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El laboratorio debe tener disponibles el personal, las instalaciones, el equipamiento, los sistemas y los servicios de
soporte necesarios para gestionar y realizar sus actividades de laboratorio

6.2.1. Todo el personal del laboratorio, ya sea intermo o externo, que puede influir en las actividades de laboratorio
debe actuar imparcialmente, ser competente y trabajar de acuerdo con el sistema de gestion del laboratorio.

6.2.2. El laboratorio debe documentar los requisitos de competencia para cada funcién que infiuye en los resultados
e las aciidades del laboratoro, inclidos 105 roauistos de educacién. calficacon. formacion, conosimionto
técnico, habilidades y experiencia.

6.2.3. El laboratorio debe asegurarse de que el personal tiene la competencia para realizar las actividades de
laboratorio de las cuales es responsable y para evaluar Ia importancia de las desviaciones.

6.2.4. La direccion del laboratorio debe comunicar al personal sus tareas, responsabilidades y autoridad.

6.2.5. El laboratorio debe tener procedimientos y conservar registros para:
) determinar los requisitos de competencia;
b) seleccionar al personal;
) formar al personal;
) supenvisar al personal;
€) autorizar al personal;
) realizar el seguimiento de la competencia del personal.

6.2.6. El laboratorio debe autorizar al personal para llevar a cabo actividades de laboratorio especflicas, incluidas
pero no limitadas a las siguientes:

a) desarrollar, modificar, verificar y validar métodos;

b) analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad o las opiniones e interpretaciones;

) informar, revisar y autorizar los resultados.

[6.3 instalaciones v c

condiciones ambientales

6.3.1. Las instalaciones y las condiciones ambientales deben ser adecuadas para las actividades del laboratorio y
no deben afectar adversamente a la validez de los resultados.

NOTA Las Influencias que pueden afectar adversamente a la validez de los resultados, pueden incluir pero no
limitarse a, contaminacion microbiana, polvo, perturbaciones electromagnéticas, radiacion, humedad, suministro
léciinn temnaratira_cnnidn v vihracifn

6.3.2. Se deben documentar los requisitos para las instalaciones y las condiciones ambientales necesarias para
realizar las actividades de laboratorio.

6.3.3. El laboratorio debe realizar el seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales de acuerdo con
las especificaciones, los métodos o procedimientos pertinentes, o cuando influyen en la validez de los resultados.

6.3.4. Se deben implementar, realizar el seguimiento de y revisar periédicamente las medidas para controlar las
instalaciones y deben incluir, pero no limitarse a, lo siguiente:

a) acceso y uso de areas que afecten a las actividades de laboratorio;

b) prevencion de contaminacion, interferencia o influencias adversas en las actividades de laboratorio;

) separacion eficaz entre areas en las cuales hay actividades de laboratorio incompatibles.

- debe aseg de e s eom .<
st e este documerio.

6.4.1. €l laboatoro debe tener acceso al equipamiento (ncdos pero sin Imiarse 2, insirumenos de medicion
software, patr n, materiales de referencia, datos de referencia, reactivos, consumibles o aparatos
auxilares) que se requleve para el correcto desempefio de las actividades de laboratorio y que pueden influir en los
resultados
NOTA 1: Existen muchos nombres para designar los materiales de referencia y los materiales de referencia
certificados, incluyendo patrones de referencia, patrones de calibracion, materiales de referencia patrén y materiales
de control de calidad. La Norma ISO 17034 contiene informacion adicional sobre productores de materiales de
referencia (PMR). Los PMR que cumplan con la norma ISO 17034 se consideran competentes. ~ Los materiales de
reerencia de PMR que cumplan con ls requisios de a SO 17034 se proarcionan con una hoja de normacion o
certificado de producto que  especifica, entre otras caracteristicas, la homogeneidad y estabilidad de las
propiedades especificadas, y para los materiales de referencia certificados, las propiedades especmcanas con los
valores certificados, su incertidumbre de medicion y la trazabilidad metrolgica asociadas.
NOTA 2: La Guia ISO 33 proporciona orientacién para la seleccion y uso de materiales de referencia. La Guia ISO
80 proporciona orientacion para la preparacion intema de materiales de referencia usados para el control de la
alidad

6.4 Eauinamiento

6.4.2. Cuando el laboratorio uiliza equipamiento que esté por fuera de su control permanente, debe asegurarse de
uie se cumnlan los reavisiins de este documentn nara el

6.4.3. El laboratorio debe contar con un 6n, transporte,
mantenimiento planificado del equipamiento para asegurar o fonconamiento apropiado y con el fin de evitar
contaminacion o deterioro.

6.4.4. El laboratorio debe verificar que el equipamiento cumple los requisitos especificados, antes de ser instalado o
reinstalado para su servicio

6.45. £l equipo utilizado para medicion debe ser capaz de lograr 12 exactiud de a medicion ylo la
de medician ranieridas nara nrananer un resiltado valid

6.4.6. El equipo de medicién debe ser calibrado cuando:
- la exactitud o la incertidumbre de medicion afectan a la validez de los resultados informados, ylo

- se requiere a calibracién del equipo para establecer Ia trazabilidad metrologica de los resuitados informados.

NOTA Los tipos de equipos que tienen efecto sobre Ia validez de los resultados informados pueden incluir aquellos
utilzados para:

- la medicion directa del mensurando, por ejemplo, el uso de una balanza para llevar a cabo una medicion de masa;
- la realizacién de correcciones al valor medido, por ejemplo, las mediciones de temperatura;

- la obtencion de un resultado de medicion calculado a partir de magnitudes muliples.

6.4.7. El laboratorio debe establecer un programa de calibracion, el cual se debe revisar y ajustar segin sea
necesario, para mantener la confianza en el estado de la calibracion.

6.4.8. Todos los equipos que requieran calibracion o que tengan un periodo de validez definido se deben etiquetar,
codificar o identificar de otra manera para permiti que el usuario de los equipos identifique facilmente el estado de la
calibraci6n o el periodo de validez

Observaciones.
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necesario para realizar sus actividades de ensayo y calibracion.

1 El laboratorio cuenta con el personal, instalaciones y equipamiento idéneo y
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"6.2.1 El personal sea intemo o externo y que sus actividades influyen en las actividades del laboratorio, actiia de manera imparcial, es
mpetente y trabaja de acuerdo con el sistema de gestion.

6.2.2 EI SENA garantiza que el personal técnico del laboratorio tiene la competencia para realizar las calibraciones referidas segin el alcance de
medicion. Lo anterior se asegura mediante la aplicacion de los procesos de seleccion y en concordancia de los perfiles definidos con base en la
educacion, calficacion, formacién, conocimiento técnico, habilidades y experiencia en el manual de personal: perfiles, responsabilidades y
autorizaciones LM-M-002.

"6.2.6 El personal del laboratorio es autorizado para realizar actividades especificas y pertinentes al cargo a desempefiar en donde incluye:
desarrollar, modificar, verificar y validar métodos; analizar los resultados, incluidas las declaraciones de conformidad; informar, revisar y
autorizar los resultados; entre otros.”
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“6.3.1 Las instalaciones del laboratorio de metrologia del SENA Regional Caldas permiten la realizacién de las pruebas definidas en el alcance de
‘medicion bajo los técnicos establ nla de los métodos de calibracion y el sistema de gestion bajo norma
ISO/IEC 17025:2017. En la adecuacion de las instalaciones se ha tenido en cuenta las fuentes de energia, Ia iluminacion, la separacion y el
mantenimiento de las condiciones ambientales establecidas para la ejecucién de las calibraciones.

2 El laboratorio dispone del Procedimiento de instalaciones y condiciones ambientales LM-P-010.
6.3.3 Las condiciones ambientales de temperatura y humedad relativa se controlan mediante un sistema de climatizacion con aire acondicionado
¥ se les hace seguimiento y se registran en el momento de la calibracion.
Nota: Cuando alguna de las magnitudes de influencia se encuentre por fuera de los parametros establecidos, se detiene el proceso de
calibracion, hasta que dicha(s) variable(s) se encuentre(n) de nuevo dentro de los limites.
6.3.4 La separacion efectiva de 4reas se encuentra dada por la identificacion de las diferentes zonas del laboratorio: recepcion, longitud, presion,
temperatura.

El acceso al drea de laboratorio esta autorizado nicamente para el personal que trabaja directamente en el laboratorio. La puerta de ingreso al
Laboratorio permanece cerrada, el personal permanente en el Laboratorio supervisa el acceso ocasional de personal del SENA con las medidas

necesarias para no afectar las condiciones de confiabilidad de los analisis; personal ajeno ya sea interno o extemo, que requiera programacion
especial o acceso a las zonas de calibracion s6lo podr ingresar mediante autorizacién y se deja evidencia en el formato registro de visitantes LM-
F-022. La prevencion de uotras se relacionan en el de ¥ condiciones ambientales LM-

P-010.

Formato LM-F-015-A V3 de 2020-08-18 Registro y control de condiciones ambientales - Anexo A : Correcciones

Formato LM-F-015-B V2 de 2018-05-03 informe seguimiento condiciones ambientales
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"6.4.1 El laboratorio de metrologia cuenta con los equipos necesarios para prestar el alcance de medicion definido. E! listado de equipos que tiene
el laboratorio puede ser consultado en el formato Lista de equipos LM-F-023. 6.4.2 - 6.4.3 El Laboratorio abarca el uso, manipulacion,
mantenimiento y transporte de los equipos de medicién y patrones internos de referencia, en el procedimiento LM-P-018. 6.4.4 Antes de poner en
funcionamiento o en uso el equipamiento es verificado sobre el cumplimiento de requisitos especificados”

4.9 Cuando un equipo presenta fallas es puesto fuera de servicio, rotulado e identificado y se aplica el Procedimiento para Trabajo no
Conforme LM- 6.4.10 Cuando el equipo patrén, salga del laboratorio, por cualquier razén, éste es chequeado o verificado de acuerdo con lo
descrito en el procedimiento de Aseguramiento Metrologico LM-P-018 y asi mismo se utiliza este procedimiento para verificaciones intermedias

"6.4.13 El laboratorio cuenta con el formato hoja de vida de los equipos, LM-F-018 en donde se registra toda la informacien correspondiente al
equipo y se realiza historial de ¥ toda la informacion pertinente de los equipos

Formato LM-F-015-A V3 de 2020-08-18 Registro y control de condiciones ambientales - Anexo A : Correcciones

Formato LM-F-018-C V1 de 2020-08-18 Comprobacién metrolgica




6.4.9. El equipo que haya sido sometido a una sobrecarga o a uso inadecuado, que dé resultados cuestionables, o
se haya demostrado que esta defectuoso o que estd fuera de los requisitos especificados, debe ser puesto fuera de
servicio. Este se debe aislar para evitar su uso o se debe rotular o marcar claramente que esta fuera de servicio
hasta que se haya verificado que funciona correctamente. El laboratorio debe examinar el efecto del defecto o de la
desviacion respecto a los requisitos especificados, y debe iniciar la gestion del procedimiento de trabajo no
conforme. (véase

6.4.10. Cuando sean necesarias comprobaciones intermedias para maniener confianza en el desempeno del
euing._estas. 2 dahen llevar a cahn de acuerdn con un

6.4.11. Cuando los datos de calibracion y de los materiales de referencia incluyen valores de referencia o factores
de correcci6n, el laboratorio debe asegurar que los valores de referencia y los factores de correccion se actualizan e
<o anroniadn_nara cumolir con lne reavisitos

6.4.12. | laboratorio debe tomar acciones viables para evitar ajustes no previstos del equipo que invalidarian los
resuiltadns

6.4.13. Se deben conservar registros de los equipos que pueden influir en las actividades del laboratorio. Los
registros deben incli, al menos, lo siguiente:

a) la identificacién del equipo, incluida la version del software y del firmware;
b) el nombre del fabricante, la identificacion del tipo y el numero de serie u otra identificacion tnica;
©) la evidencia de la verificacion de que el equipo cumple los requisitos especificados;
d) la ubicacion actual;
&) las fechas de la calibracion, los resultados de las calibraciones, los ajustes, los criterios de aceptacién y la fecha
de la préxima calibracién o el intervalo de calibracion;
7) la documentacién de los materiales de referencia, los resultados, los criterios de aceptacion,
pertinentes y el periodo de validez;

0) el plan de ranterimiento y el mantenimiento llevado a cabo hasta la fecha, cuando sea pertinente para el
desempefio del
h) los detalles e cualqulev dafio, mal funcionamiento, modificacion o reparacion realizada al equipo.

las fechas

bilida Gai
D T oratoricene, eaIECer y MANIENE! 1 UAZAIGE0 METOIGEA G 108 1ESUNAA0S e SUS MEALIONES por
medio de una cadena ininterrumpida y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la
incertidumbre de medicion, vinculandolos con la referencia apropiada.

NOTA 1: En la Guia ISO/IEC 99, se define trazabilidad metrologica como la “propiedad de un resultado de medicion
por la cual el resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada
de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medicié

2. El laboratorio debe asegurarse de que los resultados de la medicion sean trazables al Sistema Intemacional
de Unidades (SI) mediante:
a) la calibracion proporcionada por un laboratorio competente; o

NOTA 1: Los laboratorios que cumplen con los requisitos de este documento se consideran competentes.
b) los valores certificados de materiales de referencia certificados proporcionados por productores competentes con
(razabllldad merclogiea establcica al ;o

res de materiales de referencia que cumplen con los requisitos de la Norma ISO 17034 se
Consiioran campe(emes
©) la realizacion directa de unidades del SI aseguradas por comparacion, directa o indirecta, con patrones
nacionales o ntemacionales
NOTA 3: En el folleto de SI se proporcionan detalles de la realizacion préctica de las definiciones de algunas
unidades wmporlanles

6.5.3. Cuando la trazabilidad metrolgica a unidades del SI no sea técnicamente posible, el laboratorio debe
demostrar trazabilidad metrol6gica a una referencia apropiada como por ejemplo:
) valores certificados o materiales de referencia certificados suministrados por un fabricante competente;

b) resultados de los procedimientos de medicion de referencia, métodos especificados o normas de consenso que

estén descritos claramente y son aceptados, en el sentido de que proporcionan resultados de medicion adecuados
para su uso previsto y asegurados mediante comparacion adecuada.

7.2.1 Seleccion y verificacion de métodos
7.2.1.1 El laboratorio debe usar métodos y procedimientos apropiados para todas las actividades de laboratorio y,
cuando sea apropiado, para la evaluacién de la incertidumbre de medicion, asi como también las técnicas

Procedimiento de medicion", tal como se define en la Guia ISO/IEC 99,

7.2.1.2 Todos los métodos, procedimientos y documentacion de soporte, tales como instrucciones, normas,
manuales y datos de referencia pertinentes a las actividades de laboratorio se deben mantener actualizadas y
facilmente disponibles para el personal (véase 8.3)

LM-M-001 V8 de 2022-07-17 Manual del sistema de gestién : "6.5 TRAZABILIDAD METROLOGICA
El programa de calibracion de los equipos ha sido disefiado teniendo en cuenta los parametros exigidos por los fabricantes, el uso dado y la
normativa aplicable; de modo que se asegure que las calibraciones son trazables al Sistema Internacional de Unidades (S1). Los servicios de
calibracién externos son provistos por laboratorios que demuestran su competencia técnica y trazabilidad, por ejemplo, Laboratorios acreditados.”

LM-M-001 V8 de 2022-07-17 Manual del sistema de gestion
Se utilizan métodos normalizados
*7.2.1.3 El laboratorio ha complementado con detalles adicionales la aplicacion coherente de los métodos en los manuales de calibraciones.”
"7.2.1.4-7.2.1.5 El cliente es informado del método por el cual se realiza la calibracién desde el momento en que solicita el servicio y en el
reporte de resultados. Para cada método de calibracion se ha desarrollado un proceso de verificacion que atiende los lineamientos dados en el
edimiento para verificacion de métodos LM-P-016.

proc
7.2.1.6y 7.2.1.7 El Laboratorio no desarrolla métodos propios y no realiza desviaciones a los métodos seleccionados.”

longitud V5 de 2024-10-31 por ejemplo, *Se aclara que las condiciones ambientales registradas

Manual de

7.2.1.3 El laboratorio debe asegurarse de que utiliza la Giima versién vigente de un método, a menos que o sea
apropiado o posible. Cuando sea necesario, la aplicacion del método se debe complementar con detalles
adicionales para asegurar su aplicacion de forma coherente.
NOTA Las normas nacionales, regionales o internacionales u otras especificaciones reconocidas que contengan
informacion suficiente y concisa acerca de como realizar las actividades de laboratorio no necesitan ser
o reescritas como internos si estan redactadas de manera que puedan utilizarse
por el personal operativo del laboratorio. Puede ser necesario proporcionar documentacion adicional para los pasos
opcionales en el método, o detalles adicionales.

7.2.1.4 Cuando el cliente no especifica el método a utiizar, el laboratorio debe seleccionar un método apropiado e
informar al cliente acerca del método elegido. Se recomiendan los métodos publicados en normas internacionales,
regionales o nacionales o por organizaciones técnicas reconocidas, 0 en exos o revistas cienticas pertinentes, o
como lo especifique el fabricante del equipo. También se pueden utilizar métodos desarrollados por el laboratorio o
modificados.

7.2.1.5 El laboratorio debe verificar que puede llevar a cabo apropiadamente los métodos antes de utiizarlos,
asegurando que se pueda lograr el desempefio requerido. Se deben conservar registros de la veriicacion. Si el
método es modificado por el organismo que lo publico, Ia verificacion se debe repetir, en la extensién necesaria.

7.2.1.6 Cuando se requiere desarrollar un método, debe ser una actividad planificada y se debe asignar a personal
competente provisto con recursos adecuados. A medida que se desarrolla el método, se deben llevar a cabo
revisiones periddicas para confirmar que se siguen satisfaciendo las necesidades del cliente. Cualquier modificacién
21 nian re decarrolin dshe astar anrohada v atnrizara

X métodos para todas las actividades de laboratorio solamente deben suceder si la
dessacien he sido documentada, usifcada técnicamente, autorizada y aceplada por el lente
A 1 2 Acentarifn de Ias desviarinnes nor narte del cliante se nuede acordar nreviamente en el contratn

cnrvesponden alas maximas y minimas presentadas durante la Cabracion para micrometros, reglas, flexometros

Manual de calibraciones laboratorio de presion V8 de 2024-10-22 "Se actualiza numeral 5.2 para adicionar instrucciones para la calibracion de
esfigmomandmetro digital*;
n 2025-05-30 "LM-F-069: Se adiciona en operaciones previas la opcién de elegir Ia regla de decision (simple o conservadora) asi como las
celdas para presentar el valor de la zona de seguridad si aplica y un seméforo que pone las celdas rojas si no se cumple el criterio.
« LM-F-069-B: Se adicionan celdas para la estimacion de incertidumbre en la comprobacion inicial
+ LM-F-069-C: Se adiciona condicional para presentar regla de decisin para ajuste elegida y celdas para presentar zona de seguridad, también
se ajusto condicional de iconos acorde con regla de decision.

“LM-F-069: Se modifica condiciones ambientales, poniendo registro minimo y maximo, se elimina celdas para comprobacion inicial algunas
operaciones previas, asi como la espera de 5 min entre ciclos (ver INF23-008)
«LM-F-069-B: Se elimina celdas de correccion de segunda comprobacion y automatiza correccion de condiciones ambientales.”

sfigmomanometros:
LM-F-097: Se modifica formato para incluir digitales, se adicionan celdas para comprobacion inicial antes y después de ajuste solo si se requiere
el cliente autoriza, se redactan nuevamente algunas operaciones previas.
LM-F-097-A: Se adapta formato para incluir caloulo para calibracion de esfigmomanémetros con indicacion digital
LM-F-069: Se modifica condiciones ambientales, poniendo registro minimo y méximo, se elimina celdas para comprobacion segunda vez, se
redactan nuevamente algunas operaciones previas.
+ LM-F-097-A: Se elimina celdas de correccion de segunda comprobacion y automatiza correccion de condiciones ambientales




& ! o eiicados de otra for sidacion debe ser

de-elias:

s comparasiones iteaboatonos:
9 la evaluacion de Ia incortdumbre de medicién de los resuados basada on Ia comprension de los princiies

7222 Cuando 5@ hicen, cambios i método volidado. 5o debe detetminer T Tencia de esos carbios. ¥
foctan Ia validacién inicial ualicacién del m

7555 Las caracteriices de deaenipant 0o 1os Meiodos Valtadios a Gomo eéton evaluadas para Su uso PTEVSE,

deben ser pertinentes para las necesidades del cliente y deben ser coherentes con los requisitos especificados.

NOTA Las caracteristicas de desempefio pueden incluir, pero no se limitan a, el rango de medicion, la exactitud, la

incertidumbre de medicién de los resultados, el limite de deteccion, el limite de cuantiicacion, la selectividad del

método, Ia lnealidad, Ia repetiiidad o la reproducibiidad, Ia robustez ante influencias externas  la sensibiidad

crizada f. la muactea n del nhitr da ansaun v

7.2.2.4 El laboratorio debe conservar los siguientes registros de validacién
a) el procedimiento de valldacm'n lmhza o;

b) la especificacién de los requ

<) Ia determinacion de las carnceriicas de desempefio del método;

) los resultados obtenidos:
&) una declaracion de la validez del método, detallando su aptitud para el uso previsto
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No aplica

7.4.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para el transporte, recepcion, manipulaci tecci
almacenamiento, conservacion y disposicion o devolucién de los items de ensayo o calibracién, incuiias todas 1
disposiciones necesarias para proteger la integridad del item de ensayo o calibracion, y para proteger los intereses
del laboratorio y del cliente. Se deben tomar precauciones para evitar el deterioro, la contaminacién, la pérdida o el
daiio del ftem durante la el transporte, el ¥ la preparacion para el ensayo o
calibracin. Se deben seguir las instrucciones de manipulacion suministradas con el ftem.
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*7.4.1 Para el proceso de recepcion, manipulacion, proteccion, almacenamiento y entrega de los tems para calibracion, se utiliza el instructivo
1

7.4.2 El laboratorio debe contar con un sistema para identificar sin ambigliedades los ftems de ensayo o de para manipulacion y preparacion de los ftems a calibrar LM
calibracion. La identificacion se debe conservar mientras el item esté bajo la responsabilidad del laboratorio. EI Nota: El transporte de los items a calibrar es responsabilidad exclusiva del cliente.
sistema debe asegurar que los tems no se confundan fisicamente o cuando se haga referencia a ellos en registros Los items de calibracion son identificados inequivocamente y son responsabilidad del laboratorio.

a
o en otros documentos. El sistema debe, si es apropiado, permiti la subdivision de un item o grupos de tems y la |  7.4.3 Se registran todas las condiciones de ingreso de un item para calibracion y también son registradas las desviaciones a las condiciones
transferencia de ftems. especificadas incluyendo la notificacion al cliente y aceptacion o no de las desviaciones para continuidad del servicio.

7.4.4 Los ftems de calibracién son mantenidos bajo condiciones ambientales monitoreadas.”

Formato LM-F-014-C V' 2 de 2021-05-31 Registro fotografico entrada y salida IBCs
7.4.3 Al recibir el ftem de calibracion o ensayo, se deben registrar las desviaciones de las condiciones 9 o y

especificadas. Cuando exista duda acerca de la adecuacion de un ftem para ensayo o calibracion, o cuando un item
no cumpla con la descripcion suministrada, el laboratorio debe consultar al cliente para obtener instrucciones
adicionales antes de proceder, y debe registrar los resultados de esta consulta. Cuando el cliente requiere que el
tem se ensaye o calibre admitiendo una desviacién de las condiciones especificadas, el laboratorio debe incluir en
el informe un descargo de responsabilidad en el que se indique qué resultados pueden ser afectados por la
desviacion.

Formato LM-F-014 V4 de 2021-05-31 Chequeo entrada/salida de Instrumentos bajo calibracion ( 18C).

7.4.4 Cuando los ftems necesiten ser aimacenados o acondicionados bajo condiciones ambientales especificadas,
<o dehen mantener_realizar el Seauimienio y reicirar actas condiciones

7.5 Reaistros técnic
751 El laboraiono debe asegurar Que 105 1egIII0S ECMCoS para cada actvad de Iaboraloro contengan 105
resultados, el informe y la informacion suficiente para facilitar, si es posible, la identificacién de los factores que

afectan al resultado de la medicion y su incertidumbre de medicion asociada y posibiliten la repeticion de la actividad LM-M-001 V8 de 2022-07-17 Manual del sistema de gestion
del laboratorio en condiciones lo més cercanas posibles a las originales. Los registros técnicos deben incluir la

fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad del laboratorio y de comprobar los datos y los 7.5.1y 7.5.2 L0s registros técnicos del laboratorio contienen los resultados y la informaci6n suficiente para faciltar la identificacion de los
resultados. Las obsenvaciones, los datos y los calculos originales se deben registrar en el momento en que se | factores que afectan al resultado de la medicin y su incertidumbre de medicion asociada, también incluyen la fecha y el nombre del personal
boren v dshan idanifinaren can la taras acnasiica responsable de cada actividad del laboratorio. Las observaciones, los datos y los calculos se registran en el momento en que se hace la
7,52 El laboratorio debe asegurar que las modificaciones a 105 registros (6cnicos pueden ser trazabies a las calibracion.

versiones anteriores o a las observaciones originales. Se deben conservar tanto los datos y archivos originales Cuando los registros técnicos son modificados, se conserva el registro anterior para identifcar las correcciones realizadas

como los modificados, incluida la fecha de correcc
Ahio e Ia correrrinnas
incertidumbre de la medicion

n, una indicacien

de los aspectos corregidos y el personal

7o T Los laboratorios deben identiicar las contribuciones a la incertidumbre de medicion
Cuando se evalia la incertdumbre de medictn, se deben tener en cuenta todas las conrbuciones que son
incluicias anuellas aue surnen del muesiren_ufilizandn lns métados anroniadas de andlisis

762 Unlaboratorio que realiza calibraciones, incluidas las de sus propios equipos, debe evaluar la incertidumbre de.
medicion para todas las




7.6.3 Un laboratorio que realiza ensayos debe evaluar la incertidumbre de medicion. Cuando el método de ensayo
no permite una evaluacion rigurosa de la incertidumbre de medicion, se debe realizar una estimacion basada en la
comprension de los principios teéricos o en la experiencia practica de la realizacion del método.
NO n los casos en que un método de ensayo reconocido especifica limites para los valores de las principales
fuentes de incertidumbre de medicion y especifica la forma de presentacion de los resultados calculados, se
considera que el laboratorio ha cumplido con el apartado 7.6.3 siguiendo el método de ensayo y las instrucciones
reatvas a los normes

ara un método particular en el que la incertidumbre de la medicin de los resultados se haya establecido y
vermcado 1o hay necesidad de evaluar a nceridumbre de la medicion para cadresulado,si e laboratorio puede
demostrar que los factores criicos de influencia identificados estan bajo cor
NOTA 3 Para informacion adicional, véanse la Guia ISO/IEC 98-3, Ia norma \so 21748 y la serie de normas 1SO

miento de la v

7.7.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento para hacer el seguimiento de la validez de los resultados. Los
datos resultantes se deben registrar de manera que las tendencias sean detectables y cuando sea posible, se
deben aplicar técnicas estadisticas para la revisién de los resultados. Este seguimiento se debe planificar y revisar
y debe incluir, cuando sea apropiado, pero sin limitarse a:

a) uso de materiales de referencia o materiales de control de calidad;

b) uso de instrumentos alternativos que han sido calibrados para obtener resultados trazables;

) comprobaciones funcionales del equipamiento de ensayo y de medicié

) uso de patrones de verificacion o patrones de trabajo con grélicos de control, cuando sea aplicable;

) comprobaciones intermedias en los equipos de medicion;

1) repetcién delensayo o calbracio uilzando los mismos métodos o métodos diferentes;

) reensayo o recalibracion de los items conser

h) correlacién de resultados para diferentes Caractoisticas de un iem:

i) revision de los resutados informacdos;

j) comparaciones intralaboratorio;

k) ensayos de muestras ciegas.

7.7.2 El laboratorio debe hacer seguimiento de su desempefio mediante comparacion con los resultados de otros
laboratorios, cuando estén disponibles y sean apropiados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe
incluir, pero no limitarse a, una o ambas de las siguientes:

) participacion en el ensayo de aptitud;

'A. La Norma ISO/IEC 17043 contiene informacion adicional sobre los ensayos de aptitud y los proveedores de
ensayos de aptitud. Se consideran competentes los proveedores de ensayos de aptitud que cumplen los requisitos
de la Norma ISO/IEC 17043,

b) participacién en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud

7.7.3 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, utlizar para controlar y, cuando sea aplicable,
mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los andlisis de datos de las actividades
de seguimiento estan fuera de los criterios predefinidos, se deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se
informen resultados incorrectos,

7.8.1 Generalidades.
8111 0s resultadns se dehen revisar v autnrizar antes de su liberacién

7.8.1.2 Los resultados se deben suministrar de manera exacta, clara, inequivoca y objetiva, usualmente en un
informe (por ejemplo, un informe de ensayo o un certiicado de calibracién o informe de muestreo), y deben incluir
toda la informacion acordada con el cliente y la necesaria para la interpretacion de los resultados y toda la
informacion exigida en el método utilizado.
Tedes los informes emitidos se deben conservar como registros técnicos.
(OTA 1. Para el propisito de este documento, los informes de ensayo y los certificados de calibracion se
denomman algunas veces certificados de ensayo e informes de calibracion respectivamente.
A 2. Se pueden emitir informes impresos o en medio electrénico, siempre y cuando se cumplan los requisitos
e one documemo

7.8.1.3 En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada.
Cualquier informacion enumerada de los apartados 7.8.2 a 7.8.7 que no se informe al cliente debe estar disponible
faciimente.

7.82 Requisitos comunes para los Informes (ensayo, calibracion o muestreo)
7.8.2.1 Cada informe debe incluir, al menos, la siguiente informacién, a menos que el laboratorio tenga razones
validas para no hacerlo, minimizando asf cualquier posibilidad de interpretaciones equivocadas o de uso incorrecto:
) Un it (por ejemplo, “informe e ensayc, “Ceriicado do calibracién” o “Informe do muesirea”);
b) el nombre y la direccidn del laboratorio;
o lgaran s s rnlzan s ahidades do lbortr, incus cumdo 5o sz an e nslacines del ot o on s
s de el laboratorio, o en insta asociadas

a \demmcac\un s e e todos su8 compomentes 3 roconaeen cemb i pae prigfepicm "completo y una clara
identicacen de
©) el nombre y la ipaciondo contacto delcrte
) 1a identificacion del método utlizado;
) una descripcién, una identifcacion inequivoca y, cuando sea necesario, la condicion del tem;
) la fecha de recepcion de los items de calibracion o ensayo, y la fecha del muesireo, cuando esto sea critico para la validez y
aplicacion de [0s resulados.
i) a fecha de ejecucion de la actidad del laboratorio;
) Ia fecha de emisién del informe;
) Ia referencia al plan y método de muesireo usados por el laboratorio u ofros organismos, cuando sean de pertinencia para la
vl 0 aplacin d osresulados
) acerca de que 0s
ml las 6n, cuando

1) las adiciones, desaciones o exclusiones del méfodo;

) entcaondelas prsonas ue suarzn f e

os items sometidos a ensayo, calibracion o muestreo;

RoTa Lo nclestn de una deaaracon que especmque e o 1a apmnamn del laboratorio no se debe reproduci el informe,
excepto cuando se reproduce en su totalidad, puede proporcionar seguridad de que partes de un informe no se sacan de contexto.

7.8.2.2 €1 laboratorio debe ser responsable de {0da a informacion suministrada en el informe, excepio cuando 1a
informacion la suministre el cliente. Los datos suministrados por el cliente deben ser claramente identificados.
Ademas, en el informe se debe incluir un descargo de responsabilidad cuando la informacion sea proporcionada por
el cliente y pueda afectar a la validez de los resultados. Cuando el laboratorio no ha sido responsable de la et
muestreo (por ejemplo, la muestra ha sido suministrada por el cliente), en el informe se debe indicar que los
resiitadne <o aniran o la mups A
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“El proceso de estimacion de la incertidumbre de medicion se describe en el procedimiento para estimacion de la incertidumbre de medicion LM-P-
011"

Aplican el método de la GUM

LM-M-001 V8 de 2022-07-17 Manual del sistema de gestion

7.1 €l laboratorio ha desarrollado el procedimiento para aseguramiento de la validez de los resultados LM-P-019.
772 E Laboraoro planifca, analiza y concluye sobre a paricpacion en ensayos de apitud, siemprey cuando dichos ensayos se encueniren
jisponibles y sean pertinentes para el laboratorio; sino busca otras medidas para evaluar su desempei
7.7.3 Cuando se detecta que los resultados del seguimiento de la validez de los resultados esta fuera de los criterios edainidos se aplica el
Procedimiento para el Control de Trabajo no Conforme.”

LM-M-001 V8 de 2022-07-17 Manual del sistema de gestion :

*7.8.1 Generalidades
Todos los vesullados generados en el Laboratorio son revisados, autorizados antes de su entrega y son suministrados en un certificado de
acion. En el caso de un acuerdo con el cliente, los resultados se pueden informar de una manera simplificada.

7.8.2 Requ llos ‘comunes para los informes (ensayo, calibracion o muestreo) y 7.8.4 Requisitos especiicos para los informes de calibracion.
Los resultados de las calibraciones en el Laboratorio de metrologia son informados de forma clara con todo lo necesario para la correcta
interpretacin en los cerificados de calibracion.

7.8.6 Informacion sobre declaraciones de conformidad
Cuando se utiiza regla de decision se selecciona, comunica y acuerda con el cliente la especificacion o norma usada para declaracin de
conformidad y se identifica claramente a que resultados aplica la declaracién de conformidad. Adicionalmente el Laboratorio identifica el nivel de

riesgo asociado con Ia regla de decision.

*7.8.8 Modificaciones a los informes
Cuando es necesario cambiar, corregir o emiti un informe de resultado ya entregado, se identifica claramente en otro certificado de calibracion
lebidamente identificado e informando la informacion que cambia, el motivo del cambio.

Instructivo para la declaracién de conformidad LM-1-011 V5 de 2025-05-02 “Se elimina aporte de la resolucién del IBC para calculo Umax y Wmax
puesto que para la comprobacién de la capacidad del laboratorio para declarar conformidad se usa es la incertidumbre del sistema patrGn por
tanto no se debia involucrar el aporte por resolucion.

Nota: Se actualizan formulas y semaforo en formato LM-F-012-8;




—nadinstruccion-del cliente-que lo-requiera-o '
ensaye-

7.6.4 Requisitos especificos para los certificados de calibracion
7.8.4.1 Ademés de los requisitos del apartado 7.8.2, los certificados de calibracién deben incluir lo siguiente:

a) la incertidumbre de medicion del resultado de medicién presentado en la misma unidad que la de la unidad del
mensurando o en un término relativo a dicha unidad (por ejemplo, porcentaje);

NOTA De acuerdo con la Guia ISO/IEC 99, un resultado de medicion se expresa generalmente como un valor de
una magnitud unica medida, incluyendo la unidad de medicion y una incertidumbre de medicion."

b) las condiciones (por ejemplo, ambientales) en las que se hicieron las calibraciones, que influyen en los resultados
de medicion;

) una declaracion que identifique c6mo las mediciones son trazables metrolgicamente (véase el Anexo A);

d) los resultados antes y después de cualquier ajuste o reparacion, si estan disponibles;

) cuando sea periinente una declracion de conformdad on los requisios o especicaciones (véase 7.8.6):

) cuando sea apropiado, opiniones e interpretaciones (véase 7.8.7).

7.8.4.2 Cuando el laboratorio es responsable de la actividad de muestreo, los certificados de calibracion deben
cumpli con los requisitos enumerados en el apartado 7.8.5, cuando sea necesario para la interpretacion de los
resuiltadac de calibracion

7.8.4.3 Un certificado o etiqueta de calibracién no debe contener recomendaciones sobre el intervalo de calibracion,
hava acordadn con el cliente

Guando el laboratorie es respensable de la actividad de muestres; ademés de los requisiies enumerades en ef
- -

786 Informe de declaraciones de conformidag

ministra una declaracién de conformidad con una especificacién o norma para un ensayo o
callbvacmn el laboratorio debe documentar la regla de decision aplicada, teniendo en cuenta el nivel de riesgo (por
una aceptacion o rechazo incorrectos y los supuestos estadisticos) asociado con la regla de decisién empleada y
aplicar dicha regla

7.8.6.2 El laboratorio debe iformar sobre a deciaracion de conformidad, de manera que fa deciaracion identiique
claramente:
) a qué resultados se aplica la declaracién de conformidad;
b) qué especificaciones, normas o partes de ésta se cumplen o n
) a regla de decision aplicada (a menos que sea inherente a la especificacion o norma soliitada).

Dara infrrmarién adicinnal vAace Ia Guis ISAIEC 08.4

ot b o de que selo of persenal
mmwmemmmmmamm

NGTA E5 imporiante distinguir las opiniones & de ¥
m&mm%mmmmm%em%y@m

o s epiaRes & e comuaiean ediante Galoge con of chenta s

7.8.8 Modificaciones a los informes
7.8.8.1 Cuando se necesite cambiar, corregir o emitir nuevamente un informe ya emitido cualquier cambio en la
informacitn debe estar dentficado claramente, y cuando sea apropiado, se debe inclr en el informe Ia razén dl

5%5:8.5 Las modicaciones a un forme después de su emision se deben realizar Sclamente en Ta forma de oo
jocumento, o de una transferencia de datos, que incluya la declaracion: "Modificacion al informe, namero de serie
Io dentiicado de ualuler tra maneral" o una forma equivalente de redaccién.
stas e cumnlic todns Ins ren

T5753 Cuando sen necoearo emi un mievo mome complew e deobe Wentiicar e Torma ica y debe coener
ina referencia al original al moiaza

7.10.1 El laboratorio debe contar con un procedimiento que se debe implementar cuando cualquier aspecto de sus
actividades de laboratorio o los resultados de este trabajo no cumplan con sus propios procedimientos o con los
requisitos acordados con el cliente (por ejemplo, equipos o condiciones ambientales que estan por fuera de los
limites especificados; los resultados del seguimiento no cumple los criterios especificados). El procedimiento debe
asegurar que

a) estén definidos los responsables y autoridades para la gestion del trabajo no conforme;

b) las acciones (incluyendo la detencién o repeticion del trabajo y retencion de los informes, segin sea necesario)
se basen en los niveles de riesgo establecidos por el laboratorio;

<) se haga una evaluacion de la importancia del trabajo no conforme, incluyendo un analisis de impacto sobre los
resultados previos;

) se tome una decision sobre la aceptabilidad del trabajo no conforme;

&) cuando sea necesario, se notifique al cliente y se retire el trabajo;

) se defina Ia responsabilidad de autorizar la reanudacion del trabajo;

7.102 El laboratorio debe conservar registros del trabajo no conforme y las acciones requeridas, segin lo
especificado en el apartado 7.10.1 vifietas b) a ),
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Formato LM-F-031 V2 de 2020-02-28 matriz de trabajo no conforme : Incluye aceptabiidad

LM-P-005 V8 de 2024-03-15 Procedimiento para trabajo no conforme "Se actualiza las definiciones al precisar el concepto de trabajo no conforme
asf como la claridad de cuando el laboratorio de metrologia implementara un trabajo o conforme segin la incidencia de este en la calidad y la
validez de los resultados
Se especifica en la actividad 3. ACCIONES las siguientes opciones, segin el riesgo identificado (Detener actividades, repeticion el trabajo y la
retencionde os nformes, s segun sea necesario, repeiidn de uabajoy I rtencian de s nformes,  aros segin sea necesaro oo

requiere acciones)"




7.10.3 Cuando la evaluacion indique que el trabajo no conforme podria volver a ocurrr o exista duda acerca del
cumplimiento de las operaciones del laboratorio con su propio sistema de gestion, el laboratorio debe implementar
acciones correctivas.

1711 Cantral de Ins datns v nestidn de la inform acidn
7.11.1 El laboratorio debe tener acceso a los datos y a la informacion necesaria para llevar a cabo las actividades LM-M-001 V8 de 2022-07-17 Manual del sistema de gestion
do Iahoratorin

7.11.2 Los sistemas de gestion de la informacién del laboratorio utilizados para recopilar, procesar, registrar,
informar, almacenar o recuperar datos se deben validar en cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento
apropiado de las interfaces dentro de los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio, por parte del
Iaboratorio antes de su introduccion.

Siempre que haya cualquier cambio, incluida la configuracion del software del laboratorio o modificaciones al
software comercial listo para su uso, se debe autorizar, documentar y validar antes de su implementacion

NOTA 1 En este documento "sistemas de gestion de la informacion del laboratorio” incluye la gestion de datos e
informacion contenida tanto en los sistemas informéticos como en los no informéticos. Algunos de los requisitos
pueden ser mas aplicables a los sistemas informaticos que a los sistemas no informaticos.

NOTA 2 El software comercial de uso general en el campo de aplicacion para el cual fue disefiado se puede
considerar que esta suficientemente validado.

7.11.3 El sistema de gestion de informacion del laboratorio debe:
a) estar protegido contra acceso o autorizado;

b) estar salvaguardado contra manipulacion indebida y pérdida;

) ser operado en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor o del laboratorio o, en caso d
sistemas no informéticos, que proporcione condiciones que salvaguarden la exactitud del registro y transcripcion
manuales;

) ser mantenido de manera que se asegure la integridad de los datos y de Ia informacion;

&) incluir el registro de los fallos del sistema y el registro de las acciones inmediatas y cortectivas apropiadas

7.11.4 Cuando los sistemas de gestion de la informacion del laboratorio se gestionan y mantienen fuera del sitio 0
por medio de un proveedor externo, el laboratorio debe asegurar que el proveedor u administrador del sistema
cumnle todns Ins renisitos anlicables de este documento

7.115 El laboratorio debe asegurarse de que las instrucciones, manuales y datos de referencia pertinentes al
sistema de gestion de la informacion del laboratorio estén facilmente disponibles para el personal

7116105 cAloiios e datos se dehen comnrahar de (na manera anroniada v Sistemafica

Criterios Especificos de Acreditacion de ONAC

Calibra los patrones y equipos de medicién con laboratorios acreditados por ONAC, el INM y en un caso el laboratorio TRANSCAT con reconocimiento internacional  vifrio plano - paralelo).

Certificado de calibracion hace referencia al publicacion del NIST SP811 para conversion de unidades.

a para la participacion en de aptitud (EA) e

En las tres recientes participaciones en Ensayos de Aptitud obtuvieron resultados sin Los errores obtenidos garantizan una competencia técnica favorable.

se garantizan con los términos de referencia para contratacion de proveedores de calibracion, a través de laboratorios acreditados por ONAC: el INM y solo se utiliza un proveedor con reconocimiento internacional TRANSCAT, para vidrio plano paralelo. Se destaca
que cuentan con el visto bueno del SENA para adelantar contratacion directa y establecer los requisitos técnicos mas convenientes para mantener la trazabilidad de las mediiciones.

Documentar la planificacion de los Ensayos de Aptitud aplicada en la matriz de riesgos de tal forma que se describa la metodologia que haga visible el nivel que sustenta la definicion de las frecuencias de participacion; de tal forma que se aplique el minimo del 50%.
en cada grupo y su variacion de instrumento en el plan de EA.
Conviene referenciar el formato en el sistema de gestion

Enlos certficados de calibracion evaluados se concluye el cumplimiento de los lineamientos de Ia estimacion de la incertidumbre de la medicién; por ejemplo, en las incertidumbres de calibracion reportadas mayores o iguales a la CMC acreditada. EI manejo de
reportada y su coherencia con las ciffas del mensurando estén acordes a las reglas aceptadas.




