en
cuenta que el fin es demostrar que el método se encuentra validado y que se identificaron y
validaron los aspectos que puedan influir sobre la trazabilidad y la incertidumbre de las
mediciones.

Para todos los tipos de métodos mencionados en los incisos a, b y ¢ descritos anteriormente la
validacién del método debe incluir las especificaciones de los requisitos, determinacién de las
caracteristicas del método, una verificacion de que se pueden cumplir los requisitos usando dicho
método y una declaracién en la validez.

La evidencia de la validacion puede estar contenida en un procedimiento, incluidos o referenciados
en el manual de la calidad o incluso en los mismos procedimientos técnicos.

Para la validacién adicionalmente el laboratorio debe:
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a) Mantener registros de la validacién en métodos desarrollados por el laboratorio de que el método
0 procedimiento se ajusta al uso propuesto [5.4.3].

b) Documentar la influencia de los cambios realizados en los métodos no normalizados
previamente validados.

c) Documentar y validar las modificaciones a los métodos normalizados. Cuando un método esta
escrito de una forma y se realiza de otra, es una desviacion al método no una modificacion.

Para los métodos de ensayo que involucren realizar otras pruebas para la determinacion del
resultado final, dichas pruebas seran sujetas a evaluacion y deben cumplir con los requisitos de la
calidad establecidos por el laboratorio, la norma técnica y la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006.

Para las determinaciones basadas exclusivamente en calculos matematicos que requieran
resultados de otras pruebas, el laboratorio debe solicitar la acreditacion de todas las pruebas que se
involucran para obtener los datos para el célculo final.

Para las mediciones analiticas cualitativas, la validacién no aplica, sin embargo, se puede demostrar
la confiabilidad de sus resultados a través de su(s) forma(s) de control de la calidad.

[ll. Para el caso de laboratorios de nueva creacion o métodos de ensayo (incluyendo muestreo) o
procedimientos de calibracion de nueva implementacion, se deben tomar en cuenta las
siguientes consideraciones:

a) Demostrar practica y documentalmente el conocimiento, experiencia y capacitacion del personal
involucrado de acuerdo a cada método o procedimiento técnico contenido en el alcance de la
acreditacion. [5.2.1]

b) Se debe:

1. Mostrar las pruebas de aptitud técnica de acuerdo a lo descrito en el criterio de aplicacion en
[5.2] personal.

IV. Se entenderd por métodos que no se realizan regularmente, aquellos métodos de ensayo
(incluyendo muestreo) o procedimientos de calibracion previamente acreditados que no se han
realizado en un afio, en este caso, con el fin de demostrar que la competencia técnica se
mantiene, se debe:

a) Demostrar la supervision en cada uno de los servicios dados al cliente.

b) Presentar evidencia de la realizacion de por lo menos un ejercicio préactico de ensayo o
calibracién completos desde el registro del elemento de ensayo o calibracién, la preparacion de
la muestra, la realizacion del ensayo o calibracién, hasta la elaboracién del informe de
resultados o informe de calibracién. Estos ejercicios practicos pueden incluir los servicios que el
cliente le haya solicitado.

c) Para laboratorios de calibracion, se debera contar con evidencia de la realizacion de por lo
menos una calibracién o medicion en el alcance maximo acreditado.

V. En el caso de que el laboratorio desee acreditar paquetes de marca comercial (kits con reactivos
preparados y precalibrados):

Se aclara que los métodos de paquetes de marca comercial solo son Utiles como mediciones
semicuantitativas o de campo y en ningln momento pueden sustituir o ser métodos alternos a
los métodos normalizados, ya que no son métodos que puedan demostrar que son
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técnicamente similares o superiores a los establecidos en las normas mexicanas o
internacionales.

Sin embargo, en caso de que un laboratorio desee acreditar este tipo de métodos, su solicitud sera
presentada a los érganos colegiados correspondientes para su analisis y decidir si es factible su
acreditacion.

Las pruebas rapidas publicadas en normas oficiales, nacionales y/o internacionales o por
organizaciones técnicas reconocidas, son acreditables cuando el laboratorio se apegue en su
totalidad a lo establecido en el método publicado.

Las pruebas rapidas descritas en textos o publicaciones cientificas importantes o por fabricantes de
equipo, asi como las desarrolladas o adaptadas por el laboratorio podran acreditarse siempre y
cuando demuestren mediante evidencia objetiva el cumplimiento de los siguientes requisitos que se
mencionan de manera enunciativa mas no limitativa:

- Prueba de repetibilidad y reproducibilidad (r&R).

- Comparacion de resultados contra el método de referencia oficial.

- Estandarizacion empleando materiales de referencia certificados o materiales de referencia.

- Estimacion de limites de deteccion y cuantificacién.

- Robustez.

- Estimacion de incertidumbre.

- Aseguramiento de la calidad del método y sus resultados

V1. Confirmacién de los Métodos.

La confirmacion de los métodos debe realizarse de acuerdo a lo siguiente:

Para métodos o procedimientos normalizados el laboratorio debe realizar y presentar evidencia
objetiva de la confirmacion del método para demostrar que cumple las especificaciones del mismo y
cuenta con la competencia técnica para realizarlo adecuadamente tomando en consideracién sus
propias instalaciones, equipo, personal [5.4.2].

La confirmacion del método debe realizarse de acuerdo a lo siguiente:

a. Paralos ensayos que involucren mediciones analiticas:
Porcentaje de Recuperacion o error relativo

Limite de deteccion

Limite de cuantificacion

Intervalo lineal y de trabajo

Reproducibilidad

Repetibilidad

Incertidumbre

NogaprwhE

b. Para los ensayos que involucren mediciones fisicas:

1. Verificacién del desempefio del equipo contra los requerimientos establecidos en el método.

2. Uso de los materiales de referencia requeridos por el método, cuando aplique,

3. Conformidad de las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio con lo
establecido en el método,

4. Estudio de repetibilidad y reproducibilidad en cumplimiento con los criterios de aceptacion
cuando lo especifique el método, o en su caso los criterios establecidos por el laboratorio
mediante los datos de desempefio 0 mediante la aplicacién de cualquier otra técnica
estadistica reconocida.
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La confirmacion del método puede demostrarse también mediante un ensayo de aptitud o una
intercomparacion entre laboratorios o intralaboratorio (consultar la serie de normas NMX-CH-
5725-IMNC).

Para confirmacion de métodos cualitativos cuyo resultado no sea a partir de una medicion, la
confirmacién del método serd aceptada mediante la correcta aplicaciéon del método por parte del
laboratorio, considerando sus propias instalaciones, equipo y personal [5.4.2].

c. Paralaboratorios de calibracion.
Presentar evidencia documentada para demostrar que el laboratorio cumple las especificaciones
del método y cuenta con la competencia técnica para realizarlo adecuadamente tomando en
consideracion sus propias instalaciones (condiciones ambientales, infraestructura), equipo
incluyendo materiales de referencia y personal [5.4.2].

La evidencia de la confirmacion del método, puede estar contenida en un procedimiento, incluidos o
referenciados en el manual de la calidad o incluso en los mismos procedimientos técnicos.

\

. Estimacion de la incertidumbre de la medicién para laboratorios de calibracion CMC [5.4.6.3].

Para estimar la incertidumbre expandida, en las estimaciones de incertidumbre se debe considerar el
instrumento “casi ideal” como aquel instrumento que puede un laboratorio calibrar de manera mas o
menos rutinaria, aun cuando tenga un comportamiento “especial” (estabilidad), para que no se
considere un valor de cero en algunas contribuciones. En los casos que la contribucion del IBC sea
significativamente menor con respecto a la del laboratorio ésta se puede considerar despreciable,
para lo cual el laboratorio deberéa presentar evidencia de sus presupuestos de incertidumbre.

Derivado de lo anterior, en acreditaciones iniciales y renovaciones, el grupo evaluador verificara que
los laboratorios tengan registros de al menos una calibracion realizada que soporte los alcances e
incertidumbres declaradas o solicitadas en la tabla de CMC.

Para el caso de ampliaciones de alcances y acreditaciones iniciales ademas se deberia de contar
con el IBC al momento de la evaluacion.

La expresion de la incertidumbre de medida en las tablas CMC se hara con un maximo de dos cifras
significativas.

Durante las evaluaciones de vigilancia y renovaciones el grupo evaluador verificara que el
laboratorio continle manteniendo la CMC otorgada, en caso de no ser asi el grupo evaluador podra
llevar a cabo la reduccién de alcances o la degradacion de incertidumbre.

Equipo [5.5]

El laboratorio que desee obtener la acreditacion debe estar provisto del equipo propio necesario para
realizar el muestreo y los métodos de ensayo o calibracion contenidos en el alcance de la
acreditacion, o en su defecto contar con un contrato de arrendamiento financiero con opciéon a
compra o con contratos de arrendamiento puro por un periodo definido de los equipos, para poder
obtener una acreditacion y durante el periodo de acreditacion. Sin embargo, es posible que en un
momento dado y derivado de una mayor demanda de servicio, descomposturas en su equipo,
programacion de calibracién, etc., el laboratorio realice la renta temporal del equipo necesario para
dar respuesta a la demanda, siempre y cuando cumpla con lo establecido en este criterio.
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No es aceptable el préstamo de patrones o equipos que se lleve a cabo durante el periodo en el que
se realiza el proceso de evaluacion de la ema. En caso de que la entidad obtenga evidencia de que
un laboratorio en proceso de evaluacién lleva a cabo esta practica, el proceso de evaluacién se
cancelara previo dictamen del comité de evaluacion correspondiente.

De acuerdo a lo que aplique, el laboratorio deberd mantener como parte del historial del equipo
informacién que avale la compra o renta del equipo, tal como:

Facturas de compra.
Contrato de arrendamiento financiero con opcién a compra.

Contrato de arrendamiento puro por un periodo no menor a un afio, en caso de acreditaciones iniciales debe tener una
antigliedad de vigencia de al menos seis meses al dia de la evaluacién en sitio.

Evidencia de donacién del equipo al laboratorio.

Los contratos deben incluir las condiciones en las que se renta el equipo en cuanto a instalacion,
calibracién, verificacién y mantenimiento del mismo y quien es el responsable de proveer dichos
servicios y el tiempo de arrendamiento. El laboratorio debe evidenciar la forma en que se asegura de
que se cumplan dichas condiciones.

Para el caso del equipo rentado, el laboratorio debe:

a) mantener registros de las inspecciones realizadas antes de su uso, para la verificacién de dafios
o mal funcionamiento.

b) asegurar que el equipo reciba el mismo trato en cuanto a verificaciones intermedias y/o
calibraciones que el equipo propio del laboratorio antes, durante y al concluir el periodo de
utilizacion.

c) presentar los certificados y/o informes de calibracién correspondientes, asi como los registros de
verificacion del equipo.

d) el equipo debe estar integrado en todos los aspectos al sistema de gestién como si fuera un
equipo propio, incluyendo la capacitacion necesaria para su correcta operacion.

Adicionalmente para equipo propio y rentado, el laboratorio debe:

a) Tener disponibles en los sitios donde se utilizan, los procedimientos vigentes para la operacion
[5.5.3], mantenimiento [5.5.3], almacenamiento [5.5.6], calibracion [5.5.2] y verificacion [5.5.10]
del equipo.

b) Establecer especificamente sobre que personal recae la responsabilidad del manejo, calibracion
y mantenimiento del equipo [5.5.3].

c) Mantener registros del cumplimiento de los programas de calibracion y mantenimiento de todo el
equipo y cada elemento del mismo, dichos registros deben contener: fecha, el sitio donde se
realizé la actividad, persona que lo realizé, asi como los detalles de almacenamiento entre usos
[5.5.5].

d) Analizar el efecto que tiene la ausencia de los instrumentos, cuando son enviados a calibracion
externa, sobre la rutina normal de operacion del laboratorio y tomar acciones al respecto [5.5.9].

e) Realizar en sitio la calibracion de los equipos que sean sensibles al movimiento, es decir en
donde opera [5.5.2].

f) Estar contenidas en los procedimientos de manejo de equipo, las precauciones a tomar para su
manejo o traslado, en el caso de equipos o patrones sensibles al movimiento [5.5.6].

g) Documentar los procedimientos para realizar las comprobaciones intermedias para mantener la
confianza en el estado de calibracién de los equipos, patrones de referencia, de transferencia o
de trabajo y de los materiales de referencia y en caso de que el equipo no las requiera,
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documentar la justificacion técnica. [5.5.10] y [5.6.3.3]. Examinar los efectos sobre los ensayos o
calibraciones realizadas anteriormente a la deteccién de un equipo fuera de especificaciones,
desajustado o fuera de calibracion, deben existir registros de aplicaciéon de los procedimientos de
control de trabajo de ensayo o calibracion no conforme, incluida la notificacién a los clientes que
sean afectados.

h) Todos los equipos bajo el control del laboratorio que requieran ser calibrados, deben ser
rotulados, codificados o identificados de alguna manera para indicar el estado de calibracion,
esta identificacion deberd incluir la fecha de su Ultima calibracién, asi como la fecha de la
préxima calibracion, siempre y cuando el disefio del equipo o instrumento lo permitan y dicha
identificacién, no altere las caracteristicas metrolégicas de los equipos a identificar.[5.5.8]

Trazabilidad de la medicién [5.6]

No todos los equipos, o elementos del mismo, usados para realizar ensayos o calibraciones deben
ser calibrados.

El laboratorio debe:

a) Justificar y documentar los periodos de calibracion de los equipos y/o patrones de medicion
criticos basados en la frecuencia de uso y/o mediante técnicas estadisticas [5.6.1]. Basando
dicha justificacion y documentacion en las recomendaciones de ILAC-G24 / OIML D 10 o hacerlo
de acuerdo a lo establecido en las listas de verificacion aplicables.

b) Contar con un procedimiento y un programa para realizar las verificaciones y/o comprobaciones
intermedias del estado de la calibracion del equipo y/o patrones de medicién, asi como los
criterios para aceptar o rechazar el estado de calibracién. Se sugiere revisar NMX-CC-10012-
IMNC-2004 / 1ISO 10012:2003 para mayores detalles. En los casos en los que el método de
ensayo y/o calibracién indique explicitamente estos periodos, sujetarse a los mismos. En ninguin
caso los resultados de la verificacion y/o comprobacidn sustituyen a una calibracién.

¢) Tomar las medidas adecuadas para asegurar que el estado de calibracién se mantiene cuando
es necesario transportar patrones de referencia para su uso en sitio.

d) Conocery documentar el efecto de las condiciones ambientales u otros parametros importantes,
sobre los patrones de referencia.

e) Cumplir con la politica de “Trazabilidad de las mediciones” vigente, de la entidad mexicana de
acreditacion.

Los instrumentos de referencia usados para verificaciones intermedias en laboratorios de ensayo
deben ser de igual o mejor especificacion metrolégica que el instrumento a verificar, lo anterior
conforme las guias técnicas de trazabilidad e incertidumbre. Para el caso de laboratorios de
calibracién, las verificaciones se realizaran de acuerdo a los criterios establecidos por cada
subcomité (ver listas de verificacion aplicables a cada area o rama).

Para las calibraciones analiticas no se solicitara un Material de Referencia de diferente lote o fuente
para la verificacién de la calibracién inicial ni de la calibracién continua. En el caso de las muestras
de control de la calidad deberan ser elaboradas con Materiales de Referencia (cuyo valor asignado o
conocido no necesariamente demuestre trazabilidad metrolégica) de diferente fuente de los
utilizados para la curva de calibracion; salvo se indique lo contrario en el método de referencia.

En el caso de que el laboratorio emplee Materiales de Referencia (MR) compartidos entre dos 0 mas
laboratorios:

Solo seré valido en el caso de que los MR no corran riesgo ni posibilidad de contaminacion.
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No es valido en casos de MR contenidos en un solo frasco como soluciones o sales quimicas, en los
cuales existe la posibilidad de contaminacion.

En el caso que el laboratorio haga uso de materiales de referencia compartidos entre dos o mas
laboratorios, el grupo evaluador debera revisar que se cumpla con los siguientes requisitos:

a) Que exista un convenio firmado entre los laboratorios participantes en el uso comun de los MR.

- Dicho convenio estableceréa las responsabilidades como son: adquisicién, facturacion, manejo,
custodia, mantenimiento (cuando aplique), calibracién y verificaciones intermedias cuando
aplique.

- El laboratorio responsable de cada uno de los conceptos anteriores debera entregar copia
controlada a los otros laboratorios de las actividades realizadas.

b) Que exista un procedimiento (copia controlada) donde se establezca como se van a llevar a cabo
cada una de las actividades y responsabilidades de cada laboratorio que comparte el MR. Este
procedimiento debera incluir:

- Que cada laboratorio debera tener disponible en los sitios donde se utilizan, los procedimientos
vigentes para la operacion, mantenimiento, almacenamiento, calibracion y verificacion de los
MR.

- Establecer especificamente sobre que personal recae la responsabilidad del manejo, calibracion
y mantenimiento del MR.

- Mantener registros del cumplimiento de los programas de calibracién y mantenimiento del
material de referencia, los cuales deben contener: fecha, sitio donde se realiz6 la actividad,
persona que la realiza asi como los detalles de almacenamiento entre usos.

- Analizar el efecto que tiene la ausencia de los MR cuando son enviados a calibracion externa
uso de otro laboratorio, sobre la rutina normal de operacién del laboratorio y tomar acciones al
respecto.

- Realizar en sitio la calibracion de los equipos que sean sensibles a movimiento.

- Las precauciones que se deben tomar para su traslado.

- Examinar los efectos sobre los ensayos o calibraciones realizadas antes de la deteccién de un
MR fuera de especificaciones, desajustado, o fuera de calibracion, deben existir registros de
aplicacion de los procedimientos de control de trabajo no conforme, incluido la notificacion a los
clientes que fueron afectados.

- Cada seis meses el laboratorio debe hacer una evaluacioén del impacto.

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion [5.9]

Para efectos de la aplicacién de éste requisito de la norma como “Aseguramiento de la calidad” se
consideran todas aquellas actividades sistematicas planeadas dentro del sistema de gestion,
demostradas como necesarias y que proporcionan una confianza adecuada para que un laboratorio
satisfaga sus requisitos de la calidad, de tal forma que es una herramienta administrativa que nos
asegura que los resultados emitidos por el laboratorio son cientificamente validos y defendibles. En
contraste el “Control de la calidad” se consideran todas aquellas técnicas operacionales y
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actividades especificas que son usadas para satisfacer los requisitos de la calidad, incluye
procedimientos especificos usados para estimar la calidad de los datos de un ensayo o calibracion,
determinando las necesidades de acciones correctivas como respuesta a la deteccion de
deficiencias en el proceso.

El laboratorio debe:

a) Documentar e implementar un conjunto de procedimientos para el aseguramiento de la calidad
de sus resultados de ensayo o calibracion, adecuados al tipo de trabajo realizado y al nimero de
analistas o técnicos que realizan los ensayos o calibraciones, para cada uno de los métodos o
procedimientos técnicos incluidos en el alcance de la acreditacion. Para métodos cualitativos
cada subcomité establecera las formas de aseguramiento de la calidad en las listas de
verificacion técnicas, en caso de no existir lista de verificacion se debera demostrar el
aseguramiento de la calidad conforme a lo establecido en el inciso b).

b) Aplicar al menos un control de la calidad para cada método de ensayo (incluyendo muestreo) o
procedimiento de calibracién referido en el alcance de acreditacion y/o aplicar los procedimientos
de aseguramiento de la calidad que el propio método de ensayo o calibracion establezca que
deban ser realizados, para supervisar la validez de los resultados de cada ensayo o calibracién.
La aplicacion de esta forma de aseguramiento de la calidad debe realizarse con resultados
satisfactorios de acuerdo a la frecuencia de realizacion de los ensayos o calibraciones, con base
en el periodo definido en la lista de verificacién técnica o conforme a lo establecido en el propio
procedimiento o método. Si no se cuenta con una frecuencia definida considerando los puntos
anteriores, el laboratorio deberd aplicar el control de la calidad en un periodo no mayor a doce
meses.

c) En caso de que el laboratorio establezca criterios propios de aceptaciéon y rechazo para el
control de la calidad, los criterios deben estar basados en bibliografia técnica reconocida
y/o establecerse mediante la aplicacion de técnicas estadisticas [5.9.2].

d) Presentar registros de las acciones planeadas realizadas para corregir los problemas que se
detecten derivados del control de la calidad.

Para el caso de mediciones analiticas, el laboratorio podra utilizar materiales de referencia (MR)
caducados como muestras control para control de la calidad estadistico de proceso, siempre y
cuando los MR sean verificados periédicamente y se identifiquen para uso exclusivo en control de la
calidad. El laboratorio debera monitorear el proceso y aplicar buenas practicas para asegurar la
estabilidad del MR. También se debe documentar y asegurar que si el MR sale de sus limites de
control de proceso, se levantara una no conformidad y debera realizar el analisis del problema con
estricto apego al requisito 4.11 de la norma.

Informe de los resultados [5.10]

Los informes de resultados de ensayo en los que un laboratorio haga alusion a la acreditacion
otorgada por ema, utilizando o no el simbolo de acreditacion deben especificar de forma clara el
alcance acreditado o identificar los ensayos o calibraciones que estan dentro o fuera del alcance de
la acreditacién. Para este punto, los informes emitidos por laboratorios de calibracién en los que se
haga alusion a la acreditacion otorgada por ema, utilizando o no el simbolo de acreditacion solo
pueden contener las calibraciones consistentes con las magnitudes, intervalos e incertidumbres
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acreditados [lineamientos para dictamenes o informes de calibracién dictados por la secretaria de
comercio y fomento industrial (hoy secretaria de economia)].

El informe emitido debe contener los resultados obtenidos del ensayo o de la calibracién y puede
incluir una declaracién sobre el cumplimiento o incumplimiento con los requisitos o una
especificacién dada.

Los informes de resultados de ensayo o calibracion no pueden denominarse “Certificado de analisis”,
“Certificado de cumplimiento”, “Dictamen de laboratorio” o de alguna otra forma que sugiera una
certificacion de producto o una actividad de verificacion.

Los laboratorios de ensayo deben informar la incertidumbre en los informes de resultados:
1. Cuando el cliente asi lo solicite
2. Cuando sea importante para la validez o aplicacién de los resultados 6
3. Cuando la incertidumbre afecte el cumplimiento con los limites de una especificacion.

Los laboratorios de ensayo y calibracion deberan informar la incertidumbre utilizando dos cifras
significativas.

Los resultados de ensayo o calibracion deben expresarse de conformidad con la NOM-008-SCFI
vigente, con base al articulo V de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién. Puede
expresarse como lo indica la norma técnica del ensayo, sin embargo se debe incluir el valor de
conformidad con la NOM-008-SCFI, vigente.

En el informe de ensayo o calibracién el laboratorio puede hacer uso indistinto de la coma o el punto
decimal, sin embargo este uso debe ser consistente en el cuerpo del informe.

Los laboratorios de calibracion ademas de cumplir con los requisitos establecidos en el punto [5.10]
de la norma, deben cumplir con los requisitos establecidos en los “Lineamientos para dictamenes o
informes de calibracion dictados por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial (hoy Secretaria
de Economia)” y en la Politica de Incertidumbre de Mediciones de la ema (MP-CAQO5 vigente).

ANEXOS TECNICOS PARA APLICACIONES EN CAMPOS ESPECIFICOS

Como documentos separados se incluyen los criterios de aplicacién técnicos para campos
especificos vigentes [1.6 Nota 1] por rama de ensayos o area de calibracion.

IDENTIFICACION DE CAMBIOS

INCISO PAGINA CAMBIOS
4y5 Varias Se mejoré la redaccion de los criterios.
5.2 11 Se modifica la redaccion del Gltimo parrafo
55 19 Se agrega el inciso h)

Observaciones: Se mejoro6 la redaccion en todo el documento.
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ANEXOS

TECNICOS PARA APLICACIONES EN CAMPOS ESPECIFICOS
LABORATORIOS DE ENSAYO

AMBIENTE LABORAL

Criterio

Cuando sea evaluado el método de prueba bajo la norma NOM-024-STPS-2001 se evaluara que el laboratorio
cuente con la verificacion de la calibraciéon cominmente llamado “calibrador”

Con base en los lineamientos emitidos por la Secretaria del Trabajo y Previsién Social (STPS) los
laboratorios solicitantes no podran acreditar Gnicamente el muestreo, deberan solicitar la acreditacion del
muestreo y el procedimiento correspondiente.

El laboratorio que desee extender el periodo de calibracion de los instrumentos de medicion de iluminacion,
tierras fisicas, vibraciones, ruido, temperaturas abatidas y elevadas y calibradores electrénicos de flujo
primario, a un maximo de dos afios debera cumplir con lo siguiente:

Calibracion de los instrumentos de medicion de: lluminacion, Tierras fisicas, Vibraciones, Ruido y
Temperaturas elevadas y abatidas y calibradores electronicos de flujo primario.

Articulo Primero.- El instrumento debera de contar por lo menos con dos calibraciones anuales consecutivas
realizadas por un laboratorio de calibracion acreditado por la entidad mexicana de acreditacion, a.c., donde
se demuestre que en el intervalo de operacién del instrumento no se tienen desviaciones mayores a las
establecidas en las normas:

NOM-010-STPS-1999 para sustancias quimicas
NOM-011-STPS-2001 para ruido.

NOM-015-STPS-2001 para temperaturas elevadas y abatidas.
NOM-022-STPS-2008 para tierras fisicas
NOM-024-STPS-2001 para vibraciones

NOM-025-STPS-2008 para iluminacion

Articulo Segundo.- El instrumento debera contar con una verificacion (interna y/o externa) intermedia al afio de
haber sido calibrado.

Articulo Tercero.- La verificacion requerida en el articulo segundo debera ser realizada por comparacion
contra un instrumento de medicidn con certificado de calibracién menor a un afio. El procedimiento de
verificacion debera de ser documentado por el laboratorio. La desviacién encontrada no debera de ser mayor
a la establecida en las normas de referencias.

Articulo Cuarto.- La verificacién del calibrador electrénico de flujo primario al menos se debera realizar
tomando 10 lecturas simultaneamente del flujo con los dos calibradores conectados en linea, utilizando una
bomba de muestreo de flujo constante (i.e.control de fujo +/- 5%) en los siguientes rangos de flujo: 100
ml/min, 500 ml/min, 1000 ml/min y 2000 mi/min y verificar que no se tengan desviaciones mayores al + 5 %.
Esta verificacion se podra realizar internamente 6 en otro laboratorio de prueba.

Articulo Quinto.- La verificacion de los instrumentos de medicion de temperaturas elevadas y/o abatidas al
menos se debera realizar por comparacion en tres puntos (temperaturas) dentro del intervalo de operacion
del equipo en un bafio de temperatura constante, cAmara ambiental con control de temperatura.

Articulo Sexto.- La verificacion de los sonémetros y dosimetros para ruido al menos se debera realizar con
la comparacion del nivel sonoro (A) y del nivel de presién acustica, obtenidos al medir dos niveles de presién
acustica diferentes generados por uno o dos calibradores acusticos.
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Criterio

Articulo Séptimo.- La verificacién del calibrador actstico al menos se debera realizar por la medicién de
su nivel de presion acustica por dos sonémetros.

Articulo Octavo.- La verificacion del analizador de sefial empleado para la medicion de vibraciones al
menos se debera realizar con la medicion de la aceleracion generada por dos calibradores.

Articulo Noveno.- La verificacion del calibrador de aceleracion al menos se debera realizar por la mediciéon
de la aceleracion por dos analizadores de sefial en el intervalo de la norma de referencia.

Articulo Décimo.- La verificacién de los instrumentos (interna y/o externa) debera de estar acompafiada de
un reporte de verificacidén, anexando una copia del certificado de calibracion del equipo con el que se realizé
la misma. Se podran utilizar instrumentos calibrados de otros laboratorios.

Articulo Undécimo.- La verificacion del luxémetro debera realizarse comparandola contra otro equipo
con calibracién vigente menor a un afio.

Articulo Duodécimo.- La verificacion del termémetro deberé realizarse comparandola contra otro equipo
con calibracién vigente menor a un afio.

Articulo Décimo tercero.- El equipo a verificar debe reflejar un buen estado de limpieza, condiciones
generales y de operacion.

Todos los informes de resultados emitidos por el laboratorio de pruebas de la rama de ambiente laboral
deberan contener en su estructura claramente visible, un apartado en donde se indican las desviaciones
al procedimiento de la norma.

En el cual se especifique: cuales son las desviaciones solicitadas por el cliente.

*Nota: La Secretaria del Trabajo y Prevision Social informa que el laboratorio debe apegarse a todos y
cada uno de los requisitos establecidos en la norma de referencia.

Ademas de evaluar el cumplimiento con los requisitos de la norma, politicas y lineamientos, la evaluacién
se debe realizar la evaluacién conforme las siguientes listas de verificacion:

-Lista de Verificacion de la NOM-011-STPS-2001 -

Lista de Verificacion de la NOM-024-STPS-2001 -

Lista de Verificacion de la NOM-010-STPS-1999 -

Lista de Verificacion de la NOM-015-STPS-2001 -

Lista de Verificacion de la NOM-025-STPS-2008 -

Lista de Verificacion de la NOM-022-STPS-2008

* Estos documentos se encuentran disponibles en la pagina de la entidad

Una vez definido y documentado el periodo de calibracion, debe realizarse por lo menos una verificacion
intermedia (interna/externa) dentro del intervalo de calibracién establecido

El termémetro e higrémetro del area de balanza debe estar verificado contra un patrén trazable o bien contar
con certificado de calibracion.

Los programas de mantenimiento son establecidos por el propio laboratorio en funcién de sus necesidades y
frecuencia de uso del equipo.

En el caso de polvos totales la norma NOM-010-STPS-1999 en los procedimientos 068 y 053 cuando el
laboratorio no cuente con replicas debe ser clasificada la no conformidad como tipo C.

Cuando el Laboratorio no presente mediciones del indice de reflexion en las evaluaciones de iluminacion
debera justificar la causa de no realizar dicha medicion (e.j. seguridad del personal del laboratorio)
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Criterio

Para los procedimiento 053 de la NOM-010-STPS-1999

Se deberéa contar con una camara ambiental aislada de las condiciones generales de las instalaciones, que
cuente con equipos para controlar una diferencia de temperatura de + 1°C y de la humedad relativa de + 5%;
previa definicibn de parametros de temperatura y humedad relativa, mismos que deberdn permanecer
constantes en la camara ambiental.

Para los procedimiento 068 de la NOM-010-STPS-1999

Se deberéa contar con una cadmara ambiental aislada de las condiciones generales de las instalaciones, que
cuente con equipos para controlar una diferencia de temperatura de 20°C + 1°C y de la humedad relativa de
50 * 5%.

Criterio: El laboratorio debe de contar por lo menos con un equipo de su propiedad para realizar la prueba (Un
sonOmetro, un filtro de octavas de banda, un dosimetro y un calibrador acustico).

Para el método ASTM D 4450-96 (2001) E1, método aplicable solo para evaluar la calidad del aire respirable
(CO, CO2, Neblinas de aceite y vapor de agua), no aplicable para evaluar la exposicion ocupacional de los
trabajadores o alguna otra sustancia quimica practica normal para la medicién de la concentraciéon de gases o
vapores téxicos — empleando tubos detectores, método colorimétrico.

FUENTES FIJAS
Criterios para armonizar la evaluacion de la NOM-081-SEMARNAT-1194

Métodos de ensayos y de calibracion y validacién de métodos [5.4]
Seleccion de los métodos [5.4.2]

5.3,5.3.1, 5.3.1.2 (NOM-081-SEMARNAT-1994)

PRIMER CRITERIO
TECNICO PARTE 1

Documentar en el croquis de las instalaciones (periferia) al realizar el recorrido, los niveles de ruido
instantaneos registrados que hay (escribir los valores).

En el croquis de las instalaciones ubicar la(s) fuente(s) emisora(s).

Cuando por razones diversas justificadas no sea posible realizar el reconocimiento fuera del predio; ésta,
podré realizarse dentro de la instalacion al limite del predio

PARTE 2

Una vez definida la zona critica que es la de mayor nivel sonoro pueden definirse otras zonas criticas en
base a lo siguiente:

Se debe realizar una justificacion técnica del porque se selecciona la zona critica.

Ejemplos de formas de seleccionar la zona critica adicionales (no son todos pueden existir mas): Hay un
recinto aledafio. A la colindancia con una maquina que emite ruido. A la mitad de la longitud de cada
colindancia del predio. A la colindancia del vecino que se Queja. Otros

NOTA. Tomar en consideracion que el valor méas alto encontrado no siempre es el que define la ubicacién de
la zona critica adicional a evaluar.
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5.3.1.2.1 (NOM-081-SEMARNAT-1994)

SEGUNDO CRITERIO TECNICO

Si la colindancia se encuentra delimitada con malla ciclonica y no es posible realizar la medicion fuera del
predio esta podra realizarse dentro de la instalacion al limite del predio

5.3.2.1,5.3.2.2,5.3.2.5.1, 5.3.2.5.2 (NOM-081-SEMARNAT-1994)

TERCER CRITERIO TECNICO

En condiciones particulares cuando se determiné que el ruido de fondo no existe bajo la definiciéon de la
norma (cuando el ruido medido en la periferia siga siendo generado por la fuente misma) se debera justificar
técnicamente en el informe de tal manera que la correccion por ruido de fondo no sea aplicable.

La ubicacién de los puntos de medicién para la determinacién de ruido de fondo debe hacerse
preferentemente en la zona de influencia de cada zona critica y en el informe de resultados se debe de
justificar esta ubicacién. Es posible que una zona de medicién de ruido de fondo se encuentre bajo la
influencia de dos o mas zonas criticas.

El ruido de fondo debera medirse siempre hasta llegar a la ecuacién correspondiente para determinar su
afectacion.

5.3.2.6, 5.3.2.6.1 (NOM-081-SEMARNAT-1994)

CUARTO CRITERIO TECNICO

El célculo de reduccion por elemento constructivo aplicara solo cuando el recinto aledafio a la fuente, este
delimitado totalmente por un elemento constructivo propio.

En el informe se tendr& que justificar el area a considerar para el calculo de la reduccién acustica.

Estimacion de la Incertidumbre de la medicion [5.4.6]
Politica de Incertidumbre vigente

QUINTO CRITERIO TECNICO

Se pedira como minimo para el célculo de incertidumbre: Calibracion del sonémetro Calibracién del
calibrador

5.6.2.2.1 (NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006)

SEXTO CRITERIO TECNICO

Los intervalos de calibracion seran los aprobados por el Comité de Evaluacion para la rama de ambiente
laboral.

Criterio Técnico de ambiente

laboral CONSIDERANDO

Que la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 establece que el criterio de expiracion de la calibracién debe ser
determinado por el laboratorio y que debido a la ausencia de intervalos de referencia se ha tomado como
intervalo de re-calibraciéon el recomendado por la mayoria de los fabricantes (1 afio) se ha tenido a bien
expedir lo siguiente:
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ACUERDO

El laboratorio que desee extender el periodo de calibracién de los instrumentos de medicion de
iluminacién, tierras fisicas, vibraciones, ruido, temperaturas abatidas y elevadas y calibradores
electrénicos de flujo primario, a un maximo de dos afios debera cumplir con lo siguiente:

Calibracion de los instrumentos de medicion de: lluminacion, Tierras fisicas, Vibraciones, Ruido y
Temperaturas elevadas y abatidas y calibradores electrénicos de flujo primario.

Articulo Primero.- El instrumento debera de contar por lo menos con dos calibraciones anuales
consecutivas realizadas por un laboratorio de calibraciéon acreditado por la entidad mexicana de
acreditacion, a.c., donde se demuestre que en el intervalo de operacion del instrumento no se tienen
desviaciones mayores a las establecidas en las normas:

NOM-010-STPS-1999 para sustancias quimicas
NOM-011-STPS-2001 para ruido.

NOM-015-STPS-2001 para temperaturas elevadas y abatidas.
NOM-022-STPS-2008 para tierras fisicas
NOM-024-STPS-2001 para vibraciones

NOM-025-STPS-2008 para iluminacion

Articulo Segundo.- El instrumento debera contar con una verificacion (interna y/o externa) intermedia al
afio de haber sido calibrado.

Articulo Tercero.- La verificacion requerida en el articulo segundo debera ser realizada por comparacion
contra un instrumento de medicién con certificado de calibracion menor a un afio. El procedimiento de
verificacion debera de ser documentado por el laboratorio. La desviacion encontrada no debera de ser
mayor a la establecida en las normas de referencias.

Articulo Cuarto.- La verificacion del calibrador electronico de flujo primario al menos se debera realizar
tomando 10 lecturas simultaneamente del flujo con los dos calibradores conectados en linea, utilizando
una bomba de muestreo de flujo constante (i.e.control de fujo +/- 5%) en los siguientes rangos de flujo:
100 ml/min, 500 ml/min, 1000 ml/min y 2000 ml/min y verificar que no se tengan desviaciones mayores al
= 5 %. Esta verificacion se podra realizar internamente 6 en otro laboratorio de prueba.

Articulo Quinto.- La verificacién de los instrumentos de medicion de temperaturas elevadas y/o abatidas
al menos se debera realizar por comparacion en tres puntos (temperaturas) dentro del intervalo de
operacion del equipo en un bafio de temperatura constante, camara ambiental con control de
temperatura.

Articulo Sexto.- La verificacién de los sonémetros y dosimetros para ruido al menos se debera realizar
con la comparacioén del nivel sonoro (A) y del nivel de presién acustica, obtenidos al medir dos niveles de
presién acustica diferentes generados por uno o dos calibradores acusticos.

Articulo Séptimo.- La verificacion del calibrador acustico al menos se debera realizar por la medicion de
su nivel de presion acustica por dos sonémetros.

Articulo Octavo.- La verificacion del analizador de sefial empleado para la medicion de vibraciones al
menos se deberé realizar con la medicion de la aceleracién generada por
dos calibradores.

Articulo Noveno.- La verificacion del calibrador de aceleracién al menos se debera realizar por la
medicion de la aceleracién por dos analizadores de sefial en el intervalo de la norma de referencia.
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Articulo Décimo.- La verificacion de los instrumentos (interna y/o externa) debera de estar
acompafada de un reporte de verificacion, anexando una copia del certificado de calibracion del
equipo con el que se realizd la misma. Se podran utilizar instrumentos calibrados de otros
laboratorios.

Articulo Undécimo.- La verificacion del luxémetro debera realizarse comparandola contra otro
equipo con calibracién vigente menor a un afio.

Articulo Duodécimo.- La verificacion del termometro debera realizarse comparandola contra otro
equipo con calibracién vigente menor a un afio.

Articulo Décimo tercero.- El equipo a verificar debe reflejar un buen estado de limpieza,
condiciones generales y de operacion.

SANIDAD AGROPECUARIA

Trazabilidad de la medicion [5.6]

Intencién: Garantizar la trazabilidad a los patrones nacionales, extranjeros o internacionales de
medicion de todo el equipo de prueba, de medicién y de calibracion que tenga un efecto
significativo en el informe de resultados y las incertidumbres asociadas de la medicion
(incluyendo, cuando sea relevante, instrumentos usados para supervisar condiciones ambientales
criticas).

Criterio:

Para las mediciones realizadas area de sanidad vegetal, donde los equipos y/o instrumentos no
determinan la trazabilidad de la medicién y/o su influencia en la incertidumbre de la mediciéon no
es significativa, es posible que sean verificados en el laboratorio siempre y cuando se cumplan los
criterios aplicables (requisitos de la 17025, criterios de aplicacion, guias técnicas de trazabilidad).
Algunos instrumentos donde se aplica este criterio pueden ser las micropipetas y termometros
empleados para los métodos de ELISA.

Lo anterior aplica, siempre y cuando el método no establezca que el equipo debe estar calibrado,
en dichas circunstancias, el laboratorio debe calibrar el equipo que defina el método de prueba
utilizado.
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