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INTRODUCCION

“La globalizacion e integracién comercial del siglo XXI, imponen a las empresas de todo el mundo, la necesidad
de estandarizar los procesos de calidad en su produccion de bienes o prestacion de servicios, para mejorarlos y
mantener o incrementar las ventas; asi como para generar competitividad en todas las areas productivas” '

La calidad de los productos y servicios, como factor determinante de la competitividad ante un mundo globalizado, es
fundamental en la supervivencia de las empresas en el siglo XXI. En lo que concierne a México, las empresas mexicanas
muestran un rezago en la adopcion de sistemas de gestion?, apenas en el inicio de la década de los 90, se empezd a
conocer la normativa internacional de sistemas de aseguramiento de la calidad, en el afio de 1989 aparecen las primeras
normas mexicanas equivalentes a las normas ISO 9000-1987, posteriormente en 1995 aparecen las normas
equivalentes a ISO 9000-1994 y casi simultaneamente se publicaron las normas mexicanas equivalentes a la familia ISO
9000-2000. Estos afios han representado una evolucion muy acelerada de los sistemas de gestion de calidad. En las
ultimas tres décadas han aparecido un gran nimero de herramientas administrativas para la calidad, que han hecho que
el mundo entero sufra una transformacion. Japén dio los primeros pasos con Deming y otros llamados gurles de la
calidad, en los afios 50 del siglo pasado, establecieron los principios de lo que hoy conocemos como administracion de la
calidad, administracién total de la calidad, calidad total etc., sin embargo transcurrieron casi 30 afios para que el
“occidente” se diera cuenta del desarrollo de los sistemas de calidad, asi como las ventajas que aporta. Actualmente el
enfoque de los sistemas de gestion, tiene como objetivo principal la satisfaccidn del cliente: “la calidad la determina el
cliente”.

La certificacion y el registro formales de sistemas de calidad de acuerdo a normas internacionales, tales como 1SO
(Organizacion Internacional para la Estandarizacién), serie 9000 se ha convertido en una necesidad en el mercado
mundial.

Europa esta marcando la pauta en la tendencia mundial de los procesos de normalizacion.

LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

En el marco internacional de los procesos de normalizacion, la evaluacién de la conformidad representa determinar el
grado de cumplimiento de un producto, un servicio, un proceso, una empresa, con una norma, especificacion o
prescripcion.

Esto es que si evaluamos un sistema de gestioén de calidad de una empresa para una certificacién ISO 9000, entonces
se esta realizando una evaluacién de la conformidad con la norma ISO 9000. En el Capitulo 1 se describira el Modelo
Europeo de la Evaluacién de la Conformidad.

El campo de accion de la evaluacion de la conformidad es muy amplio y en el presente estudio se abordara la
certificacion de producto como una parte sustancial de la Evaluacion de la Conformidad. En el Capitulo 2, se describira
El Modelo de México de la Evaluacion de la Conformidad.

CERTIFICACION DE PRODUCTO
Hoy en dia es importante que un producto o servicio retina las caracteristicas que demanda un mercado cada vez méas
exigente; es decir, hoy no se puede dejar de exigir la calidad y la seguridad de un producto o servicio al consumirlo.

En el nivel nacional e internacional se ha introducido una serie de normas que plasman en un documento los requisitos
de seguridad y calidad que debe cumplir un producto, sistema o servicio y ha surgido la necesidad de evaluar y/o
certificar que el producto o servicio cumple con lo que establecen las normas y regulaciones técnicas.

La certificacion de producto, es el procedimiento mediante el cual una tercera parte diferente al productor y al
comprador garantiza por escrito que un producto, proceso o servicio cumple con los requisitos regulatorios establecidos
por los paises, en el caso de México, la Secretaria de Economia, es la encargada a través de la DGN (Direccion General
de Normas), de establecer las normas necesarias

! Uso de herramientas de un sistema de calidad. Shurabe Guido Aguilar, Tesis de maestria. Facultad de Ingenieria,
UNAM, 2005

2 Actualmente “sistema de gestion” es el equivalente a lo que antes se designaba como: Sistema de Calidad o Sistema de Aseguramiento de la

Calidad, (apartado 1.4. Sistema de Gestion, NMX-EC-17025-IMNC-2006)
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El que una empresa tenga un sistema de gestion certificado, no es garantia que sus productos sean de calidad o que
estos no representen un riesgo para el usuario. Por lo que la certificacion de producto es un elemento insustituible para
generar confianza en los consumidores y en las relaciones entre el cliente y proveedor, convirtiéndose en la actividad
mas valiosa en el &mbito de las transacciones comerciales nacionales e internacionales.

En el panorama nacional actual desde el punto de vista del aseguramiento de la calidad y la evaluacién de la
conformidad hay un gran reto, en México podemos observar en todo momento y lugar la gran publicidad, en donde se
promueven productos de todo tipo, provenientes de casi cualquier rincon del mundo. La tecnologia de la comunicacién
ha hecho posible el acceso casi inmediato de miles productos de todo tipo y de casi cualquier parte de la aldea global, a
los mercados nacionales. El volumen, variacién y calidad no tienen precedentes. Casi todas las compafiias alrededor del
mundo proclaman que sus productos y/o servicios son de la mas alta calidad, entre nacionales y extranjeros, por lo que
la certificacion de producto adquiere una gran relevancia, el gobierno debe garantizarles a los ciudadanos, como
usuarios de esos productos:

1. Lacalidad de los productos tanto nacionales como extranjeros.

2. Lasaludy seguridad en el uso de los productos por parte del consumidor, asi como del cuidado de sus bienes.

3. Elcuidado del medio ambiente.

4. Lainformacion del producto, en cuanto a sus caracteristicas generales (informacién fidedigna)

Segun las cifras del ultimo censo econdmico realizado el 2004 en México, existen méas de tres millones de empresas (ver
fig. 1.1), y tan solo alrededor de tres mil empresas utilizan un sistema de gestion de calidad certificado. Estas cifras
pueden ser un indicador de la cantidad de trabajo que hay por hacer en el ambito de la evaluacion de la conformidad en
nuestro pais (la certificacion de producto, se analizara en los capitulos 1y 2 bajo tres diferentes modelos).

Surge una interesante pregunta: ;Cuantos productos se comercializan en nuestro pais entre nacionales y extranjeros y
cuantos de ellos estan debidamente certificados con un proceso de evaluacién de la conformidad?

En palabras de un empresario “apenas estamos empezando a ver la punta del iceberg”.

Figura . 1. Censos econdmicos: SECTOR, NUMERO DE EMPRESAS, % (INEGI, 2004)

Electricidad, amua v gas || 2,437 0.1%

Mineria | 3,007 04%

El Comercio, los Servicios y las
Industrias manufactureras concentraron
el 97.3% de las unidades economicas,
B8.7% del personal ocupado total v el

13,444 0.4% 79.8% de la produccion bruta total.

Servicios financieros

10,47 0.3%
w de sspuros

Construocion

Pesca y acuicuftura animal 21,25 0.7%

Transportes, CoUmeos y
almacenamiento

41,899 1.4%

Industrias manufactureras IZATIE 10, 9%
Servicics no finanderas™/ 1,003,326 334%

Comercio 1,580,587 S26%

*{ Pama propositos de este reporte se agregaron los servicios de Informacion en medios
masivos; Inmobiliaris v de alguilen Profesionales, cientificos v téonicos; Direcdan de
corporativos y empresas; Apoyo a los negocios y mane jo de desechos; Educativos; Salwd
y de asktencia social; Esparcimients; Alpjamients y preparacign de alimentos v Otros
servicios.

METODOS DE PRUEBA EN UN LABORATORIO

En el Capitulo 2 se establecen los requisitos para la competencia de un laboratorio de pruebas de acuerdo con la norma
NMX-J-521/1-ANCE. “La seleccion y desarrollo de los métodos de ensayo ylo calibracion es la parte medular de un
laboratorio pruebas para certificacion de producto, ya que se trata de los productos que finalmente usara el cliente, por
tanto es el aspecto primordial que debe controlarse™. Un bien planificado protocolo y su documentacion, es
absolutamente indispensable para lanzar al entorno de productos un nuevo método de ensayo con razonables garantias
de éxito.

3 NMX-EC-17025-IMNC-2006. Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, apartado 5.4
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Los nuevos métodos de ensayos y/o calibraciones no debe limitarse a una validacion de “carcter técnico” (ausencia de
errores), sino que también deben realizarse pruebas funcionales con usuarios reales para asegurarse de que la version
cumple los requisitos establecidos y es razonablemente usable y asi poder tener la confianza de los clientes de un
laboratorio de ensayo y/o calibracion, de tal manera que pueda garantizar por escrito tal evaluacion de la conformidad.
Se consideran métodos normalizados y suficientemente validados, aquellos publicados en Normas Oficiales Mexicanas,
Normas Mexicanas, a los emitidos por organizaciones de normalizacion internacionales o extranjeras reconocidas.

Los métodos que disefia o desarrolla un laboratorio de ensayo y/o calibracion deben ser validados, asi como los métodos
normalizados fuera de su alcance de acreditacién, también las ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizados.

Un nuevo método de ensayo y/o calibracién debe pasar por las etapas siguientes:

Planificacién (como respuesta a);

Desarrollo (disefio del método);

Validacién (documentacion);

Implementacién (prueba funcional), y

Comunicacidn y formacion (clientes internos y externos)

RN

OBJETIVO DEL PRESENTE ESTUDIO
Intertek Testing Services de México, Division ETL SEMKO 4, laboratorio de ensayo de tercera parte, para evaluacion
de la conformidad de productos, debidamente acreditado ante ema3; requiere para resolver una problematica muy
particular de la evaluacién de la conformidad de los requisitos de seguridad en aparatos electrodomésticos, segun la
clausula 11 de la norma ISO IEC 60335-1 (equivalente a la norma mexicana: NMX-J-521/1-ANCE-2005 Aparatos
electrodomésticos y similares. Seguridad), el desarrollo y documentacion para su validacion, del método de prueba
de la evaluacion de la elevacion de la temperatura de aparatos electrodomésticos en la esquina de prueba, segun lo
establece la norma antes citada con respecto a los ensayos de seguridad y aptitud de aparatos electrodomésticos y
componentes de los mismos. La necesidad de validacién del método consiste en la modificacion realizada al método
utilizado hasta ahora, cuyos registros de las temperaturas se hacen manualmente, y en su lugar se va a infroducir un
sistema automatico para el registro, captura y almacenamiento de informacion a través del desarrollo de una aplicacién
de software, como se describira en el Capitulo 4. La utilizacién del nuevo método pretende reducir las fuentes de errores
en la adquisicion de la informacion y mejorar las caracteristicas del método.
Las metas del presente objeto de estudio y de El Laboratorio, al respecto de la problematica anterior son:
> Desarrollar la aplicacion del software para la adquisicion, registro y analisis de datos. Para lo que se
utilizara el software VI Logger (software de mediano alcance) y Lab VIEW (software de mayor alcance). Ver
el Capitulo 4 para mayores detalles.
> Contar con la documentacién necesaria y suficiente del método de prueba para su validacién. Un
protocolo de validacién es un requisito indispensable para los métodos que desarrolla El Laboratorio. El
protocolo desarrollado esté descrito en el Capitulo 3 y su aplicacion a la prueba especifica sera desarrollada
en el Capitulo 4.
> Proporcionar el método de prueba para evaluacion de la conformidad de productos a sus clientes. Esto
incluye a los clientes internos y externos. Se hace necesaria la capacitacion del personal técnico, usuarios de
los métodos de prueba de El Laboratorio. Para dicha capacitacién se elabord la guia que aparece en el anexo
A del Capitulo 6.
Considerando los antecedentes y la problematica de La Empresa mostrada anteriormente se hizo la eleccién del objeto
de estudio de la presente tesis: “Desarrollo de un método de prueba validado y una aplicacién de software en la
determinacion de elevacion de temperatura en la esquina de prueba ¢ segun la clausula 11 de la norma mexicana
NMX-J- 521/1-ANCE-2005, mediante la utilizacién de un sistema de adquisicion de datos y programacion de
software”
Finalmente en el Capitulo 5, aparecen las conclusiones generales del presente estudio y en el Capitulo 6, estan los
anexos que complementan la informacion requerida para este documento.

4 Para efectos de este documento, en lo sucesivo Intertek Testing Services de México, Division ETL SEMKO, se le denominara
“La Empresa” o “El Laboratorio”

ema, entidad mexicana de acreditacion a.c.
SLa “esquina de prueba”, equipo desarrollado por El Laboratorio basandose en la descripcion que aparece en la norma NMX-J-521/1-ANCE, clausula
11 pp 27-31. Representa en lo posible las condiciones que se tendrian en una casa al colocar algiin aparato eléctrico para su operacion, tal como un
calefactor, una plancha, un horno eléctrico, series de luces navidefias, etc. Consta de “planchas de madera de aglomerado pintadas en negro mate de
aproximadamente 20 mm. de espesor..." de tal manera que se forma una esquina similar a un cuarto de una casa, con paredes laterales, piso y techo.
La madera tiene el propésito de recrear las peores condiciones posibles para efectos de la seguridad de los usuarios (Mas detalles en el Cap. 4).
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CAPITULO 1.

ANTECEDENTES.
LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

“Vivimos en un mundo perpetuamente cambiante, en el cual las innovaciones tecnologicas empujan las fronteras de
nuestro conocimiento. A fin de sobrevivir, hay la necesidad de regular- de estandarizar- aspectos de nuestro ambiente. En
ningtin &mbito es esto mas verdadero que en el mercado”

National Bureau of Standards, NBSIR 88-3281, Julio de 1988
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CAPITULO 1. LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD. ANTECEDENTES

1.1. El Marco Internacional.

Conceptos Clave.
Para la correcta comprension del capitulo, a continuacién se definiran los conceptos siguientes:

1. Normalizacion. Es el proceso mediante el cual se regulan las actividades desempefiadas por los sectores tanto
privado como publico, en materia de salud, medio ambiente en general, seguridad al usuario, informacién
comercial, practicas de comercio, industrial y laboral a través del cual se establecen la terminologia, la
clasificacion, las directrices, las especificaciones, los atributos las caracteristicas, los métodos de prueba o las
prescripciones aplicables a un producto, proceso, servicio o sistema.

2. Evaluacion de la conformidad. Es la determinacion del grado de cumplimiento con una norma, especificacién o
prescripcion

3. Certificacion. Es un procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio se ajusta
a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacion, nacionales o
internacionales.

4. Acreditacién. Acto por el cual una entidad de acreditacion, reconoce la competencia técnica y confiabilidad de

los organismos de certificacion, de los laboratorios de pruebas, de los laboratorios de calibracién y de las

unidades de verificacion, para la evaluacion de la conformidad.

Organismos de certificacion. Los organismos que tengan por objeto realizar funciones de certificacion

Unidad de verificacion. Organismo o persona fisica que realiza actos de verificacion, también denominado

organismo de inspeccion.

7. Organismo de Acreditacion. Organismo con autoridad, que lleva a cabo la acreditacion.

8. Laboratorio de ensayo ylo calibracion. Conjunto de instalaciones fisicas que opera en una localidad
especificamente determinada y dispone del equipo necesario y personal calificado para efectuar mediciones,
analisis y pruebas, calibraciones o determinaciones de las caracteristicas, o funcionamiento de materiales,
productos 0 equipos.

o o

INTRODUCCION

Durante muchos afios los procesos de fabricacion fueron de caracter artesanal, los procesos se restringian a la produccion
de un articulo, el artesano (fabricante), tenia contacto directo con el cliente por lo que conocia sus necesidades y
requerimientos especificos, cada producto era “Unico” y a la “medida del cliente”, la calidad dependia del artesano y de las
instrucciones del cliente. El prestigio del artesano era reconocido en la comunidad. La inspeccién del producto terminado
era responsabilidad directa del artesano y la aceptacidn personal del cliente. Esta situacién de “confianza” termina con el
advenimiento de la Revolucién Industrial, aparecen las fabricas y la produccion masiva, con la consecuente pérdida de
estas condiciones fabricante-cliente.

La necesidad de la Evaluacién de la conformidad, certificar las caracteristicas de los productos, se genera por la
desaparicién de las relaciones directas entre el productor y el consumidor, mismas que constituian un factor de confianza
para el consumidor. Por lo tanto se volvid necesario proponer herramientas con el fin de reasegurar las caracteristicas de
un producto y para poder garantizar al consumidor que el producto correspondera a sus expectativas y de esta manera
reestablecer esas relaciones de confianza, entre productores y consumidores

Las empresas pueden realizar controles sobre la calidad del producto, en el momento de su elaboracién, de acuerdo a su
sistema de gestidon que utilice. Se trata en este caso de la certificacion por primera parte. Si el cliente realiza una
auditoria o un control y certifica después el producto, hablamos de certificacion por segunda parte. Si un organismo, que
no es ni comprador ni vendedor, certifica el producto, se trata entonces de una certificacién por tercera parte.

El sistema de certificacion por tercera parte se cre6 para garantizar la independencia y la imparcialidad en la evaluacién de
la conformidad de las caracteristicas de un producto y/o de su método de produccién, de su respeto al pliego de
condiciones. Este sistema se funda por consiguiente en la introduccién en la relacién productor-consumidor de un tercero,
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un organismo independiente: el organismo de certificacion’. Responsable de controlar la observancia del cumplimiento
con las especificaciones del producto y, segun el caso, concede la certificacion, al permitir la utilizacién de una marca o de
un vocabulario reservado.

La evaluacion de la conformidad incluye a todas aquellas actividades que tienen el objetivo de garantizar la conformidad
de los productos de un conjunto de requisitos, estas actividades pueden incluir las siguientes:

v Aprobacion de los disefios de los productos.

v Prueba de los productos manufacturados.

v’ Certificacion del sistema de calidad de una compafiia.

v Organizaciones de acreditacion que realizan procedimientos de prueba y de evaluacion.

Como podréa observarse es muy amplio el campo de la evaluacién de la conformidad, ya que incluye todos los procesos de
acceso al mercado que deben seguirse para introducir un producto o servicio a dicho mercado. Los gobiernos utilizan los
procedimientos de evaluacion de la conformidad para garantizar que los productos que se venden en sus paises cumplen
sus leyes y reglamentos y para proteger a sus ciudadanos, sistemas publicos y su medio ambiente, del probable dafio
causado por los productos que entran a un pais.

Los clientes se ven beneficiados con una certificacion de producto que avale lo anterior, asi como los fabricantes pueden
utilizar la evaluacién de la conformidad para identificar a los proveedores en los que pueda confiar y también estos utilizan
la evaluacién de la conformidad para demostrar a sus clientes que sus productos cumplen con los requisitos.

1.2. El MODELO EUROPEO.

El mercado interno de la Unién Europea para muchas compafiias (no sdlo europeas), ha sido el impulso mas importante
para obtener una certificacion ISO 9000, aunque esta se exija sélo para ciertos productos “reglamentados” (aquellos
productos que requieren evaluacion de conformidad), la Union Europea esta insistiendo en implantar la certificacion ISO
9000 como parte integral de sus metas generales.

La Organizacion Internacional de Normalizacion ISO (del griego Isos = Igual) es un organismo no gubernamental,
cuyo objetivo primordial es promover el desarrollo de la normalizacion y actividades relacionadas en el mundo, con la
finalidad de facilitar el intercambio internacional tanto de bienes como de servicios. Ademas, promueve el desarrollo y la
cooperacion en la esfera de las actividades intelectuales, cientificas y econémicas, el resultado de los trabajos de la ISO se
refleja finalmente en acuerdos globales, los cuales se publican como normas internacionales. La Organizacién
Internacional de Normalizacién, cuyo Secretariado Central se encuentra en Ginebra, Suiza actualmente se integra por 130
paises representados a través de su entidad normalizadora mas importante. México es considerado uno de sus
fundadores, a través de la DGN (Direccién General de Normas). Inicié su participacion oficial desde el 23 de febrero de
1947. La ISO cuenta con érganos politicos, atendidos, en su gran mayoria, directamente por la DGN. En cambio, la labor
técnica de creacion de las normas se delega en Comités Técnicos, que a su vez pueden integrar varios Subcomités, en los
que es posible participar? , a fin de hacer valer el interés nacional en el ambito de la Organizacion.

COMITES TECNICOS DE LA ISO

El trabajo técnico de la ISO se lleva a cabo a través de los Comités Técnicos (TC). Cada Comité puede establecer
Subcomités (SC) y Grupos de Trabajo (WG) para cubrir las diferentes &reas de su campo de especializacion. Los Comités
Técnicos tienen niimeros asignados siguiendo el orden progresivo en el que fueron creados, empezando por el ISO-TC-1
creado en 1947, hasta el ISO-TC-218 creado en 1998. Cuando un Comité técnico es disuelto su nimero no es asignado a
otro nuevo comité, de tal forma que actualmente existe un listado de 218 comités técnicos de los cuéles 186 se
encuentran en funciones. Los organismos miembros que deciden tomar parte activa en el trabajo del Comité Técnico o
Subcomité se designan con el nombre de "Miembros Participantes" (P) de dicho Comité o Subcomité. Los paises que
solamente desean estar enterados del trabajo que realizan los Comités Técnicos o Subcomités se registran como
"Miembros Observadores" (O). La mayor parte del trabajo técnico se lleva a cabo a través de correspondencia. Solamente

! Ver capitulo 2, NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006: Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y/o calibracién

2 Ver capitulo 2
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cuando es completamente justificable se convoca a reunién internacional. Cada afio se circulan alrededor de 10, 000
documentos de trabajo. Las Directrices de la ISO/IEC (IEC: International Electrotechnical Commission), son la fuente de
las normas para muchos paises del mundo entre ellos México

Uno de los objetivos generales de la Unidn Europea es la elaboracion de una estructura compleja y exhaustiva para la
reglamentacion y la certificacion del producto, que pueda convertirse en un modelo para otros grupos regionales de
naciones.

El mercado interno europeo tiene como meta promover la competitividad econdmica y convertirse en un poderoso bloque
econdmico de comercio eliminando las barreras fisicas, publicas y fiscales para el comercio. El transito interno de bienes,
servicios, personas y capital de un estado miembro a otro, es esencial para el crecimiento econémico.

En 1985 en un documento llamado “Integracion del Mercado Interno” dio el enfoque para los productos reglamentados
como una forma de unificar al mercado europeo. Inicialmente con 15 paises miembros y en 1996 incluyé otros 12 paises,
con lo que se formé un bloque de méas de 500 millones de personas. Para lograr “conciliar” las diferentes normas de cada
pais se han creado las “directrices” o “directivas”.

Una directriz es una legislacion oficial promulgada por la Comision Europea y aprobada por el Parlamento y el Consejo
Europeos. Las directrices son obligatorias para todos los paises europeos, cada pais convierte esas directrices en
legislaciones y reglamentos nacionales.

La mayoria de los productos que se venden en Europa son “no reglamentados” y estos se basan en el principio de
“reconocimiento mutuo”, esto es que los productos que cumplan con los requisitos de un estado miembro de la Union
Europea podran circular con libertad en los otros paises de la Comunidad. Sélo un pequefio porcentaje del total de
productos vendidos en la Unién Europea esta reglamentados, sin embargo representan casi el 50% de los productos
exportados por USA.

Entidades denominadas “organismos notificados” (organismos de certificacién), son los encargados de certificar que
los productos cumplen con las directivas correspondientes. Con el objeto de asegurar a los miembros la competencia de
los organismos notificados, se elaboré la serie de normas EN 45000 para certificacion y pruebas de toda la Comunidad
Europea.

Con el fin de satisfacer los requisitos de evaluacion de la conformidad de la mayoria de las directrices del enfoque nuevo
de la Unién Europea y para usar la marca de la Comunidad Europea (CE), una compafiia debe recibir la aprobacién por
tercera parte de un organismo notificado de la Comunidad Europea, ademas de una certificacion del sistema de calidad
ISO 9000 de la empresa.

La Marca de la Comunidad Europea.

El resultado final del proceso de certificacion del producto es la marca de la Comunidad Europea (CE mark). Se autoriza
que un organismo notificado permita a los fabricantes estampar la marca CE, la cuél es una prueba de que la compafiia
cumple los requisitos basicos de salud, seguridad y los requisitos especificos para la evaluacién de la conformidad, para
poder vender sus productos en el mercado europeo®

EL ENFOQUE MODULAR PARA LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

En el afio de 1990, el Consejo de la Unién Europea adoptd una resolucion conocida como “enfoque global de evaluacion
de la conformidad’, este ofrece varios procedimientos llamados médulos, para que un fabricante pueda demostrar el
cumplimiento de las directivas. Estos varian desde una autodeclaracién o autocertificacion de conformidad del fabricante,
hasta una evaluacién por terceras partes del sistema de calidad para la prueba tipo del producto, dependiendo de los
riesgos para el medio ambiente, la salud y la seguridad del producto. Todos los procedimientos futuros de evaluacién de la
conformidad se basaran en una o mas de estas opciones. El Consejo de la Unién Europea establece los lineamientos para
la combinacion de procedimientos que considera apropiados para cada directriz, sin embargo son los propios fabricantes
los que hacen la eleccién final respecto a los procedimientos que seguiran.

Respecto a los mddulos para las diversas fases de los procedimientos de evaluacion de la conformidad y a las reglas para
estampar y usar la marca de conformidad CE que se han elaborado para emplearse en las directrices de concertacion
técnica (decision del Consejo 93/465/EEC, del 22 de julio de 1993). Esta directiva reescribe y clarifica la estructura de la
Evaluacion de la Conformidad. La tabla 1.1, ejemplifica las opciones de certificacion disponibles para cumplir las
directrices. En caso de que puedan aplicarse una o mas directrices a un producto en particular, las directrices indican si es
que debe involucrarse a un organismo notificado v, si es asi, el grado en que debe participar. Sin contar al médulo A, el
proveedor tiene que hacer participe a un organismo notificado para todos los demas mddulos, ya que el proveedor es el

3Los requisitos aparecen en la Directiva 93/68/EEC
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responsable de mantener la conformidad de su producto con todos los requisitos basicos pertinentes. La sola
certificacion ante la norma I1SO 9000, sin una prueba del producto, no es suficiente para cumplir los requisitos de
las directrices de la Union Europea. La certificacion del sistema de calidad es un componente de los requisitos de
evaluacion de la conformidad para algunos productos reglamentados. Sin embargo las directrices exigen probar los
productos a fin de garantizar su cumplimiento de los requisitos minimos de la directriz. En algunas directrices, si un
fabricante tiene un sistema de calidad certificado ante 1ISO 9000, puede entonces autodeclarar su conformidad con los
requisitos técnicos de la directriz, siempre y cuando se satisfagan todos los requisitos basicos de seguridad del producto.
TABLA 1.1. MODULOS DEL PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD,
MODELO EUROPEO

DISENO PRODUCCION
FABRICANTE A. FABRICANTE
- v" Mantiene la documentacién v' Declara la conformidad con los requisitos basicos
505 técnica a disposicion de las SEGUN
= 'g g ; autoridades nacionales v' Pruebas sobre aspectos especificos del producto
§ e 32 SEGUN v' Se verifica el producto a intervalos
.20 v" Intervencién del organismo
< £ a e
notificado
FABRICANTE
LOS FABRICANTES SOMETEN AL 9: v" Declara la conformidad con el tipo
ORGANISMO NOTIFICADO e aprobado
v Documentacion técnica E v' Estampa la marca CE
v Tipo 8 ORGANISMO NOTIFICADO
=z 8 v' Prueba aspectos especificos del
EL ORGANISMO NOTIFICADO 8 = producto
v" Investiga la conformidad con los o 3:: v' Se verifica el producto a intervalos
requisitos basicos aleatorios
v' Lleva a cabo pruebas, si es EN ISO 9002- FABRICANTE
necesario. |C—) o v/ Opera un sistema aprobadote
v Expide el certificado del examen E a calidad de la produccion y prueba
del tipo de la Unién Europea s 2 v' Declara la conformidad con el tipo
<o aprobado
¥ =0 p!
S35 v Estampa la marca CE
8 035 EN I1SO 9002- ORGANISMO NOTIFICADO
2 3 8 v' Aprueba el sistema de calidad
e v' Lleva a cabo la vigilancia del sistema
[ayaye :
de calidad
o EN ISO 9003- FABRICANTE
E o v' Opera un sistema aprobado de
E a calidad de la produccién y prueba
= 2 v Declara conformidad con el tipo
<9 aprobado
x50
> h v/ Estampa la marca CE
Qo3 EN ISO 9003- ORGANISMO NOTIFICADO
2 3 8 v Aprueba el sistema de calidad
o e v' Lleva a cabo la vigilancia del sistema
Myaye :
o de calidad
- FABRICANTE
LIDJ z v' Declara la conformidad con el tipo
> 8 o) aprobado o con los requisitos
w b3 5 bésicos
<§( E ) v Estampa la marca CE
E T . 8 ORGANISMO NOTIFICADO
" 0 g LéJ g v Verifica la conformidad
v Expide el certificado de conformidad
FABRICANTE
ZQ0 FABRICANTE v' Somete al producto a consideracién
O < Somete a consideracion la documentacion v' Declara la conformidad
O D
Iz técnica v' Estampala marca CE
22 ORGANISMO NOTIFICADO
T S v' Verifica la conformidad con los requisitos basicos
o LI>J g v' Expide el certificado de conformidad
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o EN ISO 9001 FABRICANTE
= v' Opera un sistema de calidad v' Opera un sistema de calidad de la produccion
5 aprobado para el disefio probado y aprobado
s EN ISO 9001 v" Declara la conformidad
é 3 v" Realiza la vigilancia del sistema v' Estampa la marca CE
=) g a de calidad ORGANISMO NOTIFICADO
8 < v Verifica la conformidad del v Lleva a cabo la vigilancia del sistema de calidad
ag a disefio
T 9 S v' Expide el certificado de la Unién

Europea del examen del disefio

Descripcion de los médulos en el enfoque modular (Evaluacion de la Conformidad en la Union Europea)
Existen dos fases principales en el enfoque modular: la fase de disefio y la de produccion. Ambas fases comprenden
maodulos que a su vez se subdividen en cuatro tipos de examenes:
v Control interno de la produccion.
v" Examen del tipo.
v Verificacion de la unidad.
v Aseguramiento total de la calidad —en 1SO 9001
A continuacion se analizan con mas detalle estos tipos de examen (consulte la tabla 1.1)

CONTROL INTERNO DE LA PRODUCCION (A). El control interno de la produccién permite a los fabricantes autodeclarar
su conformidad con una norma especifica. Esta autodeclaracion puede hacerse en los casos de juguetes, de algunos
instrumentos a pesar que no son de uso comercial y para la mayoria de los tipos de maquinaria, asi como en el caso de
algunos tipos de equipo de proteccidn personal, de equipos y recipientes a presion, de vehiculos recreativos y de equipos
médicos de poco riesgo.

Durante la fase de disefio, el fabricante puede realizar el mismo procedimiento para la evaluacién de la conformidad. Sin
embargo, el fabricante debe mantener la documentacion técnica disponible en un archivo de construccién técnica, para su
revision por parte de las autoridades nacionales, durante al menos 10 afios después de haber producido ese producto. De
esta manera podran llevarse a efecto las evaluaciones y verificaciones para determinar si es que el producto cumple con
la directiva.

El productor tiene que proporcionar una retrospectiva sobre el disefio, sobre el proceso de manufactura y sobre el
desempefio del producto. El fabricante debe realizar todos los pasos necesarios para asegurar que el proceso de
manufactura garantiza que el producto cumple en forma constante con los requisitos basicos.

Durante la fase de produccion, un organismo notificado realiza pruebas sobre ciertos aspectos especificos del producto a
intervalos aleatorios. Si la directiva lo permite, este modulo puede utilizarlo un fabricante que decida no cumplir con las
Normas Europeas, sino mas bien cumplir directamente con los requisitos basicos de la directiva aplicable y que pueda
demostrar la conformidad con dichos requisitos.

EXAMEN DEL TIPO (B). En el EXAMEN DEL TIPO, la fase de disefio implica la verificacion por terceras partes. En este
modulo, el fabricante tiene que presentar la documentacion técnica y un PRODUCTO TIPO (ejemplo tipico) a una
organizacién de prueba de su eleccién. La organizacién de prueba evalla y extiende un certificado de examen de tipo.
Este modulo debe complementarse con los médulos C, D, Eo F.

CONFORMIDAD AL TIPO (C). El fabricante puede autodeclarar su conformidad al tipo sin requisito del sistema de
calidad. El fabricante extiende una declaracion de conformidad para el tipo aprobado en el médulo B y la mantiene por lo
menos 10 afios después de que se fabrique el Ultimo producto.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LA PRODUCCION (D). Este modulo exige la certificacion por terceras partes
ante la norma ISO 9001. Esta norma incluye todo el proceso de produccidn, con la excepcion del disefio. Una organizacion
de prueba acepta el sistema de calidad del fabricante para la produccién y, después, el fabricante declara que su producto
concuerda con el tipo aprobado.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PRODUCTO (E). Este mddulo exige la certificacion por terceras partes ante la
norma ISO 9001, para su inspeccién y prueba. El médulo E es el mismo que el médulo D, excepto que el sistema de
calidad solo se relaciona con las verificaciones de la produccién final.

VERIFICACION DEL PRODUCTO (F). Este médulo exige la prueba del producto y la certificacion de conformidad por

terceras partes. El fabricante asegura que el proceso de produccién garantiza que el producto cumple con los requisitos.
Después, el fabricante declara su conformidad. Una organizacion de prueba autorizada verifica la conformidad. Esto
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puede realizarse probando cada producto por separado y en ocasiones mediante pruebas aleatorias. Al final, la
organizacién de prueba expide un certificado de conformidad.

VERIFICACION DE LA UNIDAD (G). Este tipo de verificacion exige que el fabricante someta a las autoridades
responsables de emitir reglamentos los documentos técnicos para los proyectos que se fabricaran en una sola ocasion,
como la construccion de una planta de energia eléctrica. Un organismo notificado debe certificar el proyecto o producto
por medio de la verificacién de que el proceso de produccion cumple con los requisitos basicos.

ASEGURAMIENTO TOTAL DE LA CALIDAD (H). El aseguramiento total de la calidad exige que el fabricante opere un
sistema de calidad aprobado para el disefio, produccién y prueba, que este certificado por un organismo notificado ante la
norma de calidad europea EN ISO 9001/ ISO 9001. Los fabricantes pueden evitar una prueba del producto costosa y
demorada al instituir un sistema de aseguramiento de la calidad acorde con la norma ISO 9001.

Figura 1. 2. PROCESO DE EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN EL MODELO EUROPEO (enfoque modular)

GRADO DE COMPLEJIDAD

Como regla general, entre mayor sea el riesgo de seguridad relacionado con un producto, mas complejo sera el proceso
de evaluacion de la conformidad. Por ejemplo, en la Directiva Sobre Equipo de Proteccién Personal de la Unién Europea,
tal vez un fabricante elija autocertificar un producto cuando el modelo sea sencillo, los riesgos sean minimos y el usuario
tenga tiempo para identificar con seguridad tales riesgos. Algunos ejemplos de estos productos son los guantes para
jardineria, guantes para soluciones de detergentes ligeros, ropa de proteccién de acuerdo con la estacién del afio y
guantes o mandiles para una exposicion moderada al calor. Sin embargo, los fabricantes deben elegir entre una
aprobacion EC del tipo con ISO 9001, para el aseguramiento de la calidad de produccion, o una aprobacién EC del tipo,
mas la verificacion EC en aquellos casos en que el equipo de proteccion personal tiene un disefio complejo con la
intencién de proteger a las personas de peligros mortales o de peligros que pueden dafiar la salud en forma seria e
irreversible, como por ejemplo los guantes quirtrgicos.

En caso de tener que hacer una eleccion entre la aprobacion EC del tipo, mas una verificacién EC, o la norma 1SO 9001,
para aseguramiento de la calidad de produccion, la mayoria de los fabricantes elige la certificacion ante la norma ISO
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9001. Bajo la norma ISO 9001, los fabricantes someten a aprobacién el sistema de calidad de produccién, lo cual es una
alternativa preferible al proceso mas estricto de la Unidn Europea en el que deben someterse en forma continua muestras
representativas a una tercera parte para su examen.

REQUISITOS ADICIONALES.

Ademas de utilizar la estructura bésica de la serie de normas ISO 9000, algunas directivas de la Unién Europea tienen
otros requisitos adicionales. Por ejemplo, para certificarse ante la Directiva de Productos para Construccion, un fabricante
debe cumplir también con los requisitos adicionales de la serie de normas EN 45000. Estas normas se aplican a los
laboratorios y organizaciones de pruebas y de certificacion.

Otros sectores de productos, para los cuales se han elaborado directrices generales, son para los dispositivos médicos
(EN 46001, requisitos particulares para la aplicacion de EN 1SO 9001, para dispositivos médicos) y productos
aeroespaciales (EN 2000, EN 3042). Lo méas probable es que se elaboren requisitos similares para otras directivas.

ORGANISMOS COMPETENTES DE CERTIFICACION Y DE PRUEBA

El cuarto y ultimo componente de la estructura completa de la Unién Europea para la evaluacién de la conformidad es la
funcion de los organismos de certificacion y de prueba. La meta de la Unién Europea es incrementar la confianza de las
naciones miembros en el trabajo que realizan estas organizaciones, de modo que los resultados de las pruebas se
acepten en toda la Unién.

En su presentacion de 1989, titulada “El Enfoque Global Para la Certificacion y Prueba”, la Unién Europea estableci6
los siguientes lineamientos de los elementos principales de su programa para los organismos de certificacién y prueba:

v Es necesario reforzar la credibilidad del fabricante. Esto puede lograrse promoviendo el uso de técnicas para el
aseguramiento de la calidad.

v' Debe mejorarse la credibilidad y la confianza en los laboratorios de prueba y en los organismos de certificacion.
Esto puede lograrse elaborando las series de normas EN 45000 para evaluar la competencia de los laboratorios
de prueba.

v La competencia de los laboratorios y de los organismos de certificacion se establece por medio de un proceso
de acreditacién basado en las normas EN 45000. Este proceso de acreditacion implica realizar una evaluacion
por terceras partes.

De acuerdo con este sistema, los organismos notificados deben producir la documentacién que pruebe su conformidad
con la serie de normas EN 45000. Si los organismos notificados no estan acreditados de manera formal, la autoridad
nacional apropiada, en el pais miembro donde se ubica el organismo notificado, debe producir evidencia documentada de
la conformidad del organismo notificado con las normas pertinentes de la serie EN 45000.

Por Gltimo, existe una organizacién de certificacion y prueba en el &mbito europeo que tiene el nombre de Organizacion
Europea para Pruebas y Certificacion (European Organization for Testing and Certification, EOTC); esta organizacion tiene
la funcion de promover los acuerdos de reconocimiento mutuo en la esfera no regulada.

REFERENCIAS

DIRECTIVA EN 45000. Proceso de acreditacion de la competencia de laboratorios y de los organismos de certificacion.
DIRECTIVA EN 46001. Requisitos particulares para la aplicacion de EN ISO 9001 (ISO 9001) para dispositivos médicos.
DIRECTIVA 93/68/EEC Se autoriza que un organismo notificado permita a los fabricantes estampar la marca CE, para
poder vender sus productos en el mercado europeo.

LA UNION EUROPEA Y OTROS PAISES
La Union Europea también define su relacién futura con otros paises a medida que avanza hacia la meta de un mercado
unificado y elabora un mapa de su sistema total para la regulacién y certificacién del producto. Uno de los componentes
mas importantes de su relacién es la no discriminacion. Esto significa que se aplican las mismas reglas sin tomar en
cuenta el origen del producto. Un corolario a esto es la aceptacion de reportes de pruebas o certificados de conformidad
de paises fuera de la Unién Europea. Sin embargo estas relaciones aun se encuentran en fase de elaboracién. Los
aspectos estudiados en esta seccion incluyen lo siguiente:

v' i pueden los organismos notificados subcontratar cualesquiera de sus actividades con organismos fuera de la

Unién Europea? ¢ Cuanto puede subcontratarse?
v' i se reconocen los certificados ISO 9000 en toda la Unién Europea?
v' i puede un organismo notificado ubicarse fuera de la Union Europea?

SUBCONTRATACION.
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¢ Pueden los organismos notificados subcontratar cualesquiera de sus actividades con organismos fuera de la Unién
Europea? Hasta cierto grado, si. La Union Europea ha propuesto nuevas reglas para la subcontratacién y se desplaza en
el sentido de permitir un uso mas extensivo de la subcontratacion. A continuacion se presentan las directivas generales de
la Unién Europea para la subcontratacion:

Los organismos notificados de la Union Europea necesitaran que los subcontratistas se mantengan de acuerdo

con la serie de normas EN 45000, incluyendo los requisitos de manutencién de registros.

v Los subcontratistas deben contratarse con los organismos notificados y probarse con las mismas normas que el

organismo notificado.
Los organismos notificados de la UE “no pueden subcontratar las actividades de evaluacion y valoracién”.
Los organismos notificados de la UE siguen siendo responsables por cualquier actividad de certificacion.
Los organismos notificados pueden subcontratar auditorias de evaluacion de la calidad, siempre y cuando ellos
retengan la responsabilidad por la evaluacién de la auditoria
La guia para la implantacion las directivas concertadas de la comunidad, basada en el enfoque nuevo y en el enfoque
global (Bruselas, 1995), analiza los organismos notificados, la subcontratacion, los acuerdos de reconocimiento mutuo y
otros aspectos relacionados.

ANANERN

RECONOCIMIENTO MUTUO.

En la actualidad, las compafiias de USA que logran la certificacion ISO 9000, obtienen el mismo tipo de reconocimiento
que su entidad acreditadora tenga en el pais en el que esta ubicada como entidad de acreditacion (por ejemplo, los
Servicios de Acreditacion del Reino Unido, “United Kingdom Accreditation Services”, UKAS en el Reino Unido, RAB en
USA). Otros paises de Europa o de cualquier parte, pueden elegir, de manera voluntaria, reconocer la certificacion. La
legislacién europea aln no controla los certificados y, su reconocimiento ain no es obligatorio en el ambito de toda la
Union. Hoy en dia, algunas entidades nacionales de acreditacién negocian acuerdos de reconocimiento mutuo para
reconocer las certificaciones 1ISO 9000 de unas a otras.

Aunque el término “acuerdo de reconocimiento mutuo” casi no describe todo lo que se ha negociado, no debe
confundirse con el término legal de la Union Europea, Acuerdo de Reconocimiento Mutuo, el cual sera regido por un
documento legal de la Uniédn y se referira a los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo del producto o sector, negociados
entre la Union Europea y terceros paises (USA, Canada, Japdn, etc.)

ORGANISMOS NOTIFICADOS NO PERTENECIENTES A LA UNION EUROPEA.

Bajo el sistema de la Unién Europea, los estados miembros s6lo pueden designar organismos notificados dentro de la
Unién. Ofras subsidiarias 0 empresas relacionadas que se encuentran ubicadas en un tercer pais no pueden realizar una
certificacion exhaustiva del producto por terceras partes y la certificacion del sistema de calidad excepto dentro de un
Acuerdo de reconocimiento Mutuo legal (Mutual Recognition Agreement, MRA) entre la Unidn Europea y las autoridades
del gobierno de dicho pais. Ademas de acuerdo con las especificaciones de la serie de normas EN 45000, su competencia
debe evaluarla un organismo de tercera parte.

Los acuerdos de reconocimiento mutuo permitiran que las organizaciones de certificacién y prueba de USA actiien como
organismos notificados en las areas de productos comprendidas en el Acuerdo. De esta manera, los organismos
notificados que no pertenecen a la Unién Europea podran obtener la marca CE para productos reglamentados en el sector
industrial que se haya negociado.

El gobierno de USA negocia activamente Acuerdos de reconocimiento mutuo con la Unién Europea en las areas en las
que existe un interés por parte del sector privado de USA. Estas areas incluyen los equipos médicos, los recipientes a
presion, los vehiculos recreativos y la compatibilidad electromagnética.

1.3 EL MODELO USA. LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN USA.

La economia mundial ejerce cada vez mas influencia sobre el proceso de normalizacién. Aunque tanto Europa como USA,
son participantes importantes en las platicas internacionales sobre la evaluacion de la conformidad, la influencia de la
Unién Europea ha tomado ahora una funcién central al trabajar para concertar las normas y eliminar las barreras
nacionales de comercio.

En un principio, la Unién Europea dirigié sus energias a los aspectos més importantes de salud y seguridad mediante el
documento oficial de 1985, Integracidén del mercado interno, Documento Oficial de la Comisién Europea al Consejo
Europeo. Sin embargo, mas recientemente, la actividad de las normas de la Union Europea se dirige mas alla de los
documentos oficiales hacia nuevas areas de interés. En parte, este proceso ha recibido ayuda de varios documentos
“verdes” de la Unién Europea, los cuales tratan temas que varian desde la transportacion hasta telecomunicaciones. Es
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razonable esperar que esta actividad continie y examine casi todas las areas de actividad normativa durante los préximos
20 a 30 afios.
Los esquemas de certificacidn en los Estados Unidos, varian de lo simple a lo complejo. Hay muchas organizaciones
privadas, federales y estatales en USA, las cuales certifican productos desde cordones eléctricos de alimentacion hasta
productos de carne. Muchos programas de certificacion son operados por gobiernos locales. Los consumidores tienen la
evidencia cuando notan la marca UL (Underwriters Laboratories), en una gran diversidad de productos tales como
aparatos eléctricos y extintores de fuego, la marca USDA (Departamento de Agricultura de US), en productos agricolas o
la marca Wool Secretariat, en productos textiles de lana, solo por mencionar algunas.
El GATT (Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio, General Agreement on Tarife and Trade, creado en 1948 y a
partir de 1995, OMC, Organizaciéon Mundial del Comercio), tiene como uno de sus principales componentes el Acuerdo
Sobre Barreras Técnicas al Comercio o mas conocido como Cddigo de Estadndares, aunque se reconoce que las
actividades tales como programas de certificacion pueden expeditar o seriamente obstaculizar el libre flujo de los bienes
en el comercio internacional. Entre otras caracteristicas establecio, en principio, requisitos procedimentales para los
esquemas de certificacion para evitar el establecimiento de obstaculos innecesarios al comercio. Este Codigo también
asegura que los proveedores extranjeros tengan un acceso no discriminatorio a los programas de certificacion, y la
condicién de que estos programas de certificacion son para garantizar el acceso a los proveedores extranjeros de los
paises signatarios bajo condiciones no menos favorables que aquellas otorgadas a proveedores domésticos. Idealmente
un programa de certificacién conducido adecuadamente beneficia, al libre flujo de bienes en el mercado.
En los Estados Unidos existe el concepto de Auto-certificacion, proceso mediante el cual el fabricante o proveedor declara
por escrito que su producto cumple con una o mas normas, basado en:

= Laconfianza en su sistema de control de calidad o aseguramiento de calidad, y

=  Los resultados de pruebas o inspecciones que el propio fabricante realiza o que llevan a cabo terceros en su

representacion, autorizados por el fabricante. En el modelo europeo se le denomina Declaracion de Conformidad
del Fabricante.

En los Estados Unidos, los criterios y procedimientos recomendados para un programa de auto-certificacion estan
establecidos en la norma ANS| Z-34.2

Uno de los mas conocidos programas de auto-certificacion en los Estados Unidos es la clasificacion de aceites para motor
por el fabricante en conformidad con las normas SAE, a pesar de ser un programa de auto-certificacion SAE audita a los
diferentes fabricantes de aceites para motor para asegurarse que las normas SAE no son mal utilizadas.

Programas de certificacion de tercera parte en Estados Unidos

Esta es una forma de certificacion mediante la cual la declaracién de la conformidad es validada a través de un programa
de certificacion de tercera parte, por un organismo competente que no es controlado por el productor o comprador. Los
criterios y procedimientos recomendados para programas de certificacion de tercera parte estan establecidos en la norma
ANSI Z-34.1

Estos programas de certificacion de tercera parte privados en los Estados Unidos son operados por muchos diferentes
tipos de organizaciones: American Dental Association (ADA), la Association of Home Appliance Manufacturers (AHAM), el
Air-Conditioning and Refrigeration Institute (ARI), la American Gas Association (AGA), etc.

Organizaciones de pruebas e inspeccion independientes, tales como Underwriters Laboratories (UL), Intertek ETL
SEMKO, etc.

Organizaciones Conformadas por oficiales del gobierno involucradas en la regulacion de una industria tales como la
Building Officials and Code Administrators International (BOCA), la International Conference of Building Officials (ICBO),
etc.

Existen otros programas de certificacion de tercera parte en los Estados Unidos en los &mbitos Federal y Estatal, tales
como:

Food and Drugs Administration (FDA)

US Departament of Health and Human Services (USDHHS)

Federal Aviation Administration (FAA)

US Departament of Transportation (DoT)

Departament of Defense Qualified Products Listing

California Regulations for Auto Emmissions Equipment,

LA RESPUESTA DE USA A EUROPA
El aspecto mas importante para USA consiste en como responder a esta evolucion. Por un lado Europa y la EFTA 'y sus
estados miembros, han elaborado una estructura de normas que utiliza organizaciones de normas regionales europeas
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cuasi legales (CEN, CENELEC, ETSI, EOTC), para encarnar normas de productos. Este es un proceso que se reajusta
con comodidad a la estructura de la Union Europea y a sus tradiciones de cédigo legal de los 17 estados miembros de ella
y de la EFTA (solo Irlanda y el Reino Unido comparten el Sistema Legal Inglés que se encuentra en USA). Mas aun, las
restantes naciones de Europa y la mayoria de las naciones de Asia y de Latinoamérica comparten las mismas tradiciones
de codigo legal.

En contraste, excepto por las &reas de salud y seguridad, en las que las dependencias federales o estatales de USA han
introducido el proceso de evaluacién de la conformidad por medio de procesos reglamentarios, la mayoria de los
productos de USA se fabrica cumpliendo con las normas de la industria. Las asociaciones industriales de un sector de
producto, como la API, ANSI, SAE, ASME, y NEMA han establecido normas voluntarias de calidad que deben aprobarse y
cumplirse antes de permitir que una compafiia estampe su sello de cumplimiento con las normas de la asociacion.

Es evidente que los dos sistemas no proporcionan lo necesario para un acoplamiento facil. El sistema de la Unién Europea
es cuasi legal en su estructura, y una parte significativa del sistema de USA es privado y voluntario. La Unién Europea ha
dejado en claro que desea interactuar directamente con el gobierno de USA a través de una dependencia federal.

En la actualidad, el Instituto Nacional de Normas y Tecnologia (National Institute of Standards and Technology, NIST), se
encuentra en proceso de implantacion del Programa Nacional Voluntario de Valoracién de Sistemas de Evaluacion de la
Conformidad (NVCASE). El programa NVCASE se ha disefiado para servir como un programa de gobierno de USA que
sea paralelo a sus contrapartes de Europa y que reconozca de manera oficial las asociaciones de comercio de USA para
las normas del sector producto. A su vez, este mecanismo permitira que las asociaciones de comercio reconozcan a l0s
organismos notificados de USA equivalentes que puedan participar en los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo entre USA
y Europa.

LA IMPORTANCIA DE LA FUNCION DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

La importancia de los procedimientos de evaluacion de la conformidad en el ambito mundial, apenas empieza a emerger.
La decision de una compafiia para buscar la certificacion ante la norma ISO 9000 debe ser parte de una estrategia general
para la evaluacion de la conformidad. Por ejemplo, la eleccién de un organismo de certificacion de la serie de normas ISO
9000, por parte de una compafiia, puede verse limitada por una directiva de Europa o de USA. Europa también puede
exigir la aprobacién de los procedimientos para la evaluacion de la conformidad de un producto especifico. Muchos paises
del mundo lo estan entendiendo, de ahi la importancia que esta adquiriendo la Evaluacion de la Conformidad. Es la
megatendencia global en las relaciones comerciales

En USA, el proceso reglamentario se guia por dependencias federales como la FDA, la agencia de proteccion ambiental y
la comisién de seguridad de producto del consumidor. Estas dependencias desempefian mucha actividad de la evaluacién
de la conformidad. Sin embargo, la mayoria de los productos de USA se fabrican con normas industriales privadas, tales
como Instituto Estadounidense del Petréleo (american petroleum institute, API) y la Sociedad de Ingenieros Automotrices
(SAE)

A pesar de esta complejidad, los negocios de USA deben entender y preparar estrategias de evaluacion de la conformidad
para los productos que venden. Aunque la certificacion ante la norma ISO 9000 es un gran logro para cualquier compafiia,
esta puede no ser suficiente para constituir un programa completo de acceso al mercado global.

1.4. RESUMEN Y CONCLUSIONES

El proceso de Normalizacién mundial tiene como modelo el europeo, aquellos que leen por primera vez acerca de la Unién
Europea y su nueva estructura, es probable que les parezca muy confuso. Imaginemos que no conocemos de algun
deporte y lee una descripcion de las reglas de ese deporte. El nuevo juego de la Unién Europea puede parecer confuso e
indeterminado, desde la perspectiva de otro pais, puede parecer no justo, pero cada vez se vuelve el juego global. No
comprender su dindmica puede significar que el equipo de una compafiia se ha preparado para jugar futbol para descubrir
que el otro equipo esta jugando béisbol.

Australia en 1995 se convirtié en la primera nacion en firmar un Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) con Europa,
cuando adopt el nuevo enfoque para la reglamentacion de equipos médicos.

En forma similar pero menos formal, la India, Singapur y Malasia han adoptado varias normas nuevas sobre
telecomunicaciones de Europa y, como ya se indico, el MERCOSUR, firm6 un acuerdo formal para coordinar su
elaboracion de normas técnicas.
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En noviembre de 1995, la Unién Europea firmé un acuerdo con el MERCOSUR (mercado comun entre Brasil, Argentina,
Paraguay y Uruguay) para colaborar en la elaboracion de normas técnicas.

En un principio, la Unién Europea dirigié sus energias a los aspectos méas importantes de salud y seguridad mediante el
documento oficial de 1985, Integracién del Mercado Interno, Documento Oficial de la Comision Europea al Consejo
Europeo. Sin embargo, mas recientemente, la actividad de las normas de la Union Europea se dirige mas alla de los
documentos oficiales hacia nuevas areas de interés. En parte, este proceso ha recibido ayuda de varios documentos
“verdes” de la Unién Europea, los cuales tratan temas que varian desde la transportacion hasta telecomunicaciones. Es
razonable esperar que esta actividad continie y examine casi todas las areas de actividad normativa durante los préximos
20 a 30 afios.

Para comprender el sistema de Europa sera necesario leer con detenimiento las directivas, ya que mas de una directiva o
conjunto de leyes podrian estar involucrados. Entender el proceso es crucial para ser un competidor efectivo en el mayor
mercado mundial, donde las recompensas pueden ser sustanciales para las comparfiias que lleguen a ese mercado y
puedan establecer su presencia.

Ventajas de la Evaluacion de la Conformidad:
Para la industria
=  Contribuye a mantener y mejorar continuamente los procesos fabricacion de sus productos, el sistema de la
calidad utilizado y la competencia técnica de su personal, para lograr a su vez la satisfaccion de los clientes y el
aumento de la competitividad de la organizacion.
=  Facilita el ingreso de los productos a los mercados nacionales e internacionales.
=  Fortalece las relaciones contractuales entre comprador y proveedor en los diferentes sectores industriales, asi
como en el sector gubernamental.
= Incrementa el prestigio de los productos y servicios que se proveen y es el marco de referencia frente a una
competencia desleal.
= Un sistema de gestién de la calidad, ayuda a reducir conflictos internos, reclamos de clientes, rotacion de
personal, costos de operacidn, problemas legales, desperdicios, re-procesos, pérdida de tiempo y duplicidad de
esfuerzos.
=  Una consecuencia de la exportacidn sera el incremento de empleos, tan necesario para el desarrollo econdémico
de nuestro pais.

Para el fabricante

= Mejora y mantiene un nivel constante de la calidad

= Elimina las devoluciones e incrementa los volimenes de ventas

= Mejora de la competitividad y la imagen de la empresa

= Promueve el desarrollo de nuevos productos y la expansion de sus mercados

=  Se refuerzan las exportaciones, pues mediante reconocimientos de los certificados de conformidad entre paises
se facilita el ingreso de productos a nuevos mercados.

Para el Consumidor

=  Funciona como una orientacion para la adquisicidn de productos y servicios

=  Genera confianza en los productos y servicios nacionales e internacionales.

=  Ofrece garantia de una calidad continua de los productos y servicios.

= Protege al consumidor al garantizar, mediante la supervision, la adquisicion de productos confiables.

Para el Estado

=  Garantiza que los bienes o servicios cumplen requisitos obligatorios relacionados con la salud, seguridad y el
ambiente.

=  Prestigio y seguridad de los productos y servicios.

= Desarrollo industrial tecnificado y mejora de las industrias del pais

= Control en las importaciones y exportaciones

= Promueve el desarrollo econémico nacional,

=  |mportante en la evaluacion de proveedores en los procesos contractuales y para verificar que el bien adjudicado
por el Estado sea entregado cumpliendo con los requisitos establecidos.
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CAPITULO 2

EL MODELO MEXICANO DE LA
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD

“Estableciendo criterios para bienes y servicios, las normas impactan en la productividad, en economias de escala y en

el ritmo de desarrollo de productos. Las normas también pueden facilitar el acceso a los mercados, mejorar la seguridad

y salud de los ciudadanos y proteger el medio ambiente para nosotros, para nuestros hijos y para los hijos de nuestros
hijos.”

Oliver R. Smoot, Consejo Directores ANSI,

Publicacion Especial NIST 974, 2002
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CAPITULO 2. MARCO TEORICO.
El Modelo Mexicano de la Evaluacion de la Conformid ad

2.1 NORMALIZACION Y EL MODELO DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD EN MEXICO

“La normalizacién es el proceso mediante el cual se regulan las actividades desempefiadas por los sectores tanto
privado como publico, en materia de salud, medio ambiente en general, seguridad al usuario, informacién comercial,
practicas de comercio, industrial y laboral a través del cual se establecen la terminologia, la clasificacién, las directrices,
las especificaciones, los atributos, las caracteristicas, los métodos de prueba o las prescripciones aplicables a un
producto, proceso o servicio. Tiene como principios basicos: representatividad, consenso, consulta publica, modificacion
y actualizacion.” !

Este proceso es posible por la elaboracion, expedicién y difusién a nivel nacional de NORMAS

En México, la normativa internacional referente a la evaluacién de la conformidad en cuanto a la certificacidn de sistemas
de gestién de la calidad, apenas inicio en la década de los 90. Las primeras normas mexicanas equivalentes a las
normas 1SO 9000, se publicaron en 1989. Es el punto de partida en donde las empresas mexicanas, los profesionales
mexicanos, las instituciones gubernamentales, algunas instituciones de educacién superior y la propia sociedad
mexicana se han ido integrando, formando, educando y adquirido experiencia en la normativa de sistemas de gestién de
la calidad y la certificacién de empresas, que avalan el cumplimiento de esas organizaciones con los requisitos aplicables
de la normativas internacionales como la familia ISO 9000. Sin embargo la certificacion de un sistema de gestion es solo
una parte de La Evaluacién de la Conformidad, como se mencioné en el capitulo anterior de acuerdo con el modelo
europeo.

Panorama del Sistema de la Evaluacion de la Conformidad
(Marca NOM)

La Ley Federal de Metrologia y Normalizacién de México define y regula el Sistema Mexicano de Evaluacion de la
Conformidad, que comprende la certificacion obligatoria (Normas Oficiales Mexicanas, NOM) o voluntaria (Normas
Mexicanas, NMX).

Los clientes se ven beneficiados con esta certificacidn, asi como los fabricantes pueden utilizar la evaluacion de la
conformidad para identificar a los proveedores en los que pueda confiar y también estos utilizan la evaluacion de la
conformidad para demostrar a sus clientes que sus productos cumplen con los requisitos. Formandose de esta manera
cadenas de empresas certificadas.

La calidad de los productos asi como su precio son factores importantes en la competitividad en un mercado globalizado
y tal vez de supervivencia de las empresas en este siglo XXI. En lo que concierne a México, apenas en el inicio de la
década de los 90, se empieza a conocer la conocer la normativa internacional de sistemas de aseguramiento de la
calidad. En la actualidad la certificacion y el registro formales de sistemas de gestion se han convertido en una necesidad
en los mercados nacionales e internacionales.
La evaluacion de la conformidad, en la parte de certificacion de producto que segun su definicién es un procedimiento
por el cual se asegura que un producto se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos
dedicados a la normalizacién, nacionales o internacionales, y tiene por objeto:

= Garantizar la proteccién a los usuarios y a sus instalaciones, verificando que los productos sean seguros y

adecuados para su uso.
= Garantizar proteccion a los recursos naturales y al medio ambiente

De acuerdo con el modelo de evaluacion de la conformidad de México, todo fabricante o importador que comercialice sus
productos en el pais, deberd certificar esos productos ante un organismo de certificacion. De la misma manera un
fabricante nacional que desee exportar, seguramente en el pais de destino le solicitaran certificar sus productos.

2.2. LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION

Esta definicion esta tomada de la pagina de la Secretaria de Economia: www.economia.gob.mx/normalizacién
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La Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN), rige en toda la Republica Mexicana y sus disposiciones son
de orden publico e interés social. Su aplicacion y vigencia corresponde al Ejecutivo Federal, por conducto de las
dependencias de la Administracién Publica Federal que tengan competencia en las materias reguladas en este
ordenamiento (Art. 1, LFMN). Es el principal instrumento en cuanto a normalizacion y evaluacién de la conformidad en
nuestro pais a partir de 1992.

Esta ley tiene la siguiente estructura:

Titulo primero. LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y NORMALIZACION

Capitulo unico. Disposiciones Generales
Titulo segundo. Metrologia

Capitulo I. Del Sistema General de Unidades de Medida
Capitulo Il. De los instrumentos para Medir
Capitulo III. De la Medicion Obligatoria de las Transacciones
Capitulo IV. Del Sistema Nacional de Calibracién
Capitulo V. Del Centro Nacional de Metrologia

Titulo tercero. Normalizacién
Capitulo 1. Disposiciones Generales
Capitulo II. De las Normas Oficiales Mexicanas y las Normas Mexicanas
Capitulo Ill. De la Observancia de las Normas
Capitulo IV. De la Comision Nacional de Normalizacion
Capitulo V. De los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacién
Capitulo VI. De los Organismos Nacionales de Normalizacion

Titulo cuarto De la Acreditacion y Determinacion del Cumplimiento
Capitulo I. De la Acreditacion y Aprobacion
Capitulo II. De los Procedimientos para la Evaluacion de la Conformidad
Capitulo III. De las Contrasefias y Marcas Oficiales
Capitulo IV. De los Organismos de Certificacion
Capitulo V. De los Laboratorios de Pruebas
Capitulo VI. De las Unidades de Verificacion
Capitulo VII. De los Acuerdos de Reconocimiento Mutuo

Titulo quinto. De la Verificacion
Capitulo 1. Verificacion y Vigilancia

Titulo sexto. De los Incentivos, Sanciones y Recursos
Capitulo 1. Del Premio Nacional de Calidad
Capitulo II. De las Sanciones
Capitulo Ill. Del Recurso de Revisién y de las Reclamaciones

Transitorios

ARTICULO 3°.- Para los efectos de esta Ley, se entendera por:

1. Acreditacion: el acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia técnica y confiabilidad
de los organismos de certificacion, de los laboratorios de prueba, de los laboratorios de calibracion y de las
unidades de verificacion para la evaluacién de la conformidad;

2. Calibracion: el conjunto de operaciones que tiene por finalidad determinar los errores de un instrumento para
medir y, de ser necesario, otras caracteristicas metrologicas;

3. Certificacion: procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio se ajusta a
las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacién nacionales o
internacionales;

4. Dependencias: las dependencias de la administracion publica federal;

5. Evaluaciéon de la conformidad: la determinacién del grado de cumplimiento con las normas oficiales
mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas internacionales u otras especificaciones,
prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracion,
certificacion y verificacion;

6. Instrumentos para medir: los medios técnicos con los cuales se efectlian las mediciones y que comprenden
las medidas materializadas y los aparatos medidores;

7. Medir: el acto de determinar el valor de una magnitud;
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Medida materializada: el dispositivo destinado a reproducir de una manera permanente durante su uso, uno o
varios valores conocidos de una magnitud dada;

Manifestacion: la declaracién que hace una persona fisica o moral a la Secretaria, de los instrumentos para
medir que se fabriquen, importen, o se utilicen o pretendan utilizarse en el pais;

Método: la forma de realizar una operacion del proceso, asi como su verificacion;

Organismos de certificacion: las personas morales que tengan por objeto realizar funciones de certificacion;
Organismos nacionales de normalizacion: las personas morales que tengan por objeto elaborar normas
mexicanas;

Patron: medida materializada, aparato de medicion o sistema de medicion destinado a definir, realizar,
conservar o reproducir una unidad o uno o varios valores, conocidos de una magnitud para transmitirlos por
comparacion a otros instrumentos de medicién;

Patrén nacional: el patron autorizado para obtener, fijar o contrastar el valor de otros patrones de la misma
magnitud, que sirve de base para la fijacion de los valores de todos los patrones de la magnitud dada;
Personas acreditadas: los organismos de certificacion, laboratorios de prueba, laboratorios de calibracién y
unidades de verificacion reconocidos por una entidad de acreditacion para la evaluacion de la conformidad;
Proceso: el conjunto de actividades relativas a la produccién, obtencion, elaboracion, fabricacion, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacién, ensamblado, transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio o suministro al publico de productos y servicios;

Unidad de verificacion: la persona fisica o moral que realiza actos de verificacion; y

Verificacion: la constatacion ocular o comprobacién mediante muestreo, medicién, pruebas de laboratorio, o
examen de documentos que se realizan para evaluar la conformidad en un momento determinado

Para efectos de nuestro objeto de estudio, destacaremos los siguientes aspectos de la LFMN:
Esta Ley tiene por objeto:

1.

2.

En materia de Metrologia

a) Establecer el Sistema General de Unidades de Medida;

b) Precisar los conceptos fundamentales sobre metrologia;

c) Establecer los requisitos para la fabricacién, importacidn, reparacion, venta, verificacion y uso de los
instrumentos para medir y los patrones de medida;

d) Establecer la obligatoriedad de la medicién en transacciones comerciales y de indicar el contenido
neto en los productos envasados;

e) Instituir el Sistema Nacional de Calibracion;

f)  Crear el Centro Nacional de Metrologia, como organismo de alto nivel en la materia;

g) Regular, en lo general, las deméas materias relativas a la metrologia;

En materia de normalizacion, certificacion, acreditamiento y verificacion:

a) Fomentar la transparencia y eficiencia en la elaboracion y observancia de normas oficiales
mexicanas y normas mexicanas;

b) Instituir la Comision Nacional de Normalizacién para que coadyuve en las actividades que sobre
normalizacion corresponde realizar a las distintas dependencias de la administracion publica;

c) Establecer un procedimiento uniforme para la elaboraciéon de normas oficiales mexicanas por las
dependencias de la administracion publica federal;

d) Promover la concurrencia de los sectores publico, privado, cientifico y de consumidores en la
elaboracion y observancia de normas oficiales mexicanas y normas mexicanas;

e) Coordinar las actividades de normalizacion certificacion, verificacion y laboratorios de prueba de las
dependencias de administracién publica federal;

f)  Establecer el sistema nacional de acreditamiento de organismos de normalizacion y de certificacion,
unidades de verificacion y laboratorios de prueba y calibracién; y

g) Engeneral, divulgar las acciones de normalizacién y demas actividades relacionadas con la materia.

El Sistema Nacional de Evaluacion de la Conformidad, tiene como una de sus funciones la normalizacién, este proceso
se lleva a cabo mediante la elaboracidn, expedicién y difusién a nivel nacional, de las normas que pueden ser de tres
tipos principalmente:

a) Norma oficial mexicana (NOM). Es la regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por
las dependencias normalizadoras competentes a través de sus respectivos Comités Consultivos
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Nacionales de Normalizacién, de conformidad con las finalidades establecidas en el articulo 40 de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon (LFMN).establece reglas, especificaciones, atributos,
directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema,
actividad, servicio o método de produccion u operacion, asi como aquellas relativas a terminologia,
simbologia, embalaje. marcado o etiquetado y las que se le refieran a su cumplimiento o aplicacion.

b) Norma mexicana (NMX). La que elabore un organismo nacional de normalizacién, o la Secretaria de
Economia en ausencia de ellos, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 54 de la LFMN , en
los términos de la LFMN, que prevé para uso comun y repetido reglas, especificaciones, atributos
métodos de prueba, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso,
instalacién, sistema, actividad, servicio o método de produccion u operacion, asi como aquellas
relativas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado.

c) Las normas de referencia que elaboran las entidades de la administracion publica de conformidad
con lo dispuesto por el articulo 67 de la LFMN, para aplicarlas a los bienes o servicios que adquieren,
arrienden o contratan cuando las normas mexicanas o internacionales no cubran los requerimientos
de las mismas o sus especificaciones resulten obsoletas o inaplicables.

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

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

e) Norma extranjera: la norma que emite un organismo o dependencia de normalizacién publico o
privado reconocido oficialmente por un pais.

De la Normas Oficiales Mexicanas y de las Normas Mexicanas

Las normas oficiales mexicanas tendran como finalidad establecer:

10.
1.

Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los productos y procesos cuando estos puedan
constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la salud humana, animal, vegetal, el medio
ambiente general y laboral, o para la preservacion de recursos naturales;

Las caracteristicas y/o especificaciones de los productos utilizados como materias primas o partes o materiales
para la fabricacion o ensamble de productos finales sujetos al cumplimiento de normas oficiales mexicanas,
siempre que para cumplir las especificaciones de éstos sean indispensables las de dichas materias primas,
partes o materiales;

Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los servicios cuando éstos puedan constituir un
riesgo para la seguridad de las personas o dafar la salud humana, animal, vegetal o el medio ambiente y
laboral 0 cuando se trate de la prestacion de servicios de forma generalizada para el consumidor;

Las caracteristicas y/o especificaciones relacionadas con los instrumentos para medir, los patrones de medida
y sus métodos de medicion, verificacion, calibracion y trazabilidad;

Las especificaciones y/o procedimientos de envase y embalaje de los productos que puedan constituir un
riesgo para la seguridad de las personas o dafar la salud de las mismas o el medio ambiente;

Las condiciones de salud, seguridad e higiene que deberan observarse en los centros de trabajo y otros
centros publicos de reunién;

La nomenclatura, expresiones, abreviaturas, simbolos, diagramas o dibujos que deberadn emplearse en el
lenguaje técnico industrial, comercial, de servicios o de comunicacion;

La descripcidn de emblemas, simbolos y contrasefias para fines de esta Ley;

Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y procedimientos que permitan proteger y promover el
mejoramiento del medio ambiente y los ecosistemas, asi como la preservacion de los recursos naturales;

Las caracteristicas y/o especificaciones que permitan promover la salud de las personas, animales o vegetales;
La determinacién de la informacion comercial, sanitaria, ecolégica, de calidad, seguridad e higiene y requisitos
que deben cumplir las etiquetas, envases, embalaje y la publicidad de los productos y servicios para dar
informacién al consumidor o usuario;
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12. Las caracteristicas y/o especificaciones que deben reunir los equipos, materiales, dispositivos e instalaciones
industriales, comerciales, de servicios y domésticas para fines sanitarios, acuicolas, agricolas, pecuarios,
ecolégicos, de comunicaciones, de seguridad o de calidad y particularmente cuando sean peligrosos;

13. Los apoyos a las denominaciones de origen para productos del pais;

14. Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los aparatos, redes y sistemas de comunicacion, asi
como vehiculos de transporte, equipos y servicios conexos para proteger las vias generales de comunicacion y
la seguridad de los usuarios;

15. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y procedimientos para el manejo, transporte y confinamiento
de materiales y residuos industriales peligrosos y de las sustancias radioactivas; y

16. Otras en que se requiera normalizar productos, métodos, sistemas o practicas industriales, comerciales o de
servicios de conformidad con otras disposiciones legales, siempre que se observe los dispuesto en los
articulos 45 a 47 de la LFMN.

En la elaboracion de normas oficiales mexicanas participaran, ejerciendo sus respectivas atribuciones, las dependencias
a quienes corresponda la regulacién o control del producto, servicio, método, proceso o instalacion, actividad o materia a
normalizarse (Art. 43, LFMN)

Corresponde a las dependencias elaborar los anteproyectos de normas oficiales mexicanas y someterlos a los Comités
Consultivos Nacionales de Normalizacion.

Después de un proceso de consulta publica a través de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacién y una vez
aprobada por el comité de normalizacion respectivo, las normas oficiales mexicanas son expedidas por la dependencia
competente y publicadas en el Diario Oficial de la Federacion

De las Normas Mexicanas

Las normas mexicanas son de aplicacién voluntaria, salvo en los casos en que los particulares manifiesten que sus
productos, procesos o servicios son conformes con las mismas y sin perjuicio de que las dependencias requieran en una
norma oficial mexicana su observancia para fines determinados. Su campo de aplicacién puede ser nacional, regional o
local (Art. 51-A, LFMN).

Para la elaboracién de las normas mexicanas se estara a lo siguiente:

1. Deberan incluirse en el Programa Nacional de Normalizacién;

2. Tomar como base las normas internacionales, salvo que las mismas sean ineficaces o inadecuadas para
alcanzar los objetivos deseados y ello esté debidamente justificado; y

3. Estar basadas en el consenso de los sectores interesados que participen en el comité y someterse a consulta
publica por un periodo de cuando menos 60 dias naturales antes de su expedicion, mediante aviso publicado
en el Diario Oficial de la Federacion que contenga un extracto de la misma.

De la Observancia de las Normas

Todos los productos, procesos, métodos, instalaciones, servicios o actividades deberan cumplir con las normas oficiales
mexicanas (Art. 52, LFMN)

Cuando un producto o servicio deba cumplir con una determinada norma oficial mexicana, sus similares a importarse
también deberan cumplir las especificaciones establecidas en dicha norma (Art. 53, LFMN). Cuando no exista una norma
oficial mexicana, las dependencias competentes podran requerir que los productos a importarse ostenten las
especificaciones internacionales con que cumplen, las del pais de origen o a falta de éstas, las del fabricante.

De los Procedimientos para la Evaluacién de la Conformidad
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Las dependencias competentes estableceran, tratdndose de las normas oficiales mexicanas, los procedimientos para la
evaluacién de la conformidad cuando para fines oficiales requieran comprobar el cumplimiento con las mismas (Art. 73,
LFMN)

De los Organismos de Certificacion

Las dependencias competentes aprobarén a los organismos de certificacion acreditados por cada norma oficial mexicana
en los términos del articulo 70 de la LFMN (Art. 79, LFMN)

De los Laboratorios de Pruebas

Se instituye el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas con el objeto de contar con una red de
laboratorios acreditados que cuenten con equipo suficiente, personal técnico calificado y demas requisitos que
establezca el reglamento, para que presten servicios relacionados con la normalizacion a la que se refiere esta Ley (Art.
81, LFMN)

El resultado de las pruebas que realicen los laboratorios acreditados, se hara constar en un informe de resultados que
sera firmado por la persona facultada por el propio laboratorio. Dichos informes tendran validez ante la administracion
publica federal, siempre que el laboratorio haya sido aprobado por la dependencia competente (Art. 83, LFMN).

De las Unidades de Verificacion

Las unidades de verificacion podran, a peticion de la parte interesada, verificar el cumplimiento de normas oficiales
mexicanas, solamente en aquellos campos o actividades para las que hubieren sido aprobadas por las dependencias
competentes (Art. 84, LFMN)

Los dictamenes de las unidades de verificacion seran reconocidos por las dependencias competentes, asi como por los
organismos de certificacion y en base a ellos podran actuar en los términos de la LFMN y conforme a sus respectivas
atribuciones (Art. 85, LFMN)

La Direccion General de Normas (DGN)

La Direccion General de Normas (DGN) de la Secretaria de Economia, es la entidad gubernamental, facultada para
representar al pais en todos los eventos 0 asuntos relacionados con la metrologia y normalizacion, descrito en el Art. 4
de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

Art. 4 - La Secretaria, en coordinaciéon con la Secretaria de Relaciones Exteriores y en los términos de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal, representara al pais en todos los eventos o asuntos relacionados con la
metrologia y normalizacién a nivel internacional, sin perjuicio de que en dicha representaciéon y conforme a sus
atribuciones participen otras dependencias interesadas en razén de su competencia, en coordinacion con la propia
Secretaria. También podran participar, previa invitacién de la Secretaria, representantes de organismos publicos y
privados.

De conformidad con lo dispuesto en el parrafo anterior, la Direccion de Normalizacién Internacional, brinda atencion
a diversos organismos internacionales, a través de cuatro comités mexicanos especializados.

El procedimiento para la atencién a organismos internacionales se encuentra descrito en los Lineamientos para la
Organizacion de los Comités Mexicanos para la atencién a Organismos Internacionales de Normalizacién, creados en
1999, por la Direccién General de Normas. Estos lineamientos tienen por objeto establecer las reglas generales a las que
deberan sujetarse la creacion, funcionamiento y disolucion de los comités, subcomités y grupos de trabajo necesarios
para la atencién y seguimiento de los trabajos de normalizacién de los organismos internacionales y regionales de
normalizacién en los que participe México.

El documento consta de 8 capitulos divididos en 56 articulos:
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»  Disposiciones Generales

»  Comités

*  Subcomités

*  Grupos de Trabajo

»  Gestion Técnica

» Participacién en las reuniones de los organismos

»  Fideicomisos privados para la atencion de organismos
» Responsabilidades

Todas las actividades de normalizacion deben buscar, en la medida de lo posible, la participacién equitativa entre
personal técnico, entidades del sector publico, del sector federal, organismos de normalizacion nacional, cdmaras,
productores, distribuidores, comerciantes, prestadores de servicios, consumidores, escuelas de educacion superior y en
su caso algunos institutos.

En general, cualquier sector de la sociedad puede participar en la normatividad sin riesgo de ser excluido.

La Direccion de Evaluacion de la Conformidad de la Direccion General de Normas realiza las siguientes
actividades:

 Certificar el cumplimiento con las normas oficiales mexicanas de seguridad de producto, competencia
de la Secretaria de Economia, cuando no exista organismo de certificacion acreditado y aprobado para tales
efectos.

» Registrar la marca legal o contraste de los articulos elaborados con metales preciosos que contengan
como minimo la ley del metal que se establezca en la norma oficial mexicana correspondiente. (Autorizacién de
Contraste)

« Coordinar, en términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, las acciones para
promover el cumplimiento con normas oficiales mexicanas, de manera conjunta con la Administracién General
de Aduanas de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, y la Procuraduria Federal del Consumidor.

e Dar respuesta a las consultas formuladas a la Direccién General de Normas, respecto de la
interpretacion y aplicacion de normas oficiales mexicanas expedidas por la Secretaria de Economia (salvo en
el caso de las normas oficiales mexicanas relativas a instrumentos de medicién, las cuales son competencia de
la Direccidon de Metrologia y las disposiciones referentes a la identificacion vehicular, las cuales son
competencia de la Direccion General Adjunta de Operacion de la DGN).

« Participar en los comités técnicos de certificacion de los organismos de certificacion acreditados y
aprobados, en términos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién cuyas actividades se encuentren
relacionadas con la Secretaria de Economia.

» Establecer los procedimientos para la evaluacién de la conformidad para la certificacion vy
verificaciéon de productos sujetos al cumplimiento de normas oficiales mexicanas de producto, informacién
comercial y denominaciones de origen

« Emitir los criterios de aplicacién de normas oficiales mexicanas competencia de la Secretaria de
Economia

La responsabilidad de la DGN de elaborar y mantener un Catélogo de Normas se encuentra prevista en la fraccion
II del articulo 39 de la LFMN, el cual impone a la Secretaria de Economia la obligacién de codificar las normas oficiales
mexicanas (NOM's) por materias, mantener el inventario y coleccién de las NOM's y normas mexicanas (NMXs), asi
como de las normas de referencia y normas internacionales.
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El catalogo mexicano de normas contiene el texto completo en espafiol de las NOM's y las NMX's vigentes en
México expedidas por la Secretaria de Economia, asi como el listado de las NMX's expedidas por los organismos
nacionales de normalizacion y el texto de las normas de referencia expedidas por las entidades de la administracion
publica federal.

Igualmente, este instrumento incluye el texto de los proyectos de las NOM's y NMX's publicadas para consulta
publica y, en algunos casos, el de las manifestaciones de impacto regulatorio correspondientes. Dicho catalogo clasifica
las normas por dependencia, rama de actividad econémica, fecha de publicacién en el Diario Oficial de la Federacion,
tipo de normas y producto.

El Catalogo Mexicano de Normas es revisado y actualizado diariamente con la informacién que se obtiene de las
publicaciones del Diario Oficial de la Federacién, de los organismos nacionales de normalizacion y de los comités
técnicos de normalizacion nacional, asi como de las observaciones y comentarios del publico en general

Dicho Catalogo, posee un sistema mediante el cual los usuarios pueden manifestar sus observaciones,
comentarios y consultas (via Internet). Estas observaciones son atendidas por el personal de la Direcciéon General de
Normas

El Catalogo Mexicano de Normas esta formado por:

»  Catélogo de Normas Oficiales Mexicanas

»  (Catéalogo de Normas Mexicanas

* Normas de Referencia PEMEX

»  (Catélogo de Normas Oficiales Mexicanas que se someten a consulta publica.

En el area de productos eléctricos y electrénicos, la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial-SECOFI- ahora
Secretaria de Economia - delegd la acreditacion, pruebas y certificacion a las siguientes organizaciones:

- Direccion General de Normas (DGN) — Acredita a los organismos de certificacion y - emite certificados de productos
para las cuales no exista un organismo de certificacion.

-Entidad mexicana de acreditacion (ema) - Evalla y acredita Unidades de Verificacion, Laboratorios de Prueba y/o
calibracién asi como Organismos de Certificacion.

-Asociacion de Normalizacion y Certificacion A.C. (ANCE)- Responsable de la emision de normas y de la certificacion
de productos eléctricos, tales como electrodomésticos. Este organismo es también un laboratorio de pruebas acreditado
y aprobado nacionalmente.

-Normalizacién y Certificacion Electrénica A.C. (NYCE)- Responsable del desarrollo de normas y de la certificacion
de productos electrénicos.

- Camara Nacional de la Industria Electronica, de Telecomunicaciones e Informatica (CANIETI)- Responsable del
desarrollo de normas y de pruebas de productos eléctricos y electronicos.

Procedimientos de prueba para productos exportados a México

Los productos sometidos a pruebas pueden agruparse en familias de productos. Los parametros que definen una familia
de productos se refieren a su construccion, sus especificaciones eléctricas, asi como al uso final del producto. Las
pruebas habitualmente involucran una muestra de un modelo representativo por familia. Las pruebas para algunas
categorias de productos pueden llevarse a cabo en los laboratorios de UL y ETL en los Estados Unidos y otras partes del
mundo. Para todas las categorias de productos, UL y ETL de México pueden proporcionar asistencia técnica en la
coordinacién de las pruebas y ensayos a realizarse en laboratorios mexicanos acreditados nacionalmente y para realizar
la gestion de certificacion de producto ante los organismos de certificacion correspondientes.
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Pruebas y ensayos realizados en los laboratorios de UL (Underwriters Laboratories) y ETL (Electrical Testing
Laboratories), en los EUA y otras partes del mundo

UL y ETL han establecido acuerdos de intercambio de resultados de las pruebas con laboratorios mexicanos. Estos
acuerdos permiten llevar a cabo pruebas para la marca NOM que pueden ser aceptadas y usadas para obtener un
certificado de cumplimiento con la NOM correspondiente.

El acuerdo de intercambio de resultados de las pruebas aplica a las siguientes categorias de productos:

»  Equipos auténomos de telecomunicaciones.
* |Interruptores encapsulados.

»  Equipos para tecnologia de la informacion.
» Interruptores de circuito de falla a tierra.

»  Enseres operados con motor de uso casero o comercial para elaboracion de alimentos.
»  Gabinetes para equipos eléctricos.

o Cafeteras eléctricas para uso doméstico.

»  Tableros de distribucion.

*  Herramientas portatiles.

»  Tableros de control y proteccion.

»  Fusibles.

»  Contactores y arrancadores.

* Interruptores de caja moldeada.

»  Conductores metalicos.

»  Centros de control de motores.

Pruebas y ensayos realizados en México

Las pruebas para propositos de certificacion NOM sdlo pueden ser realizadas en laboratorios acreditados por ema
(entidad mexicana de acreditacion), o en laboratorios que tengan un acuerdo de reconocimiento mutuo de resultados de
pruebas, firmado con un laboratorio mexicano acreditado.

La Comisién Nacional de Normalizacion (CNN)

Es el drgano de coordinacion de la politica de normalizaciéon a nivel nacional y esta integrada actualmente por 40
miembros entre dependencias y entidades de la administracién publica federal, camaras, organismos nacionales de
normalizacién y asociaciones, que se encuentran vinculados al ambito de la normalizacion. La lista de integrantes se
encuentra disponible para su consulta en esta pagina.

La CNN tiene como principales funciones aprobar anualmente el Programa Nacional de Normalizacién, establecer reglas
de coordinacién entre las dependencias y entidades de la administracion publica federal para la elaboracién y difusién de
normas, resolver las discrepancias que puedan presentarse en los comités consultivos nacionales de normalizacion y
opinar sobre el registro de organismos nacionales de normalizacion.

La CNN ha tenido grandes logros en los Ultimos afios y cada vez toma mayor fuerza sentando las bases sobre el rumbo
que debe de tomar la normalizacion en nuestro pais.

Dicha Comision, se ha convertido en el foro mas importante para promover la normalizacién en México con el fin de
fomentar el conocimiento que se tiene de la misma y asegurar el cumplimiento del marco juridico aplicable.
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2.3. LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD DE PRODUCTO: PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACION DE
PRODUCTO MODELO MEXICO

El Organismo de Certificacion certifica la seguridad de productos (normas de seguridad), segln lo establecido en este
procedimiento, considerando, entre otras pruebas de la instruccion del procedimiento, los informes de evaluacién
emitidos por los laboratorios acreditados conforme a lo establecido en la normatividad vigente, y realizados atendiendo a
los criterios, métodos y normas de evaluacion de la seguridad indicados en las normas mexicanas.

La certificacion de la seguridad de un producto supone el reconocimiento de la veracidad de las propiedades de
seguridad de la correspondiente Declaracion de Seguridad por parte del fabricante

La certificacion de la seguridad de un producto o sistema no presupone sin embargo declaracion de idoneidad de uso en
cualquier escenario o ambito de aplicacion. Para valorar la idoneidad deberan tenerse en cuenta otras circunstancias,
incluidas las restricciones establecidas en la Declaracion de Seguridad para la correcta interpretacion del certificado.

La certificacion, una vez concedida, se mantiene de manera indefinida, salvo cambios en las condiciones que motivaron
su concesion, tales como avances tecnoldgicos o aparicion de vulnerabilidades explotables, incumplimiento de las
condiciones de uso del certificado, cambios en el producto, o renuncia expresa del solicitante. Para la vigilancia de la
vigencia de la certificacion, el Organismo de Certificacion realizara de oficio las necesarias auditorias, inspecciones y
analisis del producto, entorno y uso del certificado, estas actividades de vigilancia estan incluidas en el manual de
procedimientos

ALCANCE DE UNA CERTIFICACION DE PRODUCTO

La certificacion se limita mediante el correspondiente alcance, que incluye la definicién del producto evaluado, y las
normas y niveles de evaluacién.

El Organismo de Certificacion, en la definicion del alcance, realizara la definicion mas precisa posible del mismo, al
objeto de evitar la confusién entre el producto comercial y el producto evaluado, en el supuesto en que éste sea parte,
pero no igual al primero.

EN RELACION AL PRODUCTO EVALUADO.

La certificacion debera hacer referencia e identificar al producto evaluado, asi como a su Declaracién de Seguridad.
Dicha declaracion de seguridad debera contener la identificacion precisa del producto evaluado, la especificacion del
entorno de uso, incluyendo las amenazas previstas, politicas de seguridad aplicables e hipotesis al caso, ademas de los
objetivos de seguridad del producto o sistema, y la relacién de requisitos de seguridad exigibles al mismo. Los detalles
de la declaracién podran variar conforme a las normas aplicadas en la evaluacién, pero tal declaraciéon debe ser un
reflejo cierto y claro de las propiedades de seguridad del producto o sistema.

EN RELACION A LAS NORMAS Y NIVELES DE EVALUACION

La certificacion incluira en su alcance los criterios, métodos y normas de evaluacion empleados en la evaluacion del
producto o sistema, asi como el nivel que se haya alcanzado de los definidos en cada norma y la relacion de
interpretaciones e instrucciones técnicas aplicadas.

CRITERIOS DE CERTIFICACION
Estan marcados en la norma respectiva

INFORME TECNICO DE EVALUACION

La principal prueba en la instruccion del procedimiento de certificacion es el Informe Técnico de Evaluacién, emitido por
laboratorio acreditado y realizado cumpliendo con este procedimiento de certificacion.
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CRITERIOS COMPLEMENTARIOS

El Organismo de Certificacion podra, a su criterio, realizar andlisis, pruebas, inspecciones y auditorias al laboratorio, en
el ejercicio de su evaluacién, al producto a evaluar, y al solicitante de la certificacion, en los aspectos y requisitos de
garantia de seguridad que le sean de aplicacion en los criterios y métodos de evaluacién aplicables.

Igualmente, el seguimiento de la evaluacion permitir al Organismo de Certificacion determinar el ajuste de la misma a
los procedimientos derivados de las normas aplicables, y por tanto, el ajuste del Informe de Evaluacion a las mismas.

PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACION

Aquellos interesados que deseen certificar la seguridad de un producto o sistema de Tecnologias de la informacién
deberan someterse al siguiente proceso:

La figura 2.3 ilustra el procedimiento general de certificacién de producto, sin embargo cada organismo de certificacion
podra algunas variaciones de acuerdo a sus politicas y procedimientos, mismas que deberan estar documentados en sus
sistema de gestién

SOLICITUD

La solicitud de la certificacién debera remitirse al Director del Organismo de Certificacion, adjuntando como minimo la
siguiente informacion debidamente documentada:

»  Personalidad juridica de la empresa o sociedad, con su nimero de identificacion fiscal, patronato, o cualquiera
que sea la figura aplicable al solicitante.

»  Nombre del responsable del solicitante y de la persona o personas con capacidad suficiente para obrar, que
seran signatarias, y por tanto responsables, de la veracidad de las evidencias y pruebas documentales
aportadas.

»  Declaracion responsable de conocer y aceptar los términos y requisitos aplicables a la certificacion solicitada,
incluyendo los derechos de acceso, publicacion y limitacién de la informacion de las evaluaciones por parte del
Organismo de Certificacion.

» Identificacién del laboratorio acreditado por el Organismo de Certificacion que realizara la evaluacion técnica
de la seguridad del producto o sistema cuya certificacion se solicita.

»  Relacién y ubicacién de las dependencias, delegaciones e instalaciones donde se realiza la actividad de
desarrollo o integracion del producto a evaluar.

»  Alcance de la certificacion solicitada, indicando:

0 Producto a evaluar, adjuntando Declaracién de Seguridad del mismo suficientemente detallada, o
Perfil de Proteccién en su caso.
o Normasy niveles de evaluacion aplicables.
» Justificante del pago de los precios publicos de certificacién en vigor.
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FIGURA 2.3. PROCEDIMIENTO DE CERTIFICACION DE PRODUCTO
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Junto a la solicitud de certificacidn se remitira al Organismo de Certificacion una unidad, copia o ejemplar del producto a
evaluar.

Paralelamente a la solicitud, el solicitante gestionaré con el laboratorio acreditado escogido, el plan detallado de la
evaluacion, asi como el contrato o documento similar que regule las relaciones entre el laboratorio y el solicitante.

SUBSANACION DE DOCUMENTOS REQUERIDOS EN LA SOLICITUD

Ala recepcion de la solicitud de certificacion, el Organismo de Certificacion realizard una comprobacién inicial de la
informacién en ella recibida.

Se requerira al solicitante la subsanacion de aquellas faltas detectadas en la solicitud, tales como ausencia de
documentos o informacion requerida, dicho requerimiento debera atenderse en un plazo de quince dias, entendiéndose
desistida la solicitud de certificacion en caso contrario,

Se podra igualmente requerir al solicitante el suministro de unidades, copias o ejemplares adicionales del producto a
evaluar, conforme a la naturaleza del mismo y a las necesidades derivadas de los criterios complementarios de
certificacion.

Sera obligacién del solicitante mantener actualizada la documentacién y material incluida en la solicitud de la certificacion
en poder del Organismo de Certificacion, en el caso de que se modifique a resultas del proceso de evaluacion
correspondiente

NOTIFICACION AL SOLICITANTE

El Organismo de Certificacion notificara al solicitante el inicio del procedimiento administrativo de certificacion, incluyendo
en dicha notificacién el nombre y datos de contacto del responsable del procedimiento de certificacion.

APROBACION DEL COMIENZO DE LA EVALUACION

El Laboratorio solicitara al Organismo de Certificacion la autorizacién para comenzar la actividad de evaluacion. La
solicitud ira acompafiada de:

»  Elplan detallado de la evaluacion, con las fases, tareas y unidades de trabajo correspondientes, la asignacion
e identificacién del personal afecto a la evaluacién y su responsabilidad en la misma.

» Lacopia del contrato o documento similar que regule las relaciones entre el laboratorio y el solicitante de la
certificacion, en las que el laboratorio incluira obligatoriamente las clausulas necesarias para el cumplimiento
de los requisitos de seguridad para la acreditacién del laboratorio.

Para la resolucion de la solicitud de autorizacion, se convocara una reunion con el laboratorio, entre el personal del
laboratorio solicitante asignado a la evaluacién y el equipo de certificacién designado por el Organismo de Certificacion,
en la cual se haran las presentaciones oportunas, se presentara por parte del laboratorio el plan y calendario de la
evaluacion, asi como los aspectos técnicos més relevantes de la misma.

El laboratorio debera demostrar la adecuacién y suficiencia de los medios materiales y humanos asignados a la
evaluacion, en particular en lo referente a la formacién del personal evaluador en los detalles del alcance de la
certificacion.

El Organismo de Certificacion resolvera sobre la autorizacion del comienzo de la actividad de evaluacion, incluyendo la
designacion del responsable del procedimiento de certificacion.
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INSTRUCCION DE LA EVALUACION
La instruccion de la evaluacion se realizara conforme a lo siguiente:

»  Desarrollo de la evaluacién por parte del laboratorio, durante la cual se procedera al seguimiento de la
actividad de evaluacion del producto o sistema cuya certificacion se ha solicitado. Para la realizacién de este
seguimiento, el Organismo de Certificacion recibira del laboratorio el Informe Técnico de Evaluacién, a la vista
de la cual convocara las reuniones de seguimiento que considere oportunas. En particular, sera de especial
atencion el ajuste de la ejecucion de la evaluacion al correspondiente plan de evaluacién.

»  Recepcion del Informe Técnico de Evaluacion, que remitira el laboratorio en los siguientes casos:

0 Al término en plazo de la evaluacion.

o0 Por solicitud del Organismo de Certificacion. Dicha solicitud se podra cursar cuando se haya
superado sin subsanar el plazo de tres meses de cualquier observacion o no conformidad notificada
al solicitante de la certificacion, o a los tres meses de retardo no justificado del plan de evaluacion.

INFORME DE CERTIFICACION

El Organismo de Certificacion recibe del Informe Técnico de Evaluacion, elaborara un informe con los resultados y
conclusiones de la evaluacion, asi como de la actividad de seguimiento, que sera enviado al solicitante de la certificacion
para su conocimiento.

RESOLUCION DE LA SOLICITUD DE CERTIFICACION

La resolucién de la solicitud de certificacion se dictara de acuerdo al plazo fijado y la misma podra ser objeto de recurso
ordinario ante el Director del Organismo de Certificacion, cuya resolucion pone fin a la via administrativa.

La resolucién de certificacion contendra adicionalmente los siguientes extremos:

»  Alcance de la certificacion concedida.
» Lafecha en vigor de la certificacion y referencia a su vigencia.

VIGENCIA DE LA CERTIFICACION

La certificacion se concedera por plazo indefinido, salvo cambios en las condiciones que motivaron su concesion,
incumplimiento de dichas condiciones, o renuncia expresa del solicitante.

Para el mantenimiento de la certificacion, el Organismo de Certificacidn realizara de oficio las necesarias revisiones de
su vigencia y actividades de vigilancia del uso del certificado.

REVISIONES DE VIGENCIA

Se realizaré una revision periddica (anual) de la vigencia de cada certificado emitido. El objetivo de dicha revision es la
comprobacién de que el entorno de uso del producto certificado no ha sufrido variaciones, tales como cambios
tecnolégicos, aparicion de vulnerabilidades o cualquier otro aspecto que puedan invalidar las hipdtesis, anélisis de

riesgos y politicas de seguridad reflejadas en dicho entorno de uso.

La revision de la vigencia de los certificados podra dar lugar a la anulacion del certificado, mediante resolucion expresa
del Director del Organismo de Certificacion.
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SEGUIMIENTO DEL USO DEL CERTIFICADO.

El Organismo de Certificacion, realizara un seguimiento continuo del uso de los certificados emitidos, mediante el anlisis
y registro de toda informacion comercial o técnica de la que tenga conocimiento y que haga referencia a la certificacion
emitida.

El incumplimiento de las condiciones de uso de los certificados, podra dar lugar a la anulacion del certificado, mediante
resolucién expresa del Director del Organismo de Certificacion.

AMPLIACION DEL ALCANCE DE UNA CERTIFICACION

Cuando se desee ampliar el alcance de la certificacion de un producto o sistema, el solicitante solicitara formalmente
dicha ampliacién. Para ello debera hacer la solicitud correspondiente. Se aplicara el procedimiento, segin proceda, en
funcion del volumen y caracter de dicha ampliacion.

NOTIFICACION DE CAMBIOS

El solicitante de la certificacion debe comunicar al Organismo de Certificacion los cambios que identifique relativos al
entorno de seguridad del producto certificado, asi como cualquier otro cambio fundamental que se produjese en las
condiciones iniciales en que se concede la certificacion.

PUBLICIDAD DE LAS CERTIFICACIONES

El Organismo de Certificacion podra hacer piblica la relacion de productos en proceso de evaluacion, asi como la de
productos certificados, incluyendo en esta relacion la declaracion de seguridad de los mismos, asi como informacion
derivada del informe de certificacion establecido en el apartado

APERCIBIMIENTOS, SUSPENSION Y RETIRADA DE LA CERTIFICACION

El incumplimiento por un solicitante de las obligaciones derivadas de la certificacion dara lugar a las siguientes medidas
que se adoptaran en funcion de la gravedad de la infraccion:

OBSERVACIONES

Las actuaciones irregulares y las infracciones leves, entendiéndose por tales las que no desvirten las restricciones y
obligaciones derivadas del uso de la condicién de producto certificado, seran objeto de observacion, que se notificarén
de oficio al solicitante de la certificacion.

El solicitante de la certificacion debera subsanar la causa de tales observaciones en un cierto plazo
CANCELACION

La cancelacion total o parcial de una certificacion se impondra como consecuencia de no conformidad sostenida con las
restricciones y obligaciones del uso de la condicién de producto certificado, de los requisitos para la certificacién, o por la
falta de subsanacion de las observaciones recibidas.

La resolucion de retirada de certificacion se dictara de oficio por el Organismo de Certificacion.

La cancelacion de la certificacion obligara al solicitante al cese inmediato del uso de la condicién de producto certificado,
en todos los documentos o informacion en los que la haga manifiesta, incluyendo la retirada del mercado de los
productos asi etiquetados.

Pégina 31 de 140



TESIS: “SOFTWARE PARA ELEVACIGN DE TEMPERATURA EN LA ESQUINA DE PRUEBA SEGUN LA NORMA NMX-J-521/1-ANCE-2005
FACULTAD DE INGENIERIA, UNAM. 2007 Autor: RENE ROMERD ALCANTARA

PLAZOS Y ACTOS PRESUNTOS

El plazo para dictar resolucion para la solicitud de certificacion de productos, asi como la ampliacién de su alcance, sera
de acuerdo a las politicas y procedimientos del organismo de certificacion, a partir de la fecha de solicitud del Informe
Técnico de Evaluacién al laboratorio designado.

2.4. DE LOS ORGANISMOS DE CERTIFICACION DE PRODUCTO.
Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo? y calibracion.

LABORATORIOS DE ENSAYO. VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO

Las dependencias competentes aprobardn a los organismos de certificacion acreditados por cada norma oficial
mexicanad, ademas de instituir el Sistema Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Pruebas con el objeto de
contar con una red de laboratorios acreditados que cuenten con equipo suficiente, personal técnico calificado y demas
requisitos?, para que presten servicios relacionados con la normalizacion a la que se refiere la LFMNS®

Declaracién de Competencia Técnica

Intertek Testing Services de México, Division ETL SEMKO, laboratorio de certificacién de producto, debidamente
acreditado, tiene la capacidad de instalaciones, equipos, personal calificado, estructura legal y sistema de administracién
para cumplir con las reglamentaciones aplicables de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién, lo que le
permite efectuar evaluaciones de conformidad de producto con las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) y Normas
Mexicanas (NMX), siguientes:
=  NOM-001-SCFI-1993. Aparatos electronicos de uso doméstico, alimentados por diferentes fuentes de energia
eléctrica. Requisitos de seguridad y métodos de prueba para la aprobacion de tipo
= NOM-003-SCFI-2000. Productos eléctricos. Especificaciones de seguridad.
= NOM-016-SCFI-1993. Aparatos electronicos de uso en oficina y alimentados por diferentes fuentes de energia
eléctrica. Requisitos de seguridad y métodos de prueba.
NOM-019-SCFI-1998. Seguridad de equipo de procesamiento de datos.
NOM-064-SCFI-2000. Productos eléctricos, luminarios para uso en interiores y exteriores
NOM-005-ENER-2000. Eficiencia energética de lavadoras de ropa electrodomésticas.
NMX-J-521/1-ANCE-2005. Productos eléctricos. Aparatos eléctricos- Aparatos y equipos de uso doméstico-
Seguridad en aparatos electrodomésticos y similares, Parte 1: Requisitos Generales.
= NMX-J-524/1-ANCE-2005. Seguridad de herramientas manuales operadas por motor- Parte1: Requisitos
Generales.
=  NMX-J-508-ANCE-2003. Artefactos eléctricos- Requisitos de seguridad- Especificaciones y Métodos de
Prueba.

De acuerdo con la declaracion anterior y en base a la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (en su Art. 70), se
hacer necesario revisar los puntos mas importantes mas importantes de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, que
marcara las caracteristicas que debera cumplir un laboratorio de evaluacién de la conformidad para su acreditacion.

2 El término “ensayo” equivale al término “prueba”

3 Articulo 70 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién

4 Requisitos mostrados en la norma NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006
5 Ley federal sobre Metrologia y Normalizacion. Articulo 81
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ASPECTOS RELEVANTES DE LA NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006

INTRODUCCION.

Uno de los agentes de la evaluacién de la conformidad son los organismos de certificacion, tales como laboratorios de
prueba y calibracién, unidades de verificacién y organismos nacionales de normalizacién. Compete a este capitulo hablar
acerca de los aspectos relevantes de esta norma, que establece los requisitos generales que deben cumplir los
laboratorios de ensayo o calibracion, si desean demostrar que poseen un sistema de gestidn, son técnicamente
competentes y son capaces ce generar resultados técnicamente validos. Sin la intencién de reproducir toda la norma, si
se transcriben casi integros algunos apartados, siendo estos referentes al presente objeto de estudio.

CRITERIOS DE APLICACION

1. OBJETIVO
Presentar los requisitos administrativos y técnicos de la norma y establecer requisitos complementarios a los citados en
la norma, los cuales tienen fines de evaluacién y acreditacion de las partes interesadas

2. CAMPO DE APLICACION
Este documento debe ser aplicado por el personal del area de laboratorios de calibracién y laboratorios de ensayos,
miembros del Padron Nacional de Evaluadores de la entidad mexicana de acreditacion a.c., miembros de Comisiones de
Opinion Técnica, Subcomités y Comités de Evaluacion para el proceso de evaluacion y acreditacion y en cualquier tipo
de tramite de los laboratorios de calibracion y/o ensayo solicitantes ante la ema (entidad mexicana de acreditacién |
a.c.), y es factible establecer no conformidades con base en los criterios descritos en el mismo.
Todos los procedimientos requeridos como tales en la NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006, deberan estar
documentados.
Cuando un laboratorio no realiza una o mas de las actividades cubiertas por la NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006,
tales como el muestreo y el disefio/desarrollo de nuevos métodos, los requisitos de la clausula correspondiente no se
aplican, sin embargo esto debe estar perfectamente establecido en la documentacién de su sistema de calidad (1.2).6
En los casos en que por la naturaleza del laboratorio se cuente con la implantacién de un sistema de calidad diferente
al establecido en la Norma Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 (por ejemplo ISO 9001), ya sea porque forme parte de
una organizacion mayor o por requisitos contractuales, este debe demostrar que las politicas, procedimientos, registros y
demas documentacién empleada, da cumplimiento a los requisitos establecidos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006
(1.6)

3. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Para la correcta interpretacion y aplicacion del presente documento se debe utilizar la
NORMA NMX-EC-17025-IMNC-2006, Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion, en su edicion vigente
NMX-EC-17000-IMNC, Evaluacién de la conformidad- vocabulario y principios generales
NMX-Z-055-IMNC, Metrologia- vocabulario de Términos fundamentales generales

4. REQUISITOS ADMINISTRATIVOS
Organizacion (4.1)
Intencion. Identificar la posicion del laboratorio y de todo el personal del mismo en la organizacién. Asi como
indicar las funciones y responsabilidades de cada miembro de la misma.

Criterio:
El laboratorio debe:
a) Identificar en su sistema de calidad la personalidad juridica que asume las responsabilidades
legales derivadas de su actividad (4.1.1.)
b) Analizar y documentar todas las actividades que realiza y que sean diferentes a las de ensayo y/o
calibracién para determinar si se producen conflictos de interés en personal clave de la organizacion.
En el caso de que el laboratorio pertenezca a una organizacion mas grande, el analisis debe incluir
las actividades realizadas por dicha organizacién (4.1.4.).
c) Definir las responsabilidades del personal clave y documentar las medidas a adoptar para garantizar
que se eliminen los conflictos de interés que pudiera haber identificado (4.1.4.).

6 Nota. A lo largo del presente documento los numeros indicados “( )", son la referencia a los requisitos de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006
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d) Documentar el compromiso de todo el personal del laboratorio de cumplir las medidas adoptadas
para asegurar la proteccion de la informacién confidencial y los derechos de propiedad de sus
clientes (4.1.5.c).

e) No realizar actividades que puedan poner en peligro la confianza en su independencia de juicio,
imparcialidad e integridad operacional, esto aplica tanto al laboratorio como organizacién y al
personal del mismo (4.1.5.d.)

f)  Disponer de un(os) organigrama(s) actualizado(s) que refleje(n) claramente su organizacién y los
niveles de responsabilidad, lineas de comunicacion 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
acreditacion, y debe reflejar la posicidn del laboratorio dentro de la organizacién. Pueden presentarse
organigramas parciales para cada seccion o departamento (4.1.5.e.).

g) Evidenciar que se proporciona supervisidn constante (al menos una vez por semana), al personal
que realiza ensayos y/o calibraciones, y al que se encuentra en proceso de induccién. El personal
que supervisa debera contar con experiencia especifica en el area a supervisar (4.1.5.g.).

h) Si la direccidn técnica consta de méas de una persona, es necesario especificar las funciones y
responsabilidades de cada uno de los miembros que forman parte de ésta (4.1.5.i)

Subcontratacion de ensayos y calibraciones (4.5.)

Intencién. Enfatizar la importancia de asegurar la confianza en los resultados informados al cliente
cuando estos no son generados por el propio laboratorio.
Criterio:
Se consideran métodos subcontratados sélo aquellos que estan dentro del alcance de la acreditacion. Sin
embargo el laboratorio deberia ser capaz de demostrar que los ensayos y/o calibraciones no acreditadas se
contratan con un proveedor acreditado.
El laboratorio debe:
a) Declarar en el sistema de calidad cuando no se realicen actividades de subcontratacién de ensayos
ylo calibraciones, ni se pretenda hacerlo.
b) Demostrar la competencia del laboratorio subcontratado a través de la acreditacion vigente del
mismo con la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 (4.5.1.)
En caso de que no existan laboratorios acreditados, se permitird subcontratar laboratorios no
acreditados, sin embargo el que subcontrata sera responsable de verificar y demostrar el
cumplimiento del subcontratatdo con la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006
c) Evidenciar la aceptacion del cliente del servicio subcontratado (4.5.2.)
d) Identificar los métodos subcontratados claramente, tanto en el contrato aceptado por el cliente
como en los certificados en informes (5.10.6.)
e) Evitar hacer cualquier tipo de uso de marca o logotipo de la entidad o alusién alguna a la
acreditacion, en los cuales no estén perfectamente definidos los alcances de la acreditacién y
trabajo subcontratado, que puedan dar lugar a una interpretacién incorrecta.

Compras de servicios y suministros (4.6.)
Intencion. Asegurar que los suministros, reactivos y materiales consumibles, que afecten la calidad de los
ensayos y/o calibraciones cumplen con los requisitos técnicos establecidos.

Criterio: La verificacion del cumplimiento de los suministros, reactivos y materiales consumibles con los
requisitos normativos o con los requisitos definidos en los métodos de ensayos y/o calibracion, no implica la
realizacion de algin andlisis quimico a menos que asi se indique en el método de ensayo o calibracién
normalizado o que el laboratorio lo tenga contemplado como parte del control de la calidad de sus resultados.
La demostracién de conformidad de los suministros reactivos y materiales consumibles con las caracteristicas
técnicas requeridas puede ser demostrada a través de certificados de calidad o certificados de materiales de
referencia que evidencian trazabilidad, segun se requiera (4.6.2)

El laboratorio debe:

a) Definir claramente los suministros, reactivos y materiales consumibles que afecten la calidad de los
ensayos /o calibraciones dentro del alcance de la acreditacion (4.6.3.)
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b) Evidenciar que las caracteristicas técnicas de los suministros, reactivos y materiales sefialados en
los documentos de compras son revisadas y aprobadas para garantizar que el servicio o suministro
adquirido cumple con los requisitos técnicos establecidos (4.6.3.)

Control de Trabajo de Ensayo y/o Calibracion no Conforme (4.9.)
Intencion. Asegurar que los clientes no reciban trabajo no conforme y en caso de de hacerlo estén informados,
se haga una evaluacion del mismo y se tomen las medidas necesarias con el fin de corregirlo.

Criterio

Se entiende como producto del laboratorio, los resultados de ensayo/calibracion reflejados en el informe de
resultados o informe de calibracion.

El trabajo de ensayo/calibracién no conforme es susceptible de deteccion en cualquiera de las etapas del
proceso de ensayo/calibracién (desde la toma de muestra hasta la transcripcién de datos), por lo que los
procedimientos aplicables deben contemplar este alcance.

El laboratorio debe contar con registros de:
a) Laevaluacion del impacto de cada trabajo no conforme detectado.
b) La accion inmediata realizada (4.9.2)
c) Elseguimiento completo de acciones correctivas

Accion Correctiva (4.10)

Intencion. Corregir cualquier tipo de desviacion detectada, tanto en la realizacién de los ensayos/calibraciones
como del sistema de calidad, y tomar acciones tendientes a evitar su repeticion.

Criterio:
El laboratorio debe:

a) Contar con registros de todas las actividades realizadas para las acciones correctivas siempre que
exista una no conformidad derivada de cualquier fuente (quejas, auditorias internas y externas,
supervision, trabajo de ensayo o calibracién no conforme, revisiones de la direccion y otras), desde la
investigacion de las causas hasta la verificacién de la efectividad de las acciones tomadas (4.10.2,
4.10.3,4.10.4)

b) Evidenciar que para las no conformidades derivadas de las diferentes etapas del proceso de
evaluacion y acreditacion se sigue el proceso completo de accion correctiva.

Accion Preventiva (4.11)

Intencion. Detectar cualquier tipo de desviacién potencial, tanto en la realizacion de los ensayos y
calibraciones como del sistema de calidad y evitar que se traduzca en no conformidad.

Criterio:

Una accion preventiva no es una reaccion a problemas, quejas, desviaciones al sistema de calidad, etc. Ya que
se realiza antes de que ocurran los problemas. Es importante hacer notar que una vez que ha ocurrido una no
conformidad, cualquier accién tomada para prevenir su recurrencia, €s una accion correctiva.

El laboratorio deberia ser capaz de detectar tendencias que le permitan anticipar no conformidades tanto del
sistema de gestion como de los ensayos/calibraciones en su alcance de acreditacién. Debera estar por escrito
y en caso de que sea un solo procedimiento, debera establecerse las diferencias entre acciones correctivas y
acciones preventivas y su aplicacién paso a paso.

Control de Registros (4.12)
Intencion. Asegurar la rastreabilidad de los resultados de ensayo o calibracién emitidos por el laboratorio a

través de un manejo adecuado de los registros técnicos y de calidad, asi como la proteccion y confidencialidad
de los mismos.
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Criterio:

Los registros tanto de calidad como técnicos deben conservarse en archivo vivo o muerto, como minimo
durante un periodo de 4 afios, 0 en su caso el periodo que establezcan otras disposiciones legales aplicables,
o el periodo que el propio cliente solicite (el mayor de ellos). En el caso de laboratorios que ain no brindan
servicios de ensayo y/o calibracion deberan iniciar la conservacion de registros a partir de que inicien las
actividades descritas en el punto 5.4 de este documento, referentes a laboratorios de nueva creacion.

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

El laboratorio debe:

a) Mantener un sistema de registro en papel o medio electronico adecuado a sus circunstancias
particulares.

b) Mantener y retener los registros técnicos, incluyendo observaciones originales que resultan de llevar
a cabo las diferentes etapas de los procesos de ensayo o calibracién. Desde el muestreo y/o
recepcion de los elementos de ensayo o calibracion, hasta la elaboracion del informe de resultados
que permitan establecer una completa rastreabilidad de los resultados.

c) Utilizar bitdcoras o cuadernos foliados para registrar los datos derivados del proceso de ensayo y/o
calibracién. En caso de que los registros se mantengan en forma electronica establecer y
documentar las medidas equivalentes que eviten pérdidas o cambios en los datos originales.

d) No hacer uso de hojas de papel sueltas para registrar datos de ensayo y/o calibracién.

Auditorias Internas (4.13)

Intencion. Dotar al laboratorio con una poderosa herramienta que le permita verificar el grado de implantacion
tanto del sistema de calidad como de los requisitos técnicos que permiten el desarrollo de los ensayos y/o
calibraciones.

Criterio.

Las auditorias internas pueden ser realizadas tanto por un auditor interno como por un auditor externo
contratado para tal fin. En ningun caso puede ser sustituida por auditorias externas, tales como las realizadas
por el cliente, la ema, organismos de certificacion, etc.

Cabe aclarar que las acciones correctivas derivadas de las auditorias internas pueden encontrarse en proceso
de atencion al momento de realizar la evaluacién por parte de la entidad, en ese mismo sentido se aclara que
con fines de acreditaciéon es requisito indispensable cerrar aquellas no conformidades resultado de este
proceso de acreditacion.

Aunado a esto el laboratorio debe:

Planificar las auditorias internas.

Demostrar que realiza una auditoria interna completa, por lo menos una vez al afio, que incluya todas las areas
del laboratorio (incluyendo métodos de ensayo y/o calibracion) abarcando todos los requisitos de la norma
mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 (4.13.1.).

Contemplar conocimientos en la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 dentro del perfil requerido para el personal
que realizara las auditorias internas, se recomienda basar dicho perfil en ISO 19011 (4.13.1.).

Evidenciar que el personal designado como auditor interno esta calificado con base en el perfil establecido
(4.13.1).

Incluir auditores que conozcan el area técnica, 0 en su defecto se debe demostrar que el personal con
conocimiento técnico ha participado en la elaboracién de una lista o guia de evaluacién (4.13.1.)

Evidenciar que las auditorias internas toman en cuenta todos los puntos del requisito 4.13 de la norma
mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 aun cuando se conduzca para un sistema de calidad basado en una
norma diferente (ISO 9001, por ejemplo)

Los hallazgos derivados de las auditorias internas que provoquen dudas acerca de la validez de los resultados
de ensayo y/o calibracién, deben ser tratados en todos los casos conforme a 4.9 “Control de Trabajo de
Ensayo y/o Calibracién no Conforme”

Revisidn de la Direccion (4.14.)
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Intencion. Dotar a la direccidn ejecutiva del laboratorio con una herramienta que le permita tomar decisiones
estratégicas con base en un analisis global del sistema de calidad.

Criterio:

La revision de la direccion es una actividad diferente a las auditorias internas y a la revisién de los documentos
del sistema de calidad, ya que se trata de un analisis global del sistema de calidad del laboratorio para
determinar su efectividad y/o introducir mejoras o cambios necesarios. La revisién de la direccion debe ser
realizada por un nivel ejecutivo, con la autoridad para tomar decisiones y proveer recursos.

Por lo tanto, el laboratorio debe:
a)  Planificar la revisidn de la direccion
b)  Realizar una revision de la direccion por lo menos una vez al afio (4.14.1.)
c)  Evidenciar que la revision de la direccidn toma en cuenta todos los puntos del requisito
4.14.1 De la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 aun cuando se conduzca para un
sistema de calidad basado en una norma diferente (ISO 9001, por ejemplo)

5. REQUISITOS TECNICOS
Personal (5.2)
Intencion. Asegurar que el personal involucrado en el desarrollo de los ensayos/calibraciones es técnicamente
competente y conoce el sistema de calidad de su organizacion

Criterio:
Aun cuando la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 no incluye el concepto de signatario autorizado, la ema
continua utilizando este término cuya definicion se encuentra en el Procedimiento de Evaluacion y Acreditacion
como: “la persona responsable del area de calibracion y/o ensayos, propuesta por el cliente, y
autorizada por ema, para firmar y endosar los informes de calibracion ylo ensayo, emitidos por el
laboratorio”
Se entiende que no todo el personal designado como signatario realiza ensayo y/o calibraciones (jefes,
supervisores, directores, etc.), como parte de sus funciones diarias, sin embargo, como responsables de los
informes emitidos, deben demostrar sdlidos conocimientos de dichas actividades.
Por lo anterior, todos los signatarios propuestos en la solicitud de acreditacion deben:
a)  Demostrar conocimientos (en forma practica y documental) 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)  Conocer el sistema de calidad del laboratorio, de acuerdo a sus funciones, responsabilidades
e interacciones con otras areas (4.2.1.)

Aunado a lo anterior, el laboratorio debe:

a)  Mantener registros de los resultados de las evaluaciones de desempefio de ensayos y/o
calibraciones realizadas al personal involucrado en las operaciones técnicas (todos aquellos
que realizan muestreos, ensayos y/o calibraciones, aun cuando no estén propuestos como
signatarios) (5.2.1.; 5.2.5.)

b)  Demostrar que la capacitacién interna y/o externa otorgada al personal del laboratorio es
acorde a las actividades técnicas y administrativas que realiza cada persona y a las
necesidades de capacitacion detectadas (5.2.2.)

Métodos de Ensayo y Calibracién y Validacion del Método (5.4)

Intencion. La seleccion y desarrollo de los métodos de ensayo y/o calibracion es la parte medular del laboratorio
ya que se trata del producto ofrecido al cliente y por lo tanto es el aspecto primordial que debe controlarse

Criterio:
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Se consideran métodos normalizados, suficientemente validados, aquellos publicados en Normas Oficiales
Mexicanas, Normas Mexicanas, a los emitidos por organizaciones de normalizacion internacionales o extranjeras
reconocidas tales como ISO, ASTM, AOAC, EPA, USP, Standard Methods, etc.

El laboratorio debe:

a) Documentar todos los métodos de ensayo y/o calibracion incluidos en el alcance de su
acreditacion (incluidos los procedimientos para realizar muestreo, manejo, transporte,
almacenamiento y preparacion 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, preparacién, cuidado y disposicion
del elemento sujeto a ensayo y/o calibracion, etc. (5.4.4.1. NOTA)

b) Realizar la comprobacion del método para demostrar que cumple las especificaciones del
mismo y cuenta con la competencia técnica para realizarlo adecuadamente tomando en
consideracién sus instalaciones, equipo y personal (5.4.1.). Esto puede incluir por ejemplo:
verificacién del desempefio del equipo contra los requerimientos del método, uso de los
materiales de referencia requeridos por el método, conformidad de las instalaciones y
condiciones ambientales del laboratorio con lo establecido en el método, perfil y competencia
del personal que realiza el método, asi como la habilidad total del laboratorio para alcanzar la
repetibilidad, exactitud, limite de deteccion (cuando aplique), linealidad (cuando aplique),
cumplimiento con los criterios de aceptacion, cuando lo especifique el método, o en su caso
los criterios establecidos por el laboratorio mediante los datos del desempefio.

c) Demostrar que las desviaciones ocasionales a los métodos y procedimientos documentados
estan justificadas técnicamente, autorizadas por la funcién del laboratorio con autoridad para
permitir dichas desviaciones y aceptadas por el cliente por escrito (5.4.1.)

d) Contar con procedimientos para estimar la incertidumbre de medicién de acuerdo a lo
establecido en la “Politica referente a la trazabilidad e incertidumbre de mediciones”’
vigente, de la entidad mexicana de acreditacion (5.4.6.)

Para métodos propios o desarrollados por el laboratorio, los métodos obtenidos en publicaciones
cientificas, asi como los métodos normalizados modificados 0 ampliados o usados fuera de
su alcance propuesto, el laboratorio debe:

a) Contar con procedimientos de validacion (5.4.5.2.)
b) Mantener registros de la validacion y la declaracion de si el método se ajusta al uso
propuesto (5.4.3.)

C) Documentar y validar las modificaciones a los métodos normalizados. Cuando un método
esta escrito de una manera y se realiza de otra, es una desviacion no una modificacién.

Se deben validar todas las aplicaciones informaticas desarrolladas por el laboratorio sobre
plataformas comerciales, con fines especificos e impacto directo en la adquisicion,
almacenamiento, procesamiento, registro o informe de datos de ensayos y calibraciones.
Esto incluye hojas de calculo, bases de datos, procesadores de texto, etc.

El mantenimiento de la integridad y confidencialidad de los datos en equipos informéaticos puede
estar dado por los niveles de acceso de las claves de usuario.

Son susceptibles de acreditacion aquellos métodos que se realizan regularmente. Sin embargo bajo
circunstancias especiales se pueden acreditar métodos que no se realicen frecuentemente.
En tales casos el laboratorio debe presentar la evaluacion del desempefio del método por lo
menos en forma anual con el fin de demostrar su competencia técnica para realizarlo.

Son susceptibles de acreditacion aquellos laboratorios de ensayo y/o calibracién de nueva creacion,
aun cando no hayan dado servicio al cliente, tomando en cuenta las siguientes
consideraciones:

a) debe demostrar practica y documentalmente el conocimiento, experiencia y capacitacion del
personal involucrado en la realizacién de cada método o procedimiento técnico contenido en
el alcance de la acreditacion.

7 Ver Capitulo 6, Anexo E
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b) Si el (los) resultado(s) del(los) método(s) depende(n) de la habilidad del personal, como es el
caso de los métodos quimicos analiticos, se debe:
= Realizar por lo menos un ensayo de aptitud interno estadisticamente valido para cada
uno de esos métodos o procedimientos técnicos contenidos en el alcance de la
acreditacion y
= Realizar por lo menos tres ejercicios practicos de ensayo o calibraciéon completos (desde
el registro del elemento de ensayo o calibracién hasta la elaboracién del informe de
resultados o informe d calibracion), para cada uno de esos métodos o procedimientos
técnicos contenidos en el alcance de la acreditacion
c) Si el(los) método(s) no requiere(n) una habilidad especifica del personal se deben realizar
por lo menos tres ejercicios practicos de ensayo o calibracion completos (desde el registro
del elemento de ensayo o calibracién hasta la elaboracién del informe de resultados o
informe d calibracién), para cada uno de esos métodos o procedimientos técnicos contenidos
en el alcance de la acreditacion

Equipo (5.5.)
Intencion. Asegurar que el equipo utilizado para la realizacion de los ensayos/calibraciones cumple con las
especificaciones requeridas que permitan asegurar la confianza en el mismo.

Criterio:
Si el laboratorio utiliza equipo rentado debe haber registros de las inspecciones realizadas antes de su uso,
para la verificacion de dafios 0 mal funcionamiento. Es responsabilidad del laboratorio asegurar que dicho
equipo reciba el mismo trato en cuanto a verificaciones y/o calibraciones que el equipo propio del laboratorio
antes, durante y al concluir el periodo de utilizacion. Se deberan presentar los certificados de calibracién
correspondientes, asi como los registros de verificacion. El equipo rentado debe estar integrado en todos
aspectos al sistema de calidad como si fuera un equipo propio, incluyendo la capacitacion necesaria para su
correcta operacion.
En tal caso el laboratorio debera presentar la documentacion que avale la renta del equipo, tal como:
] Contrato de arrendamiento financiero con opcion de compra
] Contrato de arrendamiento puro por un periodo definido
= Contrato de arrendamiento por un trabajo o proyecto determinado.
En todos los casos, estos contratos deben incluir las condiciones en las que se renta el equipo en cuanto a
instalacion, calibracion, verificaciéon y mantenimiento del mismo y quien es el responsable de proveer dichos
servicios. El laboratorio debera evidenciar la forma que se asegura de que se cumplan dichas condiciones.
Para los que utilicen equipo rentado, las evaluaciones de vigilancia se realizaran en sitio.
Para el caso del 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), calibracién (5.5.2) y
verificacién (5.5.1) del equipo.

b) Establecer especificamente sobre que personal recae la responsabilidad del manejo,
calibracién 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 realizd la actividad, persona que la realiz, 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
calibracioén externa, sobre la rutina de operacioén del laboratorio y tomar acciones al respecto
(5.5.9)

e) Realizar en sitio la calibracién de los equipos que sean sensibles al movimiento, es decir en
donde se 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)

) Examinar los efectos sobre los ensayos o calibraciones realizadas anteriormente a la

deteccion de un equipo fuera de especificaciones, desajustado o fuera de calibracion, deben
existir registros de aplicacion de los procedimientos de control de trabajo de ensayo o
calibracién no conforme, incluida la notificacion a los clientes que sean afectados.
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Trazabilidad de la Medicion (5.6)

Intencion. Asegurar que la confiabilidad de los resultados de medicion, expresada cuantitativamente por la
incertidumbre asociada a ellos, se conozca en términos de la confiabilidad que poseen los patrones nacionales
o internacionales de medicion referidos como el origen de la trazabilidad para tales mediciones.

Criterio.

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

calibrados.

El laboratorio debe:

a)

b)

Calibrar los equipos que tengan efecto significativo sobre a exactitud o validez de los
resultados de ensayo o calibracién (5.6.1).

Justificar y documentar los periodos de calibracion de los equipos criticos basado en la
frecuencia de uso del equipo y mediante técnicas estadisticas (5.6.1). En los casos en los que
el método de ensayo y/o calibracion indique explicitamente estos periodos, sujetarse a los
mismos.

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

Conocer y documentar el efecto de las condiciones ambientales u otros parametros
importantes, sobre los patrones de referencia.

Cumplir con la “Politica referente a la trazabilidad e incertidumbre de mediciones”
vigente, de la entidad mexicana de acreditacion (ema).

Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion (5.9)

Intencion. Enfatizar la necesidad de asegurar que los resultados de ensayo y/o calibracion informados son
confiables desde un punto de vista técnico.

Criterio:

El laboratorio debe:

a) Adoptar un conjunto de procedimientos para el control de la calidad de sus resultados de ensayo o
calibracién, 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 le
alcance de la acreditacion.

b) Cumplir con la “Politica referente a ensayos de aptitud para laboratorios acreditados o por
acreditarse” vigente, de la entidad mexicana de acreditacion. EI hecho de que no existan programas
de ensayos de aptitud en alguna &reas técnicas por parte de ema, no implica que el laboratorio no
deba cumplir con este punto (5.9.b)

¢) Realizar esquemas de ensayos de aptitud internos.

d) Aplicar mas de una forma de control de calidad para supervisar la validez de los resultados de
ensayo o calibracion.

e) Analizar cuidadosamente los controles requeridos cuando se desarrollen o implanten métodos
nuevos. Esto se deberia documentar como parte del plan de aseguramiento de calidad de dichos
ensayos o calibraciones.

f)  Asegurar que el control de calidad aplicado a los métodos de ensayo o calibracién, es suficiente para
asegurar la calidad de los resultados de ensayo o calibracion.

Algunos de los procedimientos de control de calidad que se utilizan cominmente son:

Uso periddico y programado de materiales de referencia y otros materiales de caracteristicas
conocidas durante la realizacion de los métodos de ensayo.

Si se realiza esta practica de forma rutinaria permite el uso de cartas de control y dar
seguimiento a los niveles de precision y exactitud alcanzados por el laboratorio en la
realizacién de los métodos.

Repeticiones regulares del ensayo o calibracidn a la misma muestra realizadas por el mismo
analista o técnico (pruebas de repetibilidad).
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Esto permite conocer y dar seguimiento a la repetibilidad lograda por cada analista o técnico
en el laboratorio.

= Repeticiones periodicas del ensayo o calibracion en elementos de ensayo o calibracién
retenida, realizada por dos 0 més analistas o técnicos.

Esto permite conocer la precision entre analistas o técnicos en un determinado método de
ensayo o calibracion, asi como identificar desviaciones significativas en los resultados de un
analista o técnico en particular.

- Realizacién de ensayos de la misma muestra en forma programada, por diferentes métodos
de ensayo o calibracion, asi como identificar desviaciones significativas en los resultados de
un analista o técnico en particular.

- Realizacién de ensayos de la misma muestra en forma programada, por diferentes métodos
de ensayo o calibracién o dos diferentes muestras probadas en el mismo equipo. Para
calibracién, el mismo elemento de calibracién puede ser calibrado con diferentes instrumentos
o usando métodos diferentes.

Esto permite identificar desviaciones en los resultados de ensayo o calibracion, derivadas del
método o de los equipos utilizados por el laboratorio.

= Registro y monitoreo de resultados de ensayo o calibracion obtenidos por clientes o

proveedores del laboratorio sobre la misma muestra.
Esto permite, teniendo los suficientes datos, el uso de cartas de control para conocer y dar
seguimiento del nivel de precision de los resultados entre los laboratorios involucrados. Los
datos obtenidos pueden ser comparados con datos de reproducibilidad publicados para el
método en particular, si estan disponibles, siempre y cuando los dos laboratorios utilicen el
mismo método.

= Participacion en programas de ensayos de aptitud u ofras formas de comparaciones
interlaboratorio.

Esto permite que el laboratorio compare su desempefio con los laboratorios participantes que
realizan los mismos métodos de ensayo o calibracion.

Esta practica provee un mecanismo de alerta para detectar fallas en los métodos o técnicas
utilizadas, en los analistas de laboratorios 0 en los equipos utilizados, que no seria posible
conocer por otros medios 0 también provee una forma de conocer la reproducibilidad de
métodos de ensayo o calibracién especificos

2.5.RESUMEN Y CONCLUSIONES

La Normalizacion es la megatendencia mundial y lo podemos ver con la formacion de los grandes bloques comerciales:
La Comunidad Economica Europea, El TLC para América del Norte, El Mercosur, el bloque asiatico.
Es al final de los afios 80 y los inicios de los 90 (siglo XX), cuando se inicia en México el proceso de la Evaluacién de la
Conformidad. Esto se consolida en 1992 con la Ley sobre Metrologia y Normalizacién, ley que regula y define el Sistema
Mexicano de la Evaluacién de la Conformidad. La Direccidn General de Normas (DGN) y sus organismos establecen el
marco que permite la creacion de las Normas Mexicanas (NOM, Normas Oficiales Mexicanas de caracter obligatorio y
NMX. Normas Mexicanas, de caracter voluntario)
La Evaluacién de la Conformidad en la parte de la Certificacién de Producto, tiene por objeto:

] La seguridad de los usuarios y sus bienes (Normas de Seguridad)

. La proteccion del Medio Ambiente (Normas de Eficiencia Energética)

El modelo mexicano de la evaluacion de la conformidad tiene 4 pilares:
=  Sistema metroldgico confiable
= Normas adecuadas
=  Laboratorios de evaluacion, unidades de verificacion y organismos de certificacion, confiables y técnicamente
competentes
= Organismos de acreditacidn reconocidos nacional e internacionalmente.

Todos los que integramos la sociedad podemos colaborar con el modelo mexicano de evaluacién de la conformidad:
= Empresarios cumpliendo las normas y certificando sus productos
= Dependencias y entidades de acreditacion, vigilando el cumplimiento
=  Los ciudadanos (usuarios) adquiriendo productos certificados
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=  Todos (usuarios y fabricantes) difundiendo este esquema

La norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 (version traducida al espafiol de la norma ISO/IEC 17025-2005), establece los
requisitos para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, incluido el muestreo. Las pruebas que se
realizan utilizando métodos normalizados, no normalizados y aquellos desarrollados por el propio laboratorio. Los

laboratorios pueden ser de primera, segunda y tercera partes.
En este capitulo de manera general se describen las funciones basicas determinadas por la norma en las éareas:

administrativa (Requisitos relativos a la gestion) y Metrologia (Requisitos técnicos)
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CAPITULO 3.

VALIDACION DE UN METODO DE PRUEBA.

“Las normas... tendran como finalidad establecer:
I. Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los productos y procesos cuando éstos puedan constituir un

riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la salud humana, animal, vegetal, el medio ambiente general y laboral,
0 para la preservacion de recursos naturales...” )
ARTICULO 40. LFMN
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3.1. LA NORMA NMX-J-521/1-ANCE-2005. (La clausula 11, pruebas de calentamiento)

INTRODUCCION.

Este capitulo abordara los aspectos principales de la norma NMX-J-521/1-ANCE-2005, en referencia a las pruebas
realizadas en aparatos electrodomésticos para su evaluacién de la conformidad, y poder certificar el cumplimiento segun
lo establecido en las norma. El método empleado en la clausula 11, prueba de calentamiento en la esquina de prueba,
tendra una modificacion como se describir en el capitulo siguiente.

Debido a que los métodos de prueba representan la actividad mas importante del Laboratorio, se debera desarrollar un
proceso de validacion, como lo sefiala la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006, vigente, en su apartado 5.4: “el proceso de
validacién representa la confirmacion mediante la examinacién y presentaciéon de la evidencia objetiva de que los
requerimientos para el uso particular son cumplidos”. Por lo que el método modificado debera pasar por un proceso de
validacién que concluira con el informe correspondiente.

El protocolo de validacién se desarrolla en este capitulo y debera ser complementado con el Procedimiento de Validacion
de Métodos de Prueba del Laboratorio.

Segun la Declaraciéon de Competencia, El Laboratorio debidamente acreditado y en cumplimiento del Art. 81 y 83 de la
Ley Sobre Metrologia y Normalizacién, La Empresa declara que tiene la capacidad técnica, cuenta con el equipo
suficiente y el personal técnico calificado para realizar pruebas y emitir informes técnicos de evaluacion, con validez
oficial ante las dependencias competentes de la Administracion Publica Federal para aplicar la siguiente norma (entre
otras):

ASPECTOS RELEVANTES DE LA NORMA NMX-J-521/1-ANCE-2005 APARATOS ELECTRODOMESTICOS Y
SIMILARES- SEGURIDAD

PARTE 1: REQUISITOS GENERALES

A continuacion se presentan los aspectos mas importantes de la norma que hacen referencia a nuestro objeto de
estudio.

Esta norma reconoce el nivel aceptado internacionalmente de proteccion contra riesgos eléctricos, mecénicos, térmicos,
de fuego y de radiacién en aparatos funcionando en uso normal teniendo en cuenta las instrucciones del fabricante.
Incluye también situaciones anormales que puedan esperarse en la practica.

1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION
Esta norma especifica las caracteristicas de seguridad de los aparatos eléctricos para uso doméstico y similar, cuya
tension asignada no es superior a 250 V para los aparatos monofasicos y 480 V para los demas aparatos.
Los aparatos que no se destinan a un uso doméstico normal, pero que pueden ser una fuente de peligro para el publico,
tal como los aparatos que se destinan para utilizarse por usuarios no especializados en comercios, industria ligera y en
granjas, se incluyen dentro del campo de aplicacién de esta norma.
NOTA 1. Como ejemplos de dichos aparatos pueden citarse el equipo de abastecimientos de bebidas y alimentos, loa
aparatos de limpieza para uso industrial y comercial y los aparatos para los salones de belleza.
En la medida de lo razonable, esta norma trata de los riesgos mas comunes para las personas, que presentan los
aparatos que se encuentran en el entorno doméstico. Sin embargo, en general esta norma no toma en consideracion:

a) la utilizacién de aparatos por nifios o personas discapacitadas sin vigilancia;

b) el empleo de aparatos como juguete por los nifios.

2. REFERENCIAS NORMATIVAS
Para la correcta utilizacion de esta Norma Mexicana, es necesario consultar y aplicar las Normas Oficiales Mexicanas
(NOM) y Normas Mexicanas (NMX), siguientes o las que las sustituyan:

a) NOM-008-SCFI-2002, Sistema general de unidades de medida

b) NOM-063-SCFI-2002, Productos eléctricos — Conductores — Requisitos de seguridad
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c) NMX-J-066-ANCE-2003, Conductores — Determinacion de diametro y area de la seccion transversal de los
conductores eléctricos — Método de prueba.

d) NMX-J-098-ANCE-1999, Sistemas eléctricos de potencia — Suministro — Tensiones eléctricas normalizadas.

e) NMX-J-163-ANCE-2003, Artefactos eléctricos — Configuraciones.

f)  NMX-J-524-ANCE-2005, Herramientas eléctricas portatiles operadas por motor — Seguridad Parte 1:
Requisitos generales.

g) NMX-J-529-ANCE-1999, Grados de proteccion proporcionados por los envolventes (cddigo IP).

h)  NMX-J-574-ANCE-2005, Método para determinar los indices de prueba y de resistencia a la formacion de
caminos conductores en materiales aislantes sélidos

3. DEFINICIONES '
Para cualquier consulta de algin concepto mencionado en la presente norma, acudir al glosario del anexo B, del Capitulo 6

4. REQUISITOS GENERALES

Los aparatos deben disefiarse de manera que al utilizarse normalmente funcionen con seguridad, de forma que no
presenten peligro a las personas o al entorno, incluso en el caso de uso negligente que pueda ocurrir durante el
funcionamiento normal.

Los aparatos deben disefiarse para operar a las tensiones eléctricas normalizadas que se establecen en la norma NMX-J-
098-ANCE.

En general este principio se satisface cumpliendo con los requisitos correspondientes que se indican en esta norma y el
cumplimiento se verifica realizando todas las pruebas correspondientes.

5. CONDICIONES GENERALES PARA LAS PRUEBAS

A menos que se especifique lo contrario en esta norma, las pruebas se realizan de acuerdo a este capitulo.
Las pruebas descritas en esta norma son pruebas tipo (5.1), y son realizadas en un solo aparato (5.2), (las pruebas de
rutina se describen en el apéndice A), que debe soportar todas las pruebas que apliquen. Sin embargo las pruebas de los
capitulos 20, 22 (excepto 22.11 y 22.18) a 26, 28, 30 y 31 pueden realizarse en aparatos separados, cuando esta norma asi
lo requiera.
NOTAS
1. Pueden solicitarse muestras adicionales si el aparato debe probarse bajo diferentes condiciones, por ejemplo si
puede operarse a diferentes tensiones de alimentacion. Si una parte intencionalmente débil queda en circuito
abierto durante las pruebas del capitulo 19, puede ser necesario un aparato adicional.
= Para las pruebas de componentes puede necesitarse la presentaciéon de muestras adicionales de
estos componentes.
Si se efectlia la prueba del apéndice C, son necesarios 6 motores adicionales
Si se efectlia la prueba del apéndice D, puede utilizarse un aparato adicional.
Si se efectlia la prueba del apéndice G, son necesarios 4 transformadores adicionales
Si se efectlia la prueba del apéndice H, son necesarios 3 interruptores o 3 aparatos adicionales.

2. Debe evitarse la acumulacion de esfuerzos que resulten de las pruebas sucesivas sobre los circuitos
electronicos. Puede ser necesario sustituir componentes o utilizar muestras adicionales. El nimero de muestras
adicionales debe reducirse al minimo evaluando los circuitos electronicos correspondientes.

3. si un aparato debe desarmarse para colocar termopares en las partes internas y asi efectuar una prueba
(acondicionamiento de la MBP), deben tomarse las precauciones necesarias para asegurar que se ha vuelto a
reensamblar tal como fue suministrado originalmente. En caso de duda, las pruebas posteriores pueden
efectuarse sobre otra muestra.

5.3. Las pruebas se realizan en el orden de los capitulos. Sin embargo, la prueba 22.11 sobre el aparato a
temperatura ambiente, se realiza antes de las pruebas que se indican en el capitulo 8. Las pruebas del capitulo
14, 21.2 y 21.24 se realizan después de las pruebas del capitulo 29.
Si es evidente por la construccion del aparato que una prueba en particular no aplica, la prueba no se realiza.

1 . . ) .
Las palabras en el texto, no asi en los titulos, en negrita se pueden consultar en el glosario del anexo B
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Cuando se prueban aparatos que se alimentan igualmente por otras energias tales como gas, la influencia de

su utilizacién debe tenerse en cuenta

La s pruebas se realizan con el aparato o cualquier parte mévil del mismo, localizada en la posicién mas

desfavorable que pueda tener lugar en uso normal.

los aparatos provistos de dispositivos de control, de interrupcién o conmutacién se prueban con dichos

dispositivos ajustados en su posicién mas desfavorable, si el ajuste puede modificarse por el usuario.

NOTAS

1. Si el medio de ajuste del dispositivo de control es accesible sin la ayuda de una herramienta, lo aqui

establecido se aplica tanto si el ajuste puede modificarse manualmente como con ayuda de una
herramienta. Si el medio de ajuste no es accesible sin la ayuda de una herramienta y si el ajuste no
esta previsto para modificarse por el usuario, este punto no aplica.

2. Se considera que un adecuado sellado impide la alteracion del ajuste por el usuario.

Las pruebas se realizan en un lugar libre de corrientes de aire y a una temperatura ambiente de 20° C £5°C Si

la temperatura alcanzada por cualquier parte se limita por un dispositivo sensor de temperatura, o se influye por

la temperatura a la que ocurre un cambio de estado, por ejemplo, cuando hierve el agua, la temperatura
ambiente, en caso de duda, se mantienea23°C +2°C.

Los aparatos Unicamente para corriente alterna, se prueban solo con corriente alterna a la frecuencia asignada

y aquellos para corriente alterna y corriente continua se prueban con la alimentacién mas desfavorable.

Los aparatos para corriente alterna que no estadn marcados con la frecuencia asignada o que estan marcados

con un intervalo de frecuencias asignadas de 50 hz a 60 hz.

NOTA- En donde esta norma asi lo requiera, se reemplaza el término tensién asignada por tensién nominal

de prueba, como se describe en el capitulo de desviaciones nacionales.

Los aparatos que tienen mas de una tensién asignada se prueban a la tensién mas desfavorable.

Para los aparatos operados por motor y para los aparatos combinados marcados con un intervalo de

tensiones asignadas, cuando se especifica que la tensién de alimentacion es igual a la tensién asignada

multiplicada por un factor, la tensién de alimentacion es igual a:
=  Ellimite superior del intervalo de tensiones asignada multiplicado por este factor, si es superior a 1;
=  Ellimite inferior del intervalo de tensiones asignada multiplicado por este factor, si es inferior a 1

Cuando no se especifica ninguin factor, la tension de alimentacion es la mas desfavorable dentro del
intervalo de tensiones asignadas.

NOTAS

1. Siun aparato de calentamiento tiene un intervalo de tensiones asignada, el limite superior del intervalo
de tensiones es la tension mas desfavorable dentro del intervalo.

2. Para los aparatos combinados y los aparatos operados por motor, asi como para los aparatos que
tienen varias tensiones asignadas o varios intervalos de tensiones asignadas, puede ser necesario
efectuar alguna de las pruebas a los valores minimo, medio y méximo de la tension asignada o del
intervalo de tensiones asignadas con el fin de establecer la tensién méas desfavorable.

Para los aparatos de calentamiento y para aparatos combinados marcados con un intervalo de potencias
asignadas, cuando se especifica que la potencia es igual a la potencia asignada multiplicada por un factor, la
potencia es igual a:
=  Ellimite superior del intervalo de potencias asignadas multiplicado por este factor, si es superior a 1;
= Ellimite inferior del intervalo de potencias asignadas multiplicado por este factor, si es inferior a 1.
Cuando no se especifica ningun factor, la potencia es la mas desfavorable del intervalo de potencias
Asignadas.
Para los aparatos que se marcan con un intervalo de tensiones asignadas y un valor de potencia asignada
correspondiente al valor medio del intervalo de tensiones asignadas, cuando se especifique que la potencia es
igual a la potencia asignada multiplicada por un factor, la potencia es igual a:
= La potencia calculada, correspondiente al limite superior del intervalo de tensiones asignadas,
multiplicado por ese factor, si es superior a 1;
= La potencia calculada correspondiente al limite inferior del intervalo de tensiones asignadas,
multiplicado por este factor, si es inferior a 1.

Cuando no se especifica algin factor, la potencia corresponde a la potencia obtenida con la tension
mas desfavorable dentro del intervalo de tensiones asignadas.
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59. Cuando el fabricante del aparato dispone de elementos calefactores o accesorios alternativos para el aparato,
éste se prueba con los elementos o accesorios que proporcionan los resultados mas desfavorables.

510.  Las pruebas se efectian sobre el aparato tal como se entrega. Sin embargo, un aparato que se disefia como un
todo, pero que se suministra con un nimero de accesorios adicionales, se prueba después de haberse
ensamblado, de acuerdo con las instrucciones provistas con el aparato.

Los aparatos empotrados y los aparatos instalados en un lugar fijo se instalan, siguiendo las instrucciones
provistas con el aparato, antes de las pruebas.

511.  Los aparatos que se destinan a alimentarse por cable flexible, se prueban con el cable flexible adecuado
conectado al aparato.

512.  Cuando para los aparatos de calentamiento y para los aparatos combinados, se especifica que los aparatos
deben ponerse en funcionamiento a una potencia multiplicada por un factor, esto solamente se aplica a los
elementos calefactores cuya resistencia no tengan coeficiente de temperatura positivo apreciables.

Para los elementos calefactores con coeficiente de temperatura positivo apreciable, distintos de los elementos
calefactores tipo PTC, la tension de alimentacién se determina alimentando el aparato a la tension asignada
hasta que el elemento calefactor alcance su temperatura de funcionamiento. La tensién de alimentacion,
entonces se aumenta rapidamente hasta el valor necesario para obtener la potencia necesaria para la prueba
correspondiente; manteniéndose este valor de la tension de alimentacion durante toda la prueba.

NOTA- En general, el coeficiente de temperatura se considera apreciable si, a la tension asignada, la potencia
absorbida por el aparato en estado frio difiere en mas de un 25 % de la potencia absorbida a la temperatura de
funcionamiento

6. Clasificacion
6.1. Los aparatos se clasifican dentro de alguna de las clases siguientes, segun la proteccion contra choque
eléctrico: clase O, clase Ol clase |, clase Il y clase llI
Criterio: el cumplimiento se verifica por inspeccion y por las pruebas correspondientes
6.2. Los aparatos deben tener el grado de proteccion necesario contra la humedad y el ingreso dafiino del agua.
El cumplimiento se verifica por inspeccion

7. Marcado e Instrucciones.
Los aparatos deben marcarse con lo siguiente (7.1), y debe colocarse en una parte principal del aparato (7.15):

= Latension asignada

=  El simbolo de la naturaleza de la alimentacién, a menos que se marque la frecuencia asignada

= La potencia asignada en watts o la corriente asignada en amperes

= Elnombre, la marca comercial

= Modelo o referencia del tipo

= El simbolo 47.6), 5031 para corriente continua, 5032 para corriente alterna, 5016 para fusible, 5036 tensién

peligrosa, etc.

Nota. El marcado que requiere esta norma debe ser claramente legible y duradero (7.14), el cumplimiento de este se
verifica por inspeccion y frotando el marcado manualmente durante 15 s con un pafio empapado en agua y nuevamente
durante 15 s con un pafio empapado con gasolina. Al finalizar las pruebas el marcado debe ser claramente legible, no
debe ser posible retirar facilmente las placas de caracteristicas y las mismas no deben mostrar arrugas.
Algunos aparatos tienen un intervalo de valores asignados y que pueden funcionar sin ajustes dentro de ese intervalo,
deben marcarse con los limites inferior y superior del intervalo separados por un gui6n.
Nota 1. Ejemplo: 120 V-220 V. el aparato funciona para todo valor comprendido dentro del intervalo indicado, tal es el
caso de unas tenazas para cabello con su elemento calefactor tipo PTC.
Nota 2. Ejemplo: 120 V/ 220 V, el aparato opera sélo para el valor seleccionado, como una rasuradora con un interruptor
selector para el voltaje utilizado.
El cumplimiento de verifica por inspeccion
Si se utilizan cifras para indicar las diferentes posiciones (7.10) de los interruptores de operacién, la posicion de
“apagado”, debe indicarse por la cifra 0 y para un valor superior, debera indicarse por una cifra mayor.
Deben proporcionarse las instrucciones de uso (7.12) con el aparato a fin de que éste pueda utilizarse con seguridad,
aunque en algunos aparatos las instrucciones se marcan sobre el mismo, siempre que sean visibles en uso normal.
Si algin aparato no se proporciona un cordén de alimentacion y una clavija (7.12.2), las instrucciones deben aclarar
que se requieren otros medios de conexion o desconexion para su instalacion y cuales son estos. Su cumplimiento se

2 Es frecuente el uso de simbolos asi como el de iconos de uso universal, para mayor informacién ver NMX-J-521/1-ANCE-2005, pp. 17
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verifica por inspeccion. En el caso de que el aislamiento del cableado fijo de alimentacion para mantener
permanentemente conectado a un aparato, este aislamiento puede estar en contacto con partes que puedan tener un
incremento de temperatura que exceda los 50° C, debe indicar el instructivo que debera protegerse. El cumplimiento se
verifica por inspeccion y por las pruebas de calentamiento de la clausula 11.

Las instrucciones y otros textos que requiere esta norma (7.14), deben escribirse en espafiol, sin perjuicio de incluir otros
idiomas. El cumplimiento de verifica por inspeccion.

Los aparatos deben construirse y encerrarse de forma que exista una proteccién suficiente contra los contactos
accidentales con partes vivas (8.1), el cumplimiento se verifica por inspeccion y por la aplicacion de las pruebas de la
clausula 8 de esta norma

11. CALENTAMIENTO
Los aparatos y su entorno no deben alcanzar temperaturas excesivas en uso normal (11.1), el cumplimiento se verifica
determinando el incremento de temperatura de las diversas partes en las condiciones que se especifican:
11.2. Los aparatos portatiles se mantienen en su posicién normal de empleo.
Los aparatos con espigas para insertarse en algun receptaculo, se conectan en el receptaculo de pared que corresponda
de acuerdo a su configuracion.
Los aparatos empotrables se instalan de acuerdo con las instrucciones.
Los demas aparatos de calentamiento y otros aparatos combinados se colocan en una esquina de prueba como
sigue:
= |os aparatos que normalmente se utilizan sobre el suelo 0 sobre una mesas, se colocan sobre el suelo lo
mas cerca posible de las paredes;
= Los aparatos que normalmente se fijan en una pared, se fijan a las paredes, lo mas cerca posible de la
otra pared y del suelo o del techo segun sea susceptible de ocurrir, teniendo en cuenta las instrucciones;
= Los aparatos que normalmente se fijan a un techo, se fijan al techo tan cerca de las paredes segun sea
susceptible de ocurrir, teniendo en cuenta las instrucciones.

Los demés aparatos operados por motor se colocan como sigue:
= Los aparatos que normalmente se utilizan sobre el suelo o sobre una mesa, se colocan sobre un soporte
horizontal;
=  Los aparatos que normalmente se fijan a una pared, se fijan en un soporte vertical;
=  Los aparatos que normalmente se fijan a un techo, se fijan a la parte inferior de un soporte horizontal.

Se utilizan planchas de madera de aglomerado pintadas de negro mate de aproximadamente 20 mm de espesor para la
esquina de prueba, asi como para los soportes y la instalacion de los aparatos empotrables.

Para los aparatos provistos de un enrrollador de cordén automatico, el cordén se desenrrolla una tercera parte de su
longitud total. El incremento de temperatura de la cubierta del corddn se determina tan cerca como sea posible del eje
del enrrollador y entre las dos capas exteriores del corddn situado en el enrrollador.

Para los enrrolladores de cordén distintos de los enrrolladores automaticos que esta previstos para acomodar
parcialmente el cordén de alimentacion mientras el aparato esta en funcionamiento, se desenrrollan 50 cm. del cordon.
El incremento de temperatura de la parte del cordon que se enrolla se determina en el punto mas desfavorable.

11.3. los incrementos de temperatura distintos a los que corresponden a los devanados, se determinan por termopares
de hilo fino colocados de forma que tengan un efecto minimo en la temperatura de la parte bajo prueba.
NOTA 1. Los termopares que tengan hilos de un didmetro que no exceda 0.3 mm. se consideran como
termopares de hilo fino.
Los termopares que se utilizan para determinar el incremento de temperatura de la superficie de las paredes, techo y
suelo, de la esquina de prueba, se unen a la parte posterior de pequefios discos de cobre o latén ennegrecidos, de 15
mm. de didmetro y 1 mm. de espesor. La superficie delantera del disco se nivela con la superficie del panel.

En la medida de lo posible, colocar el aparato de forma que los termopares detecten las temperaturas mas altas.
= NOTA 10.1. la distancia maxima entre discos debe ser 7.62 ¢cm. + 0.2 mm. En una matriz de 3 por 3 discos.
Debe existir como minimo un termopar que detecte la temperatura mayor. El &rea de las caras del aparato
(techo, esquina, piso y paredes) debe cubrirse por el nimero de matrices necesarias.
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El incremento de temperatura del aislamiento eléctrico, distinto al de los devanados, se determina sobre la superficie del
aislamiento, en los puntos donde una falla pudiera causar:

Los

= Un cortocircuito;

=  Establecer un contacto entre partes vivas y partes metélicas accesibles, puentear el aislamiento;

= Reducir las distancias de fuga o distancias de aislamiento por debajo de los valores que se especifican
(clausula 29)

NOTAS

1. Si es necesario desmontar el aparato para colocar termopares, debe tenerse cuidado en asegurarse que el
aparato de reensambla de nuevo correctamente. En caso de duda, se mide nuevamente la potencia.

2. El punto de separacion de los conductores aislados de un cable multipolar y el punto donde los cables aislados
entran en los portalamparas, son ejemplos de puntos donde colocan los termopares.

incrementos de temperatura de los devanados se determinan por el método de variaciéon de resistencia (ver

desarrollo de este método en la pagina 28 de la norma), a menos que los devanados no sean uniformes o sea dificil
efectuar las conexiones necesarias, en cuyo caso el incremento de temperatura se determina por termopares. Al inicio
de la prueba, los devanados deben estar a temperatura ambiente. Se recomienda que la resistencia de los devanados al

final

de la prueba se determine tomando mediciones de resistencia tan pronto como sea posible después de

desconectar, y posteriormente a intervalos cortos de manera que pueda imprimirse una curva de variacion resistencia-
tiempo con objeto de determinar la resistencia en el momento de la desconexion.

11.4. los aparatos de calentamiento se hacen funcionar en las condiciones de funcionamiento normal, a 1.15 veces
la potencia asignada.
11.5. Los aparatos operados por motor se hacen funcionar en las condiciones de funcionamiento normal, bajo la

11.6.

1.7

11.8.

tensién més desfavorable entre 0.94 y 1.06 la tensién nominal de prueba.

los aparatos combinados se hacen funcionar en las condiciones de funcionamiento normal, bajo la tensién
més desfavorable entre 0.94 y 1.06 veces la tension nominal de prueba.

El aparato se pone en funcionamiento durante un tiempo correspondiente a las condiciones mas desfavorables
de uso normal (N. la duracién de la prueba puede comprender varios ciclos de funcionamiento).

Los incrementos de temperatura deben monitorearse continuamente y no deben superar los valores que
aparecen en la tabla 3.2. Sin embargo, si el incremento de temperatura de los devanados del motor excede el
valor que se especifica en la tabla 3.2 o si hay duda con respecto a la clasificacion de temperatura del aislamiento
del motor, se llevan a cabo las pruebas del apéndice C.

Los dispositivos de proteccion no deben actuar y el material de relleno no debe salirse. Sin embargo, se
permite que operen los componentes provistos en los circuitos electrénicos de proteccion, y se prueban de
acuerdo al numero de ciclos que se especifican en 24.1.4.

Tabla 3.2. Incrementos de temperatura normales maximos

Partes Incremento de temperatura (° C)
Devanados 2, si aislamiento del devanado esta de acuerdo con lo siguiente
= ClaseA clase105°C 75 (65)
= Clase E clase 120°C 90 (80)
= C(ClaseB clase130°C 95 (85)
= Clase F clase 155°C 115
= Clase H clase 180° C 140
= (Clase200 clase200°C 160
= C(Clase 220 clase220°C 180
= C(Clase 250 clase250°C 210
Espigas de las bases para los conectores eléctricos:
= Para condiciones muy calientes 130
= Para condiciones calientes 95
= Para condiciones frias 45
Terminales, incluyendo terminales de puesta a tierra, para los conductores
externos de los aparatos estacionarios, a menos que sean suministrados con
un corddn de alimentacién. 60
Ambiente de interruptores, termostatos y limitadores de temperatura b:
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= Sin marcado de temperatura T 30
=  Con marcado de temperatura T T-25
Cubierta de cable utilizada como aislamiento suplementario 35
Contactos deslizantes de los enrolladores de cables 65
Puntos donde el aislamiento de los cables pueda entrar en contacto con partes
de un bloque de terminales o compartimiento para el cableado fijo, para un | 50 ¢
aparato estacionario sin cordén de alimentacion
Hule u otros distintos a los sintéticos que se utilizan en los empaques u otras
partes, cuyo deterioro puede afectar la seguridad:
= Cuando se utiliza como aislamiento suplementario o como
aislamiento reforzado 40
=  Enotros casos 50
Portalamparas con marcado tipo T ¢
= B15yB22 marcado T1 140
= B15yB22 marcado T2 185
= Qtros portaldmparas T-25
Material utilizado como aislamiento, distinto al que se especifica para los
conductores y devanados ©
= Tejido impregnado o barnizado, papel o cartdn. 70
= Materiales moldeados de:
b)  Resinas. Fenol-formaldehido de carga celuldsica 85 (175)
c) Resinas: Fenol-formaldehido de carga mineral 100 (200)
d)  Melamina-formaldehido 75 (160)
e)  Urea-formaldehido 65 (150)
= Tablillas de circuito impreso impregnadas con resina epoxica 120
= Poliéster con refuerzo de fibra de vidrio 110
= Hule silicon 145
= Politetrafluoroetileno 265
= Mica pura y materiales en ceramica fuertemente sintetizado, cuando
dichos materiales se utilizan como aislamiento reforzado o | 400
aislamiento suplementario
= Material termoplastico f
Madera en general 9:
= Soportes, paredes, techos y suelos de madera de la esquina de | 65
prueba y muebles en madera:
- aparatos estacionarios susceptibles de funcionar | 60
continuamente durante largos periodos;
- otros aparatos 65
Superficie exterior de los capacitores M
= Con marcado de temperatura maxima de operacién (T) T-25
= Ofros capacitores 20
Envolventes exterior de los aparatos operados por motor, excepto para las
asas sostenidas en uso normal 60
Superficies de asas, pulsadores, perillas, agarraderas y elementos similares que
en uso normal son asidos de forma continua (por ejemplo, los cautines):
= Demetal 30
= De porcelana o material vitrificado 40
= De material moldeado, hule 0 madera 50
Superficies de asas, perillas, agarraderas y elementos similares las cuales en
uso normal no son asidos mas que durante cortos periodos (por ejemplo los
interruptores):
= Demetal 35
= De porcelana o material vitrificado 45
= De material moldeado, hule o madera 60
Partes en contacto con aceite que tenga un punto de inflamacién de t° C t-50

NOTAS

1. Si se utilizan otros materiales distintos de los que se utilizan en la tabla, no deben someterse a temperaturas
superiores a sus capacidades térmicas, segun se determine por la pruebas de envejecimiento.

2. los valores en la tabla se basan en una temperatura ambiente que no sobrepasa habitualmente los 25 ° C, pero
puede alcanzar ocasionalmente los 35 ° C. Sin embargo, los incrementos de temperatura que se especifican se
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basan en una temperatura ambiente de 25° C
3. ellimite de incremento de temperatura para metal, se aplica a partes con un recubrimiento metalico de al menos 0.1
mm. de espesor y a partes metalicas con un recubrimiento plastico con un espesor inferior a 0.3 mm.
4. latemperatura de las terminales de interruptores se mide si el interruptor se prueba de acuerdo al apéndice H
a. Para tener en cuenta el hecho de que la temperatura media de los devanados de los motores universales,
relevadores, solenoides y componentes similares es generalmente superior a la temperatura de los puntos sobre
los devanados donde se colocan los termopares, los valores, los valores que no estan entre paréntesis se
aplican cuando se utiliza el método de resistencia y los valores entre paréntesis se aplican cuando se utilizan los
termopares. Para los devanados de las bobinas y motores de corriente alterna, los valores que no estan entre
paréntesis, aplican los dos casos
Para los motores que se construyen de forma tal que se impide la circulacién de aire entre el interior y el
exterior de la envolvente, pero que no estan suficientemente cerrados para considerarse herméticos al aire, los
limites de incremento de temperatura pueden aumentar en 5 K

b. T significa la temperatura ambiente maxima en la cual el componente o su parte interruptora puede funcionar.

El ambiente es la temperatura del aire en el punto mas caliente a una distancia de 5 mm. de la superficie del

componente en cuestion. Sin embargo si se monta un termostato o un dispositivo limitador de temperatura

sobre una parte conductora de calor, también aplica el limite de temperatura declarado de la superficie de

ensamble (Ts). Por consiguiente debe medirse el incremento de temperatura de la superficie de ensamble.

El limite del incremento de temperatura no aplica a los interruptores o controles bajo prueba de acuerdo con las

Condiciones que ocurren en el aparato.

Este limite puede excederse si se proporcionan las instrucciones que se especifican en 7.12.3

No aplica

Los valores entre paréntesis se aplican a las localizaciones donde la parte esté fija a una superficie caliente

No hay limite especifico para el material termoplastico. Sin embargo, el incremento de temperatura debe

determinarse con el fin de que las pruebas de 30.1 puedan realizarse.

g. El limite que se especifica refiere al deterioro de la madera y no tiene en cuenta el deterioro del acabado de las
superficies.

h. No hay limite para el incremento de temperatura de los capacitores que conectan en cortocircuito en 19.11.

i. El marcado de temperatura para capacitores montados sobre tablillas de circuitos impresos puede darse en las
hojas de especificacion del fabricante.

~ooo

Para mayor informacién acerca de las clausulas 13 a la 32, acudir a la norma, corresponden a pruebas de corrientes de
fuga, resistencia mecanica, durabilidad, construccion, componentes, etc. No siendo del alcance del presente objeto de
estudio

3.2. PROTOCOLO GENERAL DE VALIDACION DE METODOS DE PRUEBA

VALIDACION DE METODOS DE ENSAYO

Los métodos de prueba representan la actividad mas importante de un laboratorio de evaluacién para la certificacion de
producto. La seleccién y desarrollo y mejoramiento de los métodos de ensayo y/o calibracion, que realiza un laboratorio
de certificaciéon de producto, trata de la evaluacion de los productos que finalmente usara el cliente, por tanto, es el
aspecto primordial que debe controlarse (5.4). Un bien planificado protocolo es absolutamente indispensable para lanzar
al entorno de productos un nuevo método de ensayo con razonables garantias de éxito.

Los nuevos métodos de ensayos y/o calibraciones no debe limitarse a una validacion de “carécter técnico” (ausencia de
errores), sino que también deben realizarse pruebas funcionales con usuarios reales para asegurarse de que la versién
cumple los requisitos establecidos y es razonablemente usable y asi poder tener la confianza de los clientes de un
laboratorio de ensayo y/o calibracién, de tal manera que pueda garantizar por escrito que los productos cumplen con los
requisitos regulatorios para salvaguardar, la salud y la seguridad del usuario, sus bienes y el medio ambiente asi como
disponer de la informacion necesaria para hacer uso de esos productos

Se consideran métodos normalizados y suficientemente validados, aquellos publicados en Normas Oficiales

Mexicanas, Normas Mexicanas, a los emitidos por organizaciones de normalizacidn internacionales o extranjeras
reconocidas como ISO, ASTM, AOAC, USP, Standard Methods, etc.
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Los métodos que disefia o desarrolla un laboratorio de ensayo y/o calibracion se consideran no normalizados y deben
ser validados, asi como los métodos normalizados fuera de su alcance de acreditacién, también las ampliaciones y
modificaciones de los métodos normalizados.

Un nuevo método de ensayo y/o calibracion, como es el caso del presente estudio, en el que El Laboratorio decidio
realizar una modificacién al método de evaluacion de la elevaciéon de la temperatura, debe pasar por las etapas
siguientes:

Planificacién (como respuesta a);

Desarrollo (disefio del método);

Validacion;

Implementacion;

Comunicacién y formacion.

RN~

Los resultados de la validacién

A continuacioén figura la informacion minima aconsejable que debe contener un procedimiento de ensayo. No
obstante, la estructura general del procedimiento y la forma en que se presente dicha informacién (n° de
apartados, nombre de los mismos, orden, etc.) puede ser diferente en cada laboratorio.

1. DOCUMENTOS REQUERIDOS PARA EL NUEVO METODO
a.- Alcance

Descripcion apropiada del método e indicara cuales son los limites de aplicacién del procedimiento de modo que se evite
el uso de dicho documento para actividades para las que no estaba previsto. Con respecto a los procedimientos de
ensayo, el alcance deberia contener:

Elementos o propiedades a determinar

Tipo de muestra o productos a los que se puede aplicar

Rangos de determinacion

Interferencias conocidas

Cualquier otro limite de aplicacién que sea Util conocer a fin de evitar que el procedimiento se utilice
inadecuadamente

De tal manera que la validacién a través de la evidencia técnica ofrecida, establece que:

= Que dicho método cumple las especificaciones relativas al uso previsto

=  Permite el conocimiento de las caracteristicas de funcionamiento del método;
= Proporciona un alto grado de confianza por parte del cliente, y

= Produce resultados vélidos

b.- Referencias

Indicara qué documentos se han utilizado para su elaboracién o pueden servir de consulta durante la realizacion de las
actividades. Para mayor detalle de la presente guia consultar los siguientes documentos:

= ENAC G-CSQ-02, 1996, punto 4. “GUIA PARA LA ACREDITACION DE LABORATORIOS QUE
REALIZAN VALIDACIONES DE METODOS DE ANALISIS”

= NORMA MEXICANA NMX-EC-17025-IMNC-2006, Apartado 5.4 (METODOS DE ENSAYO Y DE
CALIBRACION, Y VALIDACION DE LOS METODOS)

= VALIDACION DE METODOS DE MEDICION, ema, Ing. Ricardo Martinez, 2007

= VALIDACION DE METODOS DE PRUEBA. Intertek Testing Services de México, marzo de 2007
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c.- General

Es recomendable describir el principio fisico en que se basa el ensayo a que se refiere el procedimiento, asi como toda
aquella informacién preliminar que sea util para su comprension.

Suele contener un epigrafe de definiciones que tiene como objetivo el unificar criterios para todos los que utilizan un
mismo procedimiento (términos, simbolos, unidades, etc.).

En algunos casos puede ser util incluir un epigrafe que enumere las razones y los objetivos que se persigue con la
realizacion del ensayo en la forma y modo que propone el procedimiento (requisitos legales, control de produccién, etc.).

d.- Desarrollo

Describira las operaciones a realizar, en forma de secuencia ordenada, incluyendo todo aquello que sea necesario para
la ejecucion correcta y repetitiva del ensayo (incluidos los procedimientos de seguridad del personal del laboratorio)

d.1 Medios necesarios

Equipos y aparatos: indicando el equipo utilizado o las caracteristicas y requisitos generales, esquemas de
montaje, etc.

Reactivos y materiales: indicando calidades y método de preparacién cuando sea necesario.
Cuando se utilicen computadoras o equipos automatizados para captar, procesar, registrar, informar,
almacenar o recuperar los datos de los ensayos, el laboratorio debera asegurarse que:
= el software utilizado, modificado o desarrollado por el laboratorio esté debidamente documentado y
haya sido validado, de modo que se asegure que es adecuado para el uso

d.2 Muestreo/tratamiento de muestras

En caso necesario se indicaran las alicuotas a tomar, su niimero y sistema de preparacion, teniendo en cuenta en este

caso las diferencias existentes en la preparacion de las muestras que contengan diferentes matrices incluidas en el
alcance del método.

Dentro de este capitulo se pueden incluir, cuando sea necesario, las indicaciones relativas al almacenamiento
(conservacion, tiempo de acondicionamiento, etc.).

d.3 Prescripciones previas

Condiciones ambientales: indicar, cuando sea necesario, las condiciones ambientales requeridas por la muestra, por el
procedimiento de ensayo o por los equipos, para asegurar la repetibilidad del ensayo.

Requisitos previos: incluye preparacion de aparatos (Ej.: tiempo previo de calentamiento), requisitos de calibracién o

verificacion de los equipos antes de realizar ensayos (pudiendo hacer referencia a un procedimiento independiente que
describa estas actividades), etc.

d.4 Operaciones de analisis
Actividades a realizar, en forma de secuencia ordenada, descritas con suficiente grado de detalle.

Valores de parametros instrumentales o intervalos de éstos (Ej.: temperatura de secado, longitud de onda, flujo de gas
portador, tiempo de secado, etc.).

Esquema del proceso a seguir en funcion de los resultados intermedios obtenidos.
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Formatos a utilizar o como minimo, datos que deben ser registrados.
d.5 Calculos y expresion de resultados

Modo de realizacién de los célculos.

Sistema de realizacion de correcciones si es necesario.

Célculo de incertidumbre (o referencia) si procede.

Expresion coherente de resultados.

d.6 Criterios de aceptacion de resultados

Si se considera necesario y no estan expresamente establecidos, se describiran claramente los criterios de aceptacion y
rechazo de resultados.

1.3 Todos los métodos deben de estar plenamente documentados. Es conveniente formularlos de acuerdo con la
presentaciéon normalizada recomendada por organizaciones internacionales como ISO o equivalentes.

1.4 La evolucién de metodologias y técnicas requiere que los métodos se modifiquen cada cierto tiempo. Los métodos
que queden obsoletos deben retirarse, aunque permaneciendo en el archivo correspondiente con una identificacion
adecuada. El nuevo método debe estar plenamente documentado, indicando cuando y bajo la responsabilidad de quien
se emitio.

1.5 Cuando la modificacion de un método implique Unicamente cambios de escasa importancia, el nuevo método debera
ser validado, notificando a ema los cambios introducidos previamente a su proxima visita.

2- CALIBRACION Y TRAZABILIDAD DE LAS MEDIDAS

2.1 El programa global de calibracién de los equipos de medida de un Laboratorio de Evaluacion debera ser disefiado
para garantizar que con los certificados de que disponga el Laboratorio, y siempre que el concepto sea aplicable, todas
las medidas realizadas son trazables a un patrén nacional o internacional o a un Material de Referencia Certificado
(MRC). Cuando no se disponga de MRC puede emplearse un material de referencia del propio laboratorio, con la
estabilidad y propiedades adecuadas. Las propiedades de dicho material de referencia se pueden caracterizar mediante
ensayos iterativos, llevados a cabo preferiblemente por més de un laboratorio y utilizando distintos métodos.

2.2 Existen diferentes posibilidades, dependiendo del tipo de equipo y de la calibracion que se requiera:

a) En general, existen patrones para garantizar la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales, para los
instrumentos utilizados en la medicién directa de propiedades fundamentales (por ejemplo, masa, longitud, temperatura y
tiempo) o propiedades derivadas mas simples (por ejemplo, area, volumen y presion). Siempre que dichas propiedades
tengan un efecto importante en el resultado del ensayo

2.3 En los analisis fisico-quimicos es frecuente que no sea posible el proceso de calibracion del equipo para asegurar la
trazabilidad de las medidas. En tales casos puede conseguirse una calibracion trazable del conjunto equipo y método de
ensayo utilizando un Material de Referencia Certificado (MRC). EL MRC sera sometido al mismo proceso de las
muestras. El grado de concordancia entre el valor obtenido para el MRC y su valor certificado puede utilizarse para
determinar la exactitud de los valores obtenidos para las muestras.
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Cuando no se disponga de MRC se puede demostrar la correlacion o exactitud de las medidas mediante la participacion
del laboratorio en un ejercicio de comparacién de ensayos interlaboratorios.

Finalmente, y ante la imposibilidad de ejercer las opciones anteriores, se podran utilizar materiales de referencia en la
calibracién de los equipos, entre otros, los obtenidos en el propio laboratorio.

2.4 Se deben establecer programas individuales de calibracidon dependiendo de los requisitos especificos de cada
analisis.

2.5 Los procedimientos para realizar las calibraciones deben estar debidamente documentados, ya sea como parte de
los métodos correspondientes o como un documento general sobre calibracion. Dicha documentacién deberé indicar la
manera de realizar la calibracion, la frecuencia, las medidas que deben tomarse en caso de que se produzca un fallo de
calibracién, etc. Asimismo, deben indicarse los intervalos de calibracién

2.6 La frecuencia de calibracién debera ser al menos la recomendada por el fabricante, aunque los intervalos propuestos
son meramente orientativos pudiéndose modificar dependiendo de las politicas y procedimientos del Sistema de Gestion
del Laboratorio.

3- DEFINICIONES (Algunos conceptos clave que son empleados en este protocolo, aunque es conveniente revisar el
glosario del anexo B, del Capitulo 6)

3.1 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD (QA) - Todas aquellas acciones planificadas y sisteméticas necesarias para
garantizar una adecuada confianza de que un producto o servicio satisfara los requisitos definidos de calidad

3.2 CALIBRACION - Conjunto de operaciones que permiten establecer, en condiciones especificas, la relacion existente
entre los valores indicados por un instrumento de medida o un sistema de medida, o los valores representados por una
medida material o un material de referencia, y los valores correspondientes a una magnitud obtenidos mediante un
patron de referencia.

3.18 PREPARACION DE MUESTRAS: Procedimientos seguidos para seleccionar la porcion de una muestra (o sub-
muestra) que se analizara en el ensayo y que incluye: procesamiento en el laboratorio; mezclado; reduccién; coneado y
cuarteo, aireacién; y molido y triturado.

3.21 ROBUSTEZ. Es el grado de reproducibilidad de los resultados obtenidos mediante la ejecucion del método
sobre una misma muestra variando algunas condiciones operacionales, como por ejemplo diferentes dias, analistas,
concentraciones, temperaturas, efc.

La comprobacién de este parametro resulta relevante en métodos de analisis complejos y de rutina, dado que las
muestras pueden estar sometidas a diferentes etapas de tratamiento (digestion, filtrado, extraccion, etc.), que tienden a
romper la cadena de Trazabilidad.

3.26 VALIDACION: Confirmacion mediante el examen y la aparicion de evidencias objetivas de que se han cumplido los
requisitos particulares para una utilizacién especifica prevista.

3.27 VALIDACION DE UN METODO DE ENSAYO: La validacion de un método de ensayo establece, mediante estudios
sistematicos de laboratorio, que las caracteristicas técnicas de dicho método cumplen las especificaciones relativas al
uso previsto de los resultados analiticos.

3.28 VALOR DE REFERENCIA ACEPTADO: Valor que sirve de referencia acordada por comparacién y que
corresponde a:

a. Un valor tedrico establecido, basado en principios cientificos.

b. Un valor asignado, basado en trabajos experimentales de una organizacién nacional o internacional.

¢. Un valor de consenso, basado en trabajos experimentales realizados en colaboracion, bajo los auspicios de un grupo
cientifico o técnico.

d. En el caso en los que a, b y ¢ no sean aplicables, la esperanza del mensurando significa la media de la poblacion
especifica de las medidas.

3.29 VERIFICACION: Confirmacion mediante examen y aportacidn de pruebas de que se han cumplido unos
determinados requisitos
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4. INFORME DEL PROCESO DE VALIDACION.
El informe deberd incluir al menos la siguiente informacion:

descripcion completa de la muestra;

descripcion completa del equipo y condiciones de muestreo;
descripcion completa del método de ensayo;

informe y analisis del resultados;

valores obtenidos en los ensayos realizados;

valores calculados para los datos estadisticos para cada prueba;
justificacion técnica para el ensayo.

Hacer referencia en la conveniencia de utilizar una o varias de las técnicas siguientes para la determinacién del
desempefio del método (NMX-EC-17025-IMNC-2006, punto 5.4.5.2.Nota2):

= Calibracion, utilizando patrones de referencia o materiales de referencia;

=  Comparacién de resultados obtenidos con otros métodos;

=  Comparaciones interlaboratorios, usando como esquema un minimo de laboratorios participantes y el
numero de muestras;

=  Evaluacion sistematica de los factores que influyen en el resultado;

=  Evaluacion de la incertidumbre de los resultados basada en el conocimiento cientifico de los
principios tedricos del método y en la experiencia practica

= El grado de rigor requerido en una estimacion de la incertidumbre de la medicion depende de
factores tales como los requisitos del método de ensayo, los requisitos del cliente y la existencia de
limites estrechos en los que se basan las decisiones sobre la conformidad con una especificacion
(NMX-EC-17025-IMNC-2006, punto 5.4.6.2.Nota 1).

Finalmente El laboratorio debe elaborar una declaracién sobre la aptitud del método para el uso previsto

VALIDACION DE SOFTWARE

Los laboratorios de prueba o calibracion que cumplen con la norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 (requisitos
generales para la competencia de laboratorios de ensayo ylo calibracion), tienen como requisito en la clausula 5.4.7.2
que el software desarrollado por el laboratorio esté documentado con suficiente detalle y sea validado adecuadamente
para su uso.

La norma ISO/IEC 17025 menciona que el software comercial puede considerarse suficientemente vélido dentro del
intervalo de aplicacion para el cual fue disefiado. Cuando los requerimientos de exactitud numérica de funciones
matematicas, estadisticas y trigonométricas es alta debe validarse los resultados que entregan el software cientifico
como Excel, Matlab, MathCAD, Mathematica y LabView que son algunos de los que se utilizan en la metrologia.

La validacién del software debe ser cuando computadoras o equipo automatizado son utilizados en adquisicion,
procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacién de datos de pruebas o calibracion.

VALIDACION DE SOFTWARE DE MEDICION
El uso de software en sistemas de medicidn se ha incrementado en los Ultimos afios, haciendo muchos equipos de
medicién méas facil de usar, mas confiable y mas exactos.
Sin embargo, la complejidad escondida dentro del software es una fuente potencial de errores no detectados. Ambos
usuario proveedor de tal sistema de medicion deben darse cuenta del riesgo envuelto y tomar precauciones apropiadas.
Tales riesgos deben tener implicaciones de seguridad para algunos de los usos de los sistemas de medicion.
Casi todas las generaciones actuales de sistemas de mediciéon contienen un software elaborado que hace dificil
cuantificar la confiabilidad y la calidad de tal software. A partir de esto, dos preguntas surgen inmediatamente:
= ;Como el usuario de tal sistema de medicion, puede asegurar que el software es suficientemente normalizado
para justificar su uso?
= Para un proveedor de tal sistema de medicion, ;Qué técnicas de validacién debe usar y cémo puede asegurar
a sus clientes la calidad de los resultados de tal software?

Aunque no existe un método universal para resolver estas cuestiones. En la Guia Best Practice Guide No. 1
(Validation of Measurement Software) se describe un método general en 4 etapas:
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= Un andlisis del proceso fisico en que el sistema de medicién esta basado. (Un dispositivo de medicién esta
basado en propiedades fisicas. Sin embargo la fisica puede ser muy simple y bien establecida, o compleja, o
no bien establecida. El software podria necesitar modelar un proceso fisico complejo y por lo tanto requerir un
proceso de validacion).

= Una evaluacion del riesgo basado en el modelo del sistema de medicién con su software. (Un analisis del
sistema de medicion y su relacién con el software, con el propésito de hacer una evaluacién objetiva de cémo
el riesgo es asociada con el error del software).

= Una evaluacion de la integridad requerida en el software, basado sobre la evaluacién del riesgo (llamado el
nivel del software de medicion). (En este punto, el usuario debe tener suficiente informacion disponible para
hacer una evaluacién de la integridad requerida del software tomando en cuenta una caracterizaciéon del
sistema de medicidn en términos de algunos parametros especificos incluyendo el riesgo seleccionado).

= Orientacion en los métodos de ingenieria de software a ser empleados determinado por el nivel del software de
medicion (Dado el nivel del software de medicion, el riesgo puede ser atenuado aplicando una técnica de
validacién de software adecuada para todo el ciclo de vida durante el desarrollo del software).

En este método, se consideran implicaciones del uso del software en los sistemas de medicion, tal software podria estar
dentro del sistema de medicion, o separado del sistema de medicién, o podria ser desarrollado separadamente para
trabajar con uno o muchos tipos de sistemas de medicién. La clave de esta situacion es preservar la integridad del
proceso de medicion.

El mayor problema con el software de medicion, es que los modos de fallas son bastantes diferentes, que con un equipo
de medicién simple sin software de medicion. Un ejemplo es que el comportamiento no-lineal del software de medicién
contrasta con el comportamiento simple de un equipo de medicion.

Los diferentes tipos de desarrollo de software pueden contemplar desde una funcién de control del instrumento y
procesamiento de datos muy simple hasta una funcién de control del instrumento y procesamiento de datos muy
complejo.

VALIDACION DE HOJAS DE CALCULO

Muchas aplicaciones de hojas de calculo son desarrolladas por una persona y usada por la misma persona. Si tales
aplicaciones no son usadas para un propdsito que impacte la integridad de la medicién, podria no necesitar validar la
aplicacién de la hoja de calculo.

Muchas aplicaciones de hoja de calculo que son desarrolladas por una persona para su propio uso, a menudo se
desarrolla para una aplicacién que es usada por otros, y podria ser usada de una manera no considerada por el
desarrollador. Los nuevos usuarios podrian usar la aplicacién de hoja de calculo para una aplicacion critica y asumir que
la hoja de célculo es adecuada para tal uso. Antes del uso de la aplicacion de hoja de célculo a esta etapa de la
aplicacién debe ser sujeta al proceso del desarrollo del software y ser validada para su uso.

El mayor problema con las hojas de célculo que son usadas por varia personas, es que el cédigo puede ser re-usado
(directamente o por copia-modificacién) sin considerar el propésito original del cédigo. La intencion original del cédigo
puede perderse y un error puede ocurrir. Porque el disefio del desarrollador original no es continuado.

Las hojas de calculo permitidas que sean desarrolladas en esta forma, sin un control del manejo, seria imposible validar
propiamente. Este proceso evolutivo puede ser controlado por la documentacion del disefio y funcién del codigo, y probar
las funciones individualmente que seran re-usadas.

Los macros o formulas creadas por los usuarios de hojas de calculo para procesar datos es un software desarrollado que
necesita ser validado. Estos usuarios programadores son quienes adicionan célculos a las aplicaciones de hoja de
calculo.

El método usual de prueba es introducir datos (datos de entrada) en algunas celdas y los valores de otras celdas (datos
de salida) son verificados contra los datos esperados.

Los datos de entrada pueden ser introducidos a mano o leidos de un archivo. Las hojas de célculo pueden generar datos
de salida en formato de impresion de hojas de trabajo y gréaficas.

Los siguientes puntos deben ser validados, si aplican:

En hoja de calculo de uso individual

Imprimir una copia de la hoja de célculo,
Imprimir copia de todas las notas de celdas y férmulas,
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La impresion debe ser revisada independientemente para la exactitud de la transcripcion, exactitud de calculo y uso
apropiado de formulas.

En hoja de calculo de uso multiple

Especificaciones de requerimiento de usuario y funcionalidad,

Construccién de la hoja de célculo, (Nombre de archivo, fecha de creacién, etc.),

Revision del cddigo/disefio (Funciones, macros, algoritmos y parametros),

Prueba de calificacién de instalacion (Habilidad de acceso, uso en red),

Calificacion operacional (Prueba de exactitud, integridad numérica, celdas invalidas),

Calificacion de desempefio (Resultados idénticos obtenidos por hoja de célculo y célculo manual),

Control de hoja de calculo (Solo lectura, contrasefia de proteccion),

Revision del estado de validacion (Revisién cambios no autorizados, confirmacion de version de software),
Control de cambios (Procedimiento de control, revalidar la hoja de célculo).

3.3. RESUMEN Y CONCLUSIONES.

Este capitulo nos muestra las principales conceptos y caracteristicas de la norma mexicana NMX-J-521/1-ANCE-2005,
que describen los niveles aceptados internacionalmente de proteccion contra riesgos eléctricos, mecanicos, térmicos, de
fuego y de radiacion, en condiciones normales y anormales de operacion de los aparatos descritos en esta norma. Por el
alcance del presente estudio, nos enfocaremos en adelante en las pruebas de calentamiento en la esquina de prueba, la
cual se describe y trata de reproducir las condiciones que un usuario tendria en su casa o el lugar donde instala dichos
aparatos. Por lo que las pruebas de calentamiento deben ser un reflejo cierto y claro de las propiedades de seguridad del
producto. La principal prueba de lo anterior es el Informe Técnico de Evaluacién, emitido por El Laboratorio

El protocolo descrito, establece la metodologia de trabajo y documentacion del método, este concluye con el Informe de
Validacién del método de prueba y una declaracion sobre la aptitud del método para el uso previsto. Este protocolo sera
la guia para el desarrollo del siguiente capitulo y deberd ser complementado con el documento elaborado por El
Laboratorio: “Validaciéon de Métodos de Prueba”, mismo que aparece en el anexo G del Capitulo 6.
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CAPITULO 4.

PROPUESTA

“Para la seleccion de un modelo o método:
Ningtin modelo es bueno o malo por si solo. En la aplicacion y evaluacién para cada situacion especifica, teniendo en
cuenta parametros especificos y un buen criterio de evaluacion, se podré determinar cual es el mas apropiado a cada

ocasion.”
José Camilo Daccach T., 2006
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CAPiTULO 4. PROPUESTA: DESARROLLO DEL SISTEMA AUTOMATICO INTERTEK-DAQ Y VALIDACION DEL
METODO DE PRUEBA

4.1. DESARROLLO DEL SISTEMA INTERTEK-NI-DAQ
4.1.1. INTRODUCCION (FUNDAMENTACION). La Empresa, Laboratorio de evaluacion de la conformidad de tercera
parte, debidamente acreditado, tiene como politica:
“Mantenerse como lideres indiscutibles a nivel mundial en la prestacion de servicios independientes de
inspeccion, andlisis y certificacion..., ademas de tener la capacidad de instalaciones, equipos, personal
calificado, estructura legal y sistema de administracion para cumplir con las reglamentaciones aplicables de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion vigente”.!
Razén por la cual requiere mantener en constante desarrollo y mejoria, los métodos de prueba que emplea para
mantener un liderazgo y competitividad en el mercado.
Con fundamento en lo anterior, decidié modificar el método de prueba de elevacion de la temperatura segun la clausula
11 de la norma NMX-J-521/1-ANCE-2005:

“Los aparatos y su entorno no deben alcanzar temperaturas excesivas en uso normal... El

cumplimiento se verifica determinando el incremento de temperatura de las diversas partes en

las condiciones que se especifican..., en la esquina de prueba”. 2
El método de evaluacion de la elevacion de la temperatura en la esquina de prueba, utilizado hasta el momento, aparece
descrito en el documento Método de Prueba METL35c3. La Empresa centré su andlisis (Fig. 4.2.) en las etapas del
registro y captura de todas las lecturas de la prueba, actualmente las temperaturas son leidas del termémetro (Omega u
otro similar), y registradas manualmente, por lo que tom6 la decisién de modificar este método (ver fig. 4.1), e introducir
un sistema automatico de adquisicion, registro, procesamiento y almacenamiento de los datos obtenidos en dicha
prueba. El sistema adquirido para tal propésito es: NI-DAQ para PC, Version 6.9.1 de National Instruments 4.

Fig.4.1. Esquema de decision utilizado por La Empresa

Problemtica Identficar posibles Introducir mejorao |
Mejora Contintia mejoras, analizar método desarrollar nuevo <
existente método
e
& adicional
VALIDACION adecuado al factible?
normositn?

Incapacidad del laboratorio para
hacer el trabajo

v

Subcontratar

Problematica cubierta

En la figura 4.2, aparece descrito el procedimiento manual utilizado por el método. El sistema automatico desarrollara
varias de las actividades como son: registro, captura y aimacenamiento de lecturas, (calculos necesarios y llenado
automatico del informe, son opcionales y no estan contemplados en el alcance de este estudio)

! Manual de Organizacion, de La Empresa

2 Clausula 11, norma mexicana NMX-J-521/1-ANCE-2005. Seguridad en aparatos electrodomésticos y similares
3 Método de prueba: Elevacion de temperatura en la esquina de prueba. Ver anexo C, Cap. 6

* Para mayores detalles ver anexo A, capitulo 6
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Fig. 4.2. Procedimiento manual de la Prueba de Elevacion de la Temperatura en la Esquina de Prueba

Ingeniero de Proyecto: Acondicionamiento de la Inicia la prueba, monitoreo
Seleccion de equipo e P muestra bajo prueba bajo operacién segin la
instrumentos de (MBP) norma
medicion. Verificar
calibraciones (METL35c) +
Registro y captura de temperaturas
en los 8 puntos de cada panel, cada | _
5 minutos N
Estas son las etapas FORMATO FETL118i
que podran ser
desarrolladas por el Resultados de
Sistema Automatico otras pruebas
ITERTEK-NI-DAQ. . -
Desde el registro de Lfgtr?]?ggi?ad
temperaturas, una vez '
en equilibrio térmico, el i
registro final de * Si vy
temperaturas, analisis y Registro final de Capturista: Llena informe |
calculos y el llenado del [ FETL118i <
informe de manera

automatica + ¢

Es importante aclarar Andlisis y calculos Primera revision de calidad:
que para efectos del Gerente Laboratorio
presente estudio, el ¢

alcance solo contempla

el registro, captura y Llenado manual del informe

almacenamiento de las Si

temperaturas

N. El punto de registro
y captura de
temperaturas es el

,Cumple No

norma?

punto critico del Segunda revisién de calidad:
método como se vera Signatario Autorizado
en los ejemplos 1y 2
del Capitulo 4 No conformidad, ¢
ver fig. 2.3 para
L INFORME FINAL:
seguimiento del proceso Vo. Bo. Gerencia Gral.

Como se menciond anteriormente los métodos de prueba son la parte medular de las actividades de un Laboratorio de
Evaluacion de la Conformidad, los métodos propios o desarrollados por El Laboratorio, deberén ser validados. De
acuerdo con lo anterior, la modificacién del método con la introduccion del sistema automatico va a requerir desarrollar el
proceso de validacion para este ‘nuevo método”, a través de un procedimiento establecido en el capitulo 3 y
complementado con el documento desarrollado por El Laboratorio: “Validacién de Métodos de Prueba” 5

El Laboratorio espera obtener con el presente estudio:

= Confirmacién de la aptitud del método de medicion, mediante el uso del sistema automatico como instrumento
de medicion.
= Ladocumentacion y la evidencia técnica que permita la validacién del nuevo método.
= El Informe de Validacién del Método
Una vez completada la validacion, El Laboratorio mediante una Declaracion de Competencia, podra incluir el nuevo
método de prueba en su Manual de Métodos de Prueba.

4.1.2. INSTALACION Y CONFIGURACION DEL SISTEMA INTERTEK-NI-DAQ

5 Ver anexo F, capitulo 6
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Con este tema damos inicio a la parte practica del presente objeto de estudio, una vez que se ha establecido el contexto
del fundamento teérico. A continuacion se describen las actividades que se realizaran para la instalacién y configuracion
del Sistema INTERTEK-NI-DAQ:

= |Instalacion del hardware y software del sistema

= Configuracion del sistema

=  Pruebas de arranque

=  Elaboracion de una guia del uso del sistema

= Disefio del Sistema Personalizado (disefio con VI Logger y LabVIEW)

= Capacitacion del personal técnico del Laboratorio

Descripcion del Sistema
Para realizar mediciones utilizamos diversos instrumentos de medicién, estos han sido de gran utilidad para la ciencia y el
desarrollo de la tecnologia. Cientificos e ingenieros de todo el mundo usan estos instrumentos para observar, controlar y
entender al Universo fisico.
Nuestras condiciones de vida dependen en el futuro de la instrumentacién. Desde la investigacion basica en ciencias,
medicina, para disefiar, probar y construir equipos electrénicos para controlar procesos y equipos de innumerables
industrias de todo el mundo.
Como un primer paso para entender como se construyen los instrumentos considere la historia de la instrumentacion. Los
instrumentos siempre han hecho uso de los avances de la tecnologia. En el siglo XX con la aparicion de los
semiconductores, la electronica desarrolldé de manera vertiginosa los instrumentos denominados analdgicos y
posteriormente los digitales. Hacia finales del siglo XX se llegd a la instrumentacion “virtual” a través del software y
hardware cada vez mas accesible en el uso y en la adquisicion econdmica, lo que permite introducir su uso en la mayoria
de las industrias con las modernas y versatiles computadoras personales.
Instrumentacion “virtual.
La instrumentacion “virtual” (VI), se define como la combinacion de hardware y software para crear instrumentos de
medicion en una PC, tales como termémetros, multimetros, osciloscopios, etc. Para usos definidos en la industria y poder
instrumentar soluciones en el control de sus procesos, con mucha mayor precision y rapidez que los métodos
convencionales. Esta instrumentacion virtual se realizara en el Laboratorio con el hardware de NI-DAQ para PC, Version
6.9.1 de National Instruments y el software VI Logger y LabVIEW.
El hardware del sistema esta integrado por (ver figura 4.3):
= Esquina de prueba. Espacio fisico donde se realizan algunas pruebas, la idea es la de reproducir el area de
una casa donde normalmente colocamos los equipos electrodomésticos, tales como equipos de sonido,
calefactores, TV, equipos de sonido, planchas, licuadoras , etc. Consta de 4 paredes de madera, denominadas
Paneles y sobre estas paredes se colocan los termopares con la finalidad de detectar la elevacion de la
temperatura en el entorno de los aparatos electrodomésticos durante su operacion.
= Cajas TBX 1103. Colocadas una en cada pared de la esquina de prueba encargadas de medir las temperaturas
de cada uno de los paneles, usando los termopares tipo T
= Médulo SCXI 1102, recibe las sefiales analdgicas de voltaje, enviadas por las cajas TBX. Una vez convertidas a
un formato digital, las sefiales se envian al dispositivo PCI
= Dispositivo PCI 6034E. Encargado de establecer finalmente el enlace de las sefiales enviadas por SCXI con la
PC. Estos datos se despliegan en la pantalla de la PC a través de graficos en el tiempo y como datos en una
lista o tabla.
= PC. Desde este equipo podemos controlar y configurar cada uno de los elementos de hardware a través de la
interfase llamada MAX (HP, pentium [ll, Windows 97)
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Figura 4.3. Hardware del sistemay su disposicion

TBX1103-1 ESQUINA DE PRUEBA

(32 termopares, 32

—{ TBX1103-2 canales):
' «—  PANEL IZQUIERDO
‘_ PANEL PISO

PANEL TECHO
TBX1103-4 " PANEL TRASERO
El software del sistema

La instrumentacién “virtual” se completa con el disefio de aplicaciones de VI Logger y LabVIEW. Esta instrumentacién
virtual serd la herramienta de medicion, que sustituira el registro manual de los datos.

La mejora del método consiste en crear un sistema personalizado para El Laboratorio, para la adquisicion de datos por la
combinacion de hardware y software. Que ademas tenga la cualidad de poder actualizarse y mejorar constantemente, sin
necesidad de adquirir mas equipo o instrumentos de medicién. Esto conlleva a una reduccién notable en los costos de
adquisicién, operacién, mantenimiento, servicios de calibracion y reparacion de equipos de medicion.

Principio fisico

El principio en que se basa esta instrumentacién virtual, radica en que podamos convertir sefiales fisicas como: voltaje,
corriente, presion y temperatura (por mencionar algunas), en alguna sefial que nuestro sistema convierta en un formato
digital y poderlos llevar a una computadora. Esto se logra con los transductores, para el caso que nos ocupa el transductor
es el termopar. El termopar es un dispositivo que conectado a un “termémetro” adecuado, es empleado en la medicion de
temperaturas y se basa en el principio de efecto termoeléctrico. El circuito formado por dos conductores de metales
diferentes, unidos en sus extremos, genera una fuerza electromotriz, debida a un gradiente de temperatura, que se conoce
como fuerza electromotriz de termopar o tensién Seebeck. Los termopares que se utilizardn son de tipo “T”, hilo fino
30AWG, que tienen un alcance de medicion de -270° C a 400 ° C y estan formados por cobre (+) y cobre-niquel (-). Con el
tiempo y el uso, la degradacién por contaminacién y choque termales, es inevitable; por lo que un esquema de calibracion
debera incluirse como parte del método. Para el método que nos ocupa, el alcance de medicién de temperaturas estaré en
el rango de 20° C a 100° C, que son las temperaturas esperadas bajo condiciones normales y anormales de operacién de
las muestras bajo prueba, segln se establece en la norma aplicable.

SCXI-1102

VI Logger
VI Logger es un software que con el uso del hardware adecuado®, se puede disefiar una aplicacion para registrar las
temperaturas obtenidas por los termopares.
VILogger es un software disefiado para aprovechar el poder de procesamiento y facilidad de manejo que brinda la
plataforma de Windows. Permite el uso de dispositivos de medicion llamados NI-DAQ, como instrumentos de adquisicion y
registro de datos, de hasta 32 entradas analégicas para luego transformarlas en un formato digital, con una resolucién de
0.0001 ° C con los termopares tipo T, ademéas de programar la aplicacién segun las necesidades de la prueba o de la
muestra bajo prueba, y realizar calibraciones del equipo.
Una aplicacién de este software es denominada “tarea”, esta consta de tres partes: Nombre de la tarea, dispositivos de
medicién y los canales denominados “virtuales” para la adquisicidén y captura de datos. MAX es el administrador del
sistema completo (NI-DAQ para PC, version 6.9.1 de National Instruments), que nos permite disefiar la tarea completa,
esta consiste en:
= Nombrar la tarea
=  Configurar los dispositivos de medicion,
= Dar de alta los canales virtuales, y una vez terminada la prueba
=  Exportar los datos a un archivo determinado para su analisis, procesamiento y almacenamiento.
Es muy importante para la validacién del método, mencionar que para cada tarea, el software (MAX), puede emitir un
informe, con los datos siguientes (importante para cubrir los requerimientos de la norma NMX17025):

6 para mayores detalles del software y hardware ver: GUIA PARA EL USO DEL SISTEMA AUTOMATICO DE ADQUISICION DE DATOS INTERTEK-
NI-DAQ DE LA ESQUINA DE PRUEBA, René Romero Alcantara. Anexo A, Capitulo 6
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Cadigo de identificacion (numero de informe, ver documento SOP 7.15.1Ab, anexo H)
Fecha de emision
Cada péagina se encuentra identificada por el numero de pagina y total de paginas del informe de resultados.
Nombre del Ingeniero de Proyecto responsable
Encabezado, con la fecha, hora de inicio y hora de terminacion de la prueba, asi como el nimero de datos
registrados y la hora exacta en que fue registrada cada lectura.
Tabla de datos con cada uno de los canales empleados (de 1 hasta 32)
Graficos en el tiempo de cada lectura.
Calibracién realizada (cjc: cold junction compensation)
Nombre de cada canal, para su identificacién en un esquema de distribucién en el entorno de la muestra bajo
prueba.
Ademas el sistema:

= Permite efectuar operaciones entre las lecturas de diferentes canales, alin con la prueba en operacion.

= Permite incorporar y editar textos para describir la prueba, el método de trabajo, conclusiones, nombre del
Ing. de proyecto que realizé la prueba, etc.
Podemos ver gréficos en tiempo real de los diferentes canales durante el desarrollo de la prueba.
Puede imprimir los informes de forma totalmente automatica.
Mantiene una base de datos de los usuarios
Protege el acceso al sistema y su operacion segun el protocolo del area de Sistemas del laboratorio
Conserva los datos histéricos de las pruebas realizadas, protegidas por contrasefias

RN~

© N

Las actividades de instalacion del hardware se realizaron bajo la supervisién del Gerente del Laboratorio y la instalacién
del software estuvo a cargo del Jefe de Sistemas, de acuerdo con los procedimientos internos de trabajo,

4.1.3. GUIA DE USO DEL SISTEMA INTERTEK-NI-DAQ

Durante la instalacién y configuracion del sistema automatico se elaboraron los procedimientos correspondientes, con lo
que se completd y documentd una guia para el uso del sistema por parte del personal técnico del Laboratorio. Esta guia
se elabor6 en base a los diferentes manuales National Instruments y a las caracteristicas de la prueba de medicion en la
esquina de prueba.
La Guia completa aparece en el Anexo A, del Capitulo 6. En el que aparecen las caracteristicas principales del sistema
personalizado, mismas que se refieren a tres aspectos:

= Configuracion del hardware,

= Disefio de una tarea VI Logger, y

= Registro y almacenamiento de la informacion.
Una vez completados los trabajos de instalacién y configuracion del hardware y software, se realizaron algunas pruebas
de arranque para comprobar el correcto funcionamiento de cada una de las partes: termopares tipo T (se realizo una
revision fisica de su estado y su instalacion en las cajas TBX), el médulo SCXI y el dispositivo PCI.
La siguiente actividad fue la de impartir una capacitacion (ver informe de capacitacion) al personal técnico del
Laboratorio, realizado el 25 de enero de 2007, con el propdsito de ofrecer al personal técnico del Laboratorio los
procedimientos para el uso del sistema y poder integrarlo a sus métodos de trabajo en cuanto la validacién se complete.
La Gerencia General en acuerdo con la Gerencia del Laboratorio y una vez completado el proceso de validacion,
determinara el momento para su integracién en el Manual de Métodos de Prueba.

Figuras 4.4 y 4.5. Personal Técnico del Laboratorio, en capacitacion del Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ

Pagina 64 de 140



TESIS: “SOFTWARE PARA ELEVACIGN DE TEMPERATURA EN LA ESQUINA DE PRUEBA SEGUN LA NORMA NMX-J-521/1-ANGE-2005™
FACULTAD DE INGENIERIA, UNAM. 2007 Autor: RENE ROMERD ALCANTARA

INFORME DE CAPACITACION DEL PERSONAL TECNICO DEL LABORATORIO

REGISTRO DE CAPACITACION IMPARTIDA POR INSTRUCTOR INTERNO

Tema: SISTEMA AUTOMATICO.D UISICION AT SQUINA DE PRUEBA
Fecha: 25 de enero de 2007

Instructor: René Romero Alcantara

Participantes

| Nombre
|
| Ing. Rogelio Ramirez Miguel

| I B
M. en C. Dawvid Yaher Mendoza

|Ing. Andrés Sanchez Morales

Ing. Adrian Maximo Castillo

Ing. Rosa Maria Martinez Saucedo

Ing. Heéctar Pérez Aquino

ing. Jes(s Enrique Aguilar

Ing. Enrique Campuzano Albarran

Temas Desarrollados:

INSTALACION DEL HARDWARE: TERMOPARES "T", CAJAS TBX 1303, CHASIS 5CXI-1000
MODULOS SCXI-1102Y MODULOPCI
CONFIGURACION Y PRUEBA DEL SISTEMA DE ADQUISICION AUTOMATICO DE LA
ESQUINA DE PRUEBA (HARDWARE Y SOF TWARE)

 DISENO DE UNA APLICACION DE ViLogger Y DE LabVIEW PARA, LA PRUEBA DE
ELEVACION DE LA TEMPERATURA SEGUN LA CLAUSULA 11 DE LA NORMA NMX-J-
| 521/1-ANCE-2005

Instructor

Nombre FIR

RENE ROMERQ ALCANTARA —
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La experimentacion en el laboratorio se llevo a cabo por los tres métodos de medicion:
= Prueba manual. Ver el ejemplo 1
=  Prueba de verificacion empleando el sotfware de mediano alcance VI Logger. Ver informe de verificacion y el
ejemplo 2
= Prueba de elevacion de temperatura empleando el software de mayor alcance LabVIEW. (Cancelado, ver
Nota 2)
Nota 1. Durante la instalacién del software LabVIEW, se tuvo la dificultad que la funcién LIBRARY requiere software
adicional que el Laboratorio no dispone, dicha funcién contiene las Sub VI's, que permitirian completar las tareas VI
LabVIEW y su posterior almacenamiento.
Nota 2. Al realizar algunas pruebas de arranque con el tutorial de LabVIEW, se observo que una tarea con este software,
no ofrece ventajas sustanciales con respecto a una tarea VI Logger. LabVIEW es un software de mayor alcance que VI
Logger, y para el alcance de las pruebas de la esquina de prueba, VI Logger se consideré mas adecuado. Esto fue
informado a la Gerencia del laboratorio oportunamente y en forma conjunta se tomo la decisién de cancelar para este
proyecto las tareas VI Lab VIEW.

La siguiente etapa del proyecto es la evaluacion del método de medicién para su uso en las pruebas de la esquina de
prueba.

4.2. VALIDACION DEL METODO DE ELEVACION DE LA TEMPERATURA EN LA ESQUINA DE PRUEBA CON EL
USO DEL SISTEMA ITERTEK-NE-DAQ

Cuando el método de prueba o de medicidn es desarrollado, adaptado o modificado por El Laboratorio, como es el caso
presente, este se deberd validar, para demostrar que es apropiado para su uso y que cumple las necesidades del Cliente
asi como los requisitos de los Organismos de Certificacion y las Entidades de Acreditacion. Una vez que el método haya
sido validado, se debera revisar periddicamente y permanentemente para demostrar que el método cumple con los
requisitos de validacion de disefio, condiciones ambientales de operacién normal, conforme pasa el tiempo (confiable y
estable).
Para el presente objeto de estudio, los requisitos de Validacion de Disefio (Pruebas de Control de Calidad), que se
desarrollaran son:

= Cartas de Control

=  Ensayos de aptitud (verificacion de funcionamiento por Comparacion de Métodos Alternativos)

=  Estudios de repetibilidad y reproducibilidad
El Control de Calidad de Desempefio del método de medicién se llevara a cabo por

= Lacomparacion de resultados con otros métodos

= Aplicacion de estudios de estabilidad
Las herramientas estadisticas empleadas seran:

= Cartas de control de Shewart

= Calculos estadisticos basicos (medias, rangos, varianzas, desviacién estandar, uso de tablas de t-Student y

tablas de factores para calcular limites de control, etc)

= Estimacion de la incertidumbre
Los modelos de célculo empleados se han tomado de:

= Validacién de métodos de medicién, ema, 2007
Validacién de métodos de prueba. Intertek Testing Services de México, 2005
Politica de Incertidumbres en las mediciones, ema, 2007-04-15
Guia para la expresion de incertidumbre en las mediciones, NMX-CH-140-IMNC-2002
Norma ISO 10012-1, Aseguramiento de calidad de las mediciones
La parte experimental concluye con una prueba real (vea el ejemplo 2)

La validacién del método requiere la presentacion de las evidencias técnicas necesarias para demostrar que el método
de prueba cumple los requisitos para el uso previsto, una vez obtenidas estas evidencias se procedera a la elaboracién
del Informe de Validacion

Propésito

Dado el método de prueba, el objetivo es la obtencion y presentacion de la evidencia técnica de la validez de los
resultados obtenidos y emitidos en el informe de prueba correspondiente, que satisfaga las necesidades del cliente y los
requerimientos de las Entidades de Acreditacion y Certificacion Nacionales, necesarios para la Validacion del Método.
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Las actividades desarrolladas para la validacion estan contenidas en el protocolo de validacién establecido en el capitulo
3y en el documento del Laboratorio, Validacién de Métodos de Prueba.

Alcance.
Dado el equipo suministrado, el sistema INTERTEK-NI-DAQ, el disefio de la tarea VI Logger y el producto bajo prueba
= Evaluar la elevacién de la temperatura de la muestra bajo prueba por el calentamiento en condiciones
normales y anormales de operacion, de las paredes laterales, piso y techo de la esquina de prueba, segun la
clusula 11 de la norma NMX-J-521/1-ANCE-2005;
= Realizar el andlisis estadistico de los datos obtenidos en las diferentes pruebas para la obtencién de las
evidencias técnicas requeridas,
= Laelaboracién de Carta de trazabilidad a patrones nacionales, y
= Laestimacion de la incertidumbre del procedimiento de medicién de las temperaturas.
Los intervalos de medicion oscilan entre la temperatura ambiente (20 ° C + 5° C), hasta las alcanzadas por las paredes
segun los limites establecidos por la norma (ver tabla 3.2, capitulo 3. Incrementos de temperatura normales maximos).
El mensurando son las diferentes temperaturas de los paneles de la esquina de prueba, cuando se pone en operacion la
muestra bajo prueba segln lo describe la norma antes citada y la medicion de las temperaturas sera a través de los
diferentes termopares tipo T del Sistema Automatico, segun se describe en la guia de uso del Sistema Automatico

Descripcion de la muestra bajo prueba (MBP).

Un artefacto eléctrico / electrénico para uso doméstico y similares, cuya tension asignada no es superior a 250 V para
aparatos monofasicos y 480 V para los demas aparatos. Ejemplos de estos aparatos son: calefactores eléctricos,
planchas, hornos eléctricos, cafeteras, etc. Los aparatos que no se destinan a un uso doméstico, pero que pueden ser
una fuente de peligro para el publico, tal como los aparatos que se destinan para utilizarse por usuarios no
especializados en comercios, industria ligera y en granjas, se incluyen dentro del campo de aplicacion de esta norma.
Ejemplos de estos aparatos son: aparatos de abastecimiento de bebidas y alimentos, aparatos de limpieza para uso
comercial e industrial y aparatos usados en salones de belleza. En la medida de lo razonable, esta norma trata de los
riesgos mas comunes para las personas que pueden presentar los aparatos mencionados en el entorno doméstico.
Podré ser necesaria mas de una muestra para evaluar la conformidad contra la norma y sera determinada por el
Ingeniero de Proyecto y confirmada por el Gerente del Laboratorio. La necesidad de muestras adicionales se tiene
cuando pruebas aplicadas a la MBP (Muestra Bajo Prueba) pueden comprometer los resultados de pruebas
subsecuentes a aplicarse a la misma.

Parametros o cantidades e intervalos que seran determinados.
Aparecen descritos en el Método de Prueba METL35c y estan determinados por la norma que se va a aplicar.

Instrumentos y equipos de medicion y prueba.
Los sefialados en el Método de Prueba METL35¢c

Condiciones ambientales.
A menos que la norma que hace referencia a este método de prueba especifique otra cosa, la temperatura del cuarto de
pruebas, en general, debe mantenerse a 20° C £ 5° C.

Método y Sistema de Medicion
El método de medicion es el que se establece en el Método de Prueba METL35c. Las lecturas de las temperaturas son
obtenidas de los paneles: paredes laterales, piso y techo; mediante los termopares tipo T y el uso del Sistema
Automatico INTERTEK-NI-DAQ como instrumento de medicién y el termémetro Omega (en el caso de la prueba de
verificacion, el cual sera utlizado para garantizar la trazabilidad) durante la operacion de algin artefacto
eléctrico/electrénico en la Esquina de Prueba (o el cilindro de verificacion en el caso de la prueba de verificacion). El
método descrito utiliza como unidad de medida el grado Celsius (° C).
El procedimiento de medicién debe asegurar

= Laconfiabilidad de las mediciones,

= Las condiciones relevantes para lograr la trazabilidad de la medicion, y

= Minimizar los errores que la afecten: Condiciones ambientales, uso correcto de los equipos, calibracion vigente

de los equipos e instalacion correcta de los termopares, etc.
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VALIDACION DE DISENO

Esta parte representa el conjunto de operaciones realizadas para asegurar que el equipo de medicién: Sistema
Automatico INTERTEK-NI-DAQ, cumple los requisitos que se detallan en el documento del Anexo C: Elevacion de la
Temperatura en la Esquina de Prueba. Para lo que se debera hacer uso de los criterios uniformes y consistentes que nos
permitan la obtencion de la evidencia técnica suficiente, que asegure que el equipo de medicién y por consecuencia el
método de evaluacidn de la elevacion de la temperatura es conforme al uso previsto.

Descripcion.
Las actividades que se desarrollaran son las siguientes:
= Prueba de Verificacion del funcionamiento del Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ
Informe de verificacion (12 Evidencia Técnica)
Calculo de incertidumbres (22 Evidencia Técnica)
Elaboracion de la Carta de Trazabilidad (Requisito Técnico)
Estudio de Estabilidad y Consistencia (Graficas de control de valores individuales y rango movible, 3?
Evidencia Técnica).
=  Estudio y calculo de repetibilidad y reproducibilidad (r-R), 42 evidencia técnica.
= Informe de Validacién del Método (requisito técnico, formatos FETL250, FETL251, FETL252)

PRUEBA DE VERIFICACION DEL SISTEMA AUTOMATICO

Objetivo de la prueba
Comprobar el adecuado funcionamiento del Sistema Automatico mediante el comparativo con las lecturas del
termoémetro digital Omega, del cual se conocen el error y la incertidumbre. Dicho comparativo nos permitira verificar la
validez de las lecturas del Sistema Automatico y elaborar el correspondiente Informe de Verificacién (12 Evidencia
Técnica)
Una vez instalado el Sistema Automatico (hardware y software), y corrido varias pruebas de arranque, se puede
proceder a la prueba de verificacion.
Equipos utilizados:
= Kit de verificacion de temperatura (resistencia y cilindro de cobre)
Termémetro digital Omega HH23 doble entrada J/K/T
Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ
Esquina de prueba
Termopares tipo T (2)
Condiciones previas:
= Condiciones ambientales estables, esto es que cuando 3 lecturas de temperatura ambiente sucesivas y
espaciadas por 5 minutos, no varian mas de 1° C
= Colocar los 2 termopares tipo T, uno en el cilindro de verificacion y el segundo en el disco de cobre del panel
seleccionado
= El cilindro de cobre debera tener la misma temperatura ambiente de la esquina de prueba. Para lo que se
debe dejar el cilindro de cobre con la resistencia instalada sobre el panel seleccionado (los termopares
instalados), en la posicion en la que se utilizara en la prueba, durante un periodo descondicionamiento de 12

hrs.
= Crearla tarea VI Logger
Desarrollo

La prueba se realizé el 20 de marzo de 2007, con una temperatura ambiente de 20.5° C y humedad relativa del 40%
Desarrollo: una vez que se han acondicionado los diferentes elementos para la prueba y se ha creado la tarea VI Logger,
la resistencia del cilindro de verificacion se pone en operacion, se registran las lecturas de las temperaturas del
termoémetro digital (manualmente), y del Sistema Automatico, durante la operacion en ningiin momento debera existir una
diferencia de mas de 1°C.

Una vez completada la prueba, se registraron las lecturas (tabla 4.1) y se procedio a llenar el informe siguiente (Formato
de Verificacion de Funcionamiento d la Esquina de Prueba FETL125a):
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FORMATO DE VERIFICACIC')N DE FUNCIONAMIENTO DE LA ESQUINA DE PRUEBA Y
SISTEMA DE ADQUISICION DE DATOS.

Fecha de Verificacion: 20 de marzo de 2007 formato FETL125a
Temp. Ambiente: 20.5°C  Humedad relativa: 40 %

Instrumentos utilizados:

Descripcion Cédigo Interno Fecha de vencimiento de
calibracién
Termopar tipo T SS002 18 de mayo de 2007
Termometro digital Omega EE032A 5 junio de 2007
Cilindro de verificacion AV003 NA
Sistema automatico SS005 Pendiente

Tabla 4.1. Lecturas de la Prueba de Verificacion

Tiempo No. de Termopar | Lectura del termémetro | Lectura del sistema Diferencial de
(minutos) digital (° C) de adquisicion de | temperaturas (° C)
datos (° C)

0 Pizg2 20.2268 20.5 0.2732
5 Pizg2 38.7262 38.5 0.2262
10 Pizg2 53.4167 54.3 0.8833
15 Pizg2 63.8766 64.4 0.5234
20 Pizg2 71.7159 72.0 0.2841
25 Pizg2 77.6500 77.9 0.2500
30 Pizg2 81.8079 82.0 0.1921
35 Pizg2 85.1012 85.2 0.0988
40 Pizg2 87.4177 87.4 0.0177
45 Pizg2 89.3966 89.2 0.1966
50 Pizg2 90.9255 90.6 0.3255
55 Pizg2 92.0804 91.8 0.2804
60 Pizg2 93.1110 92.8 0.3110
65 Pizg2 93.7444 93.4 0.3444

Desviacion encontrada: Correccion:

No se encontraron desviaciones fuera de los limites No se requiere

establecidos por el procedimiento de verificacion

“...durante el cual en ninglin momento deberd existir

una diferencia de més de 1° C.”

Conclusién. ElI Sistema Automatico cumple con los

requisitos del procedimiento de verificacion

Realizd: RR.A Aprobo: Gerente de Laboratorio ING. A.M.C.
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Nota. La validacion y control del desempefio de un Método de Medicién, se puede realizar a través de la comparacion de
los resultados alcanzados con otro método (Comparacion de Métodos Alternativos?). Con fundamento en lo anterior,
podemos usar este informe como la primera evidencia técnica de calidad de desemperio del sistema automatico

Autor: RENE ROMERD ALCANTARA

A continuacion se presenta la grafica de ambas lecturas del Omega y del sistema automatico
Fig. 4.6. Gréfica del Informe de Verificacion
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CALCULO DE INCERTIDUMBRES (2 Evidencia técnica)

Una vez alcanzado el equilibrio térmico, en la prueba de verificacion, se consideraron las ultimas 10 lecturas, tomadas

por el Sistema Automatico y por el termdmetro Omega, ver tabla 4. 2, siguiente:
En el cuadro de la izquierda aparecen los datos del informe de calibracion del termdmetro Omega: E-735-2005

OMEGA HH23 *
Resolucion =0.1°C

Error,€=0.1°C
Incertidumbre U;=0.12° C
Factor de cobertura k = 2

5 junio 2007

(*) Informe de calibracién

Exactitud (0.1 % lectura + 0.6 ° C)

Fecha de caducidad de calibracion:

DATOS DEL TERMOMETRO DIGITAL

DATOS DEL INFORME DE CALIBRACION
DEL TERMOMETRO DIGITAL OMEGA HH23:

7 Validacién de Métodos de Prueba, hoja 4, Anexo F, Capitulo 6.

Tabla 4.2. Temperaturas en estado de equilibrio térmico

o
I'\elctura t (Omega) t (NI-DAQ)
1 934 93.7444
2 934 93.718
3 93.8 93.7048
4 93.8 93.6916
5 93.8 93.6949
6 93.5 93.7213
7 93.6 93.7279
8 93.6 93.7147
9 93.5 93.6949
10 93.7 93.6652
Media= 93.61 Media= 93.7077
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Con las lecturas del termémetro Omega y los datos del informe de calibracion, se procedié a calcular las incertidumbres
asociadas y finalmente el valor real esperado, segun el modelo de calculo utilizado por El Laboratorio mostrado en la
Carta de Trazabilidad y Estimacion de la Incertidumbre de las Mediciones 8

Tabla 4.3. Resultados los célculos estadisticos y de incertidumbres

CONCEPTO FORMULA T (OMEGA) T (INTERTEK-NI- | OBSERVACIONES
(°C) DAQ) (°C)
R
MEDIA X= n X 93.61 93.7077
i=1
DESVIACION g, = |53 (% - %) 0.1595 0.0224
ESTANDAR n-13
*'
-\ + (*) no se cuenta
VALOR ESTIMADO Ve =Vite 93.71 PEND * con un informe de
calibracion
INCERTIDUMBRE A U,(x) = On 0.0504 0.0071
NG
INCERTIDUMBRE B: Ugpre(X) = R 0.0289 0.00003
RESOLUCION e 12 ' '
U (*) No se cuenta con
INCERTIDUMBRE B: Uge, (X = B 0.600 PEND * informe de
CALIBRACION k calibracion del
- Sistema INTERTEK-
INCERTIDUMBRE B: U, (x) = Xactitud 0.4005 PEND * NI-DAQ, el cual nos
EXACTITUD xac @ proporciona: error,
7 incertidumbre de
n calibracion y la
INCERTIDUMBRE U= Sles) Ul 0409 PEND* | oo s
COMBINADA = instrumento de
medicion de temp.
Factor de cobertura
INCERTIDUMBRE Ueg= kUc 0.818 PEND * K=2, para un nivel de
EXPANDIDA (95%) confianza del 95%
INCERTIDUMBRE U=Ug/ Vg *0.873 % PEND *
RELATIVA

Con un nivel de confianza del 95% se tiene que el valor estimado y la incertidumbre expandida asociada son:

(93.71 * 0.818) ° C, este resultado sera utilizado como valor de referencia para los estudios de Estabilidad y
Consistencia

8 Ver Anexo E, hojas 3-4, Capitulo 6
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OBSERVACIONES.

No fue posible obtener la incertidumbre expandida del Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ, debido a la falta de
datos, ya que dicho sistema aln no cuenta con un informe de calibracion expedido por un laboratorio de calibracién
acreditado. El Laboratorio debera programar una calibracion para disponer de esos datos y completar esta parte de la
documentacion de la validacion.

Sin ser una evidencia técnica se mostrara la grafica comparativa de las lecturas del termémetro Omega y del Sistema
Automatico, para lo que se utilizara el Valor Estimado en la tabla 4.3, (93.71% 0.818° C), con la Incertidumbre Expandida
como limites superior e inferior, vea la Fig. 4.7, en las conclusiones del Informe de Validacién del Método de Prueba
aparecen los comentarios

Fig. 4.7. Gréfica de la variabilidad de las lecturas del termémetro Omega y el Sistema Automatico

95
M5 T T TT T T STt T TS s s s ——&—— lecturas Omega

941 —&— lect Sistema

a8 5 = heoo Automatico
N S-S

®B51 o & % | j------- V estimado=93.71

R _ —-—-—=Ve + Uc =94.528
251 —--—- Ve - Uc=92.892

92

Carta de Trazabilidad del Sistema Automético INTERTEK-NI-DAQ
De acuerdo con el procedimiento del Laboratorio, se procedio a elaborar la Carta de Trazabilidad (Requisito Técnico), ver
figura 4.8
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Fig. 4.8. Carta de Trazabilidad del Termémetro Omega HH23 cédigo de identificacion EE032 y el Sistema
Automatico de adquisicion de datos INTERTEK-NI-DAQ

FETL245

Centro Nacional de Metrologia
Patrén Nacional de temperatura

PRIMARIO

v

CENAM CENAM
Nombre: Multimetro de 8 " digitos Nombre: Patron de transferencia térmica
Identificacion:  PR-001 Identificacion: Fluke 540 A
Informe: CNM-CC-410-006/2005 Informe: CNM-CC-410-221/2005
Calibro: CENAM Calibré: CENAM
Incertidumbre: ND Incertidumbre: ND

PRIMARIO
v
SEPR| SEPRI
Nombre:  Calibrador Multiproducto Nombre: Punto de fusion de hiclo
Identificacion: 7718005 S ' o
Informe: E-1983-2005 Identificacion: Referencia 0.0° C
Calibro: SEPRI
Calibrado:  2005-nov-12
Vencimiento: 2006-nov-12
Incertidumbre: +0.66°C
SECUNDARIO
Y
LA EMPRESA LA EMPRESA
Nombre: Termémetro Nombre:  Sistema Automatico
|dentificacion: EE032A INTERTEK- NI-DAQ
Informe:  E-735-2005 Identificacion: SS002
Calibro: SEPRI Informe: SN
Calibrado: ~ 2006-Junio-05 Calibro: LA EMPRESA
Vencimiento: 2007-junio-05 Calibrado:  PEND
Incertidumbre: +0.12° C Vencimiento: PEND
Incertidumbre: PEND
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD Y CONSISTENCIA. GRAFICAS DE CONTROL DE DATOS INDIVIDUALES Y RANGO
MOVIBLE

A continuacion se realizaran las gréficas de estabilidad y consistencia para las lecturas del Sistema Automatico, lo que
nos permitira tener la evidencia estadistica de la confirmacion metroldgica de la medicion de las temperaturas por el
Sistema INTERTEK-NI-DAQ.

Se empleara el valor estimado (93.71° C) del termémetro Omega como valor referenciado, dado que no se cuenta con la
informacion acerca de la incertidumbre del Sistema Automatico.

Metodologia empleada.

Se utilizara el modelo de calculo descrito en el Anexo 3 del documento Validacién de Métodos de Medicion?, Gréficas de
control de datos individuales y rango movible

Tabla 4.4. Tabla de rangos movibles, para graficas de datos individuales

N° lectura t (NI-DAQ) Ve Di= Xi— Ve R=/Di-Disa/

1 93.7444 93.71 0.0344

2 93.718 93.71 0.008 0.0264
3 93.7048 93.71 -0.0052 0.0132
4 93.6916 93.71 -0.0184 0.0132
5 93.6949 93.71 -0.0151 0.0033
6 93.7213 93.71 0.0113 0.0264
7 93.7279 93.71 0.0179 0.0066
8 93.7147 93.71 0.0047 0.0132
9 93.6949 93.71 -0.0151 0.0198
10 93.6652 93.71 -0.0448 0.0297

D =-0.00223 R=0.01686667

Modelo de Célculo.

Estas graficas se aplican para evaluar la estabilidad y consistencia del método de medicidn en su validacion.
a) Calcular el error de desviacion de los resultados: Di= X; - V
b) Calcular los rangos movibles: Ri=/D;-Di.4/

¢) Calcular la media de D; =D =-0.00223

d) Estimar el rango medio R = 0.01686667, calcular g, es la variabilidad del método R = o d2
d2-1.128 o=R/d2 = 001495

e) Calcular los limites de control de la gréfica de estabilidad de accion:
LSC =3 0=3X0.01495 = 0.04486
LIC=-3 ¢ =-3 X0.01495= -0.04486 figura 4.9. Gréfica de estabilidad
Limites de control de cuidado:

LSCc=20=2X0.01495=0.0299
LIC ¢ = -2 0 = -2 X0.01495 = -0.0299 GRAFICA DEESTABILIDAD
———DESVIACION
0.06
0.04 —-—--LSC
f)  Calcular los limites de accion de la grafica 0.02 |
de Consistencia, — T LsCe
LSC =D20 = 3.686 x 0.01495= 0.055 0
Limite de cuidado: 20,02 | —— —-LCc
LSCc =Dz x 0 =2.283 x 0.01495= 0.0424 '
LIC=0 0049 . Lic
-0.06

° VALIDACION DE METODOS DE MEDICION, entidad mexicana de acreditacion, a.c. Martinez Ramirez, Ricardo. 2007. pp. 46-47
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Figura 4.10. Grafica de Consistencia

GRAFICA DE CONSISTENCIA (Rangos)
—e—— Rango movil
0.06
0.05 4
————— limite superiorn
0.04 de control
0.03 ;
------- Lim Sup de
0.02 4 Control de
cuidado
0.01 — --—- MEDA
(0]
1 2 3 pat 5 6 7 8 9
ANALISIS DE LAS GRAFICAS.

La grafica de estabilidad nos muestra un punto que se acerca al limite de control de cuidado, la grafica de consistencia
no da evidencias de errores sistematicos, nos muestra que el proceso de medicion esta bajo control estadistico. Por lo
que se puede concluir que el Sistema Automatico es estable y consistente. Estas graficas corresponden a la tercera
evidencia técnica

ESTUDIO DE REPETIBILIDAD Y REPRODUCIBILIDAD (42 Evidencia Técnica)

El estudio de repetibilidad y reproducibilidad “r y R” sirve para conocer la variabilidad por los errores aleatorios de causas
comunes que suceden en un proceso de medicién en condiciones de repetibilidad (s%) o reproducibilidad (s%), la
variabilidad es un pardmetro indispensable para evaluar la capacidad de una medicion o para expresar la incertidumbre
de los resultados de la medicion. Los resultados de esta evaluacion se reportan en el informe de validacion, de esta
forma, los usuarios del método pueden evaluar si cumple con la variabilidad normal del método.

El objetivo es evaluar las fuentes de error de repetibilidad (debida al instrumento de medicién) y de reproducibilidad
(debida al método de medicidn entre técnicos y entre laboratorios). EI modelo de calculo para estimar la variabilidad ry R
aparece en el documento Validacién de Métodos de Medicién 0

Para el estudio r-R, se han considerado las lecturas obtenidas de pruebas de verificacidn realizadas por dos técnicos,
que realizan tres mediciones con 10 lecturas en cada medicion, vea la tabla 4.5

Tabla 4.5. Estudio de repetibilidad y reproducibilidad, 2 usuarios, 10 lecturas, 3 mediciones

10 Validacién de Métodos de Medicion. Entidad mexicana de acreditacion, a.c., 2006, Anexo 1, pp.39-42
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técnico A técnico B
1 2 3 1 2 3
89.4832 89.5086 89.7089 90.0194 90.2813 89.1013
89.5064 89.7375 89.7454 90.0758 90.3277 89.181
89.5197 89.6877 89.7288 90.1056 90.3609 89.2474
89.4765 89.5683 89.6824 90.1089 90.3277 89.2906
89.4068 89.4654 89.7089 90.1222 90.3609 89.3006
89.4267 89.4322 89.7056 90.1123 90.3741 89.2408
89.4467 89.6313 89.7421 90.0891 90.3675 89.1146
89.4998 89.6811 89.752 90.0725 90.3609 89.0515
89.5927 89.5611 89.7786 90.0658 90.3443 89.0914
89.6292 89.6785 89.8317 90.0758 90.3741 89.1412
MEDIAS 89.49877 89.59517 89.73844 90.08474 90.34794 | 89.17604
RANGOS 0.2224 0.3053 0.1493 0.1028 0.0928 0.2491
media de medias 89.61079333 89.86957333
media de rangos 0.18695
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Los datos se analizan calculando la media X y rango R para cada subgrupo. Los valores del rango y media de los rangos
se grafican en una carta de control. Los factores D3 y D4 " se aplican para calcular los limites de control
De la tabla

R =0.18695, D3= 0.223, D4 = 1.777; los limites de control son:
LSCr= R xDs=0.18695x 1.7 = 0.3322
LICk= R x D3=0.18695x0.223= 0.41689

Fig. 4.11. Carta de Repetibilidad, usuario A Fig. 4.12. Carta de Repetibilidad, usuario B
CARTA DE CONTROL DE REPETIBILIDAD DE CARTA DE CONTROL DE REPETIBILIDAD DE RANGOS,
RANGOS, USUARIO A USUARO B
0.35 TorTose

0.3 1
0.25 —&— RANGOS
0.2 /.
0.15 - \- MEDIA DE
R
0.1 4
L0 J0 ] N (N e | uc
0

Las gréficas muestran a todos los rangos dentro de los limites de control, lo que indica que los usuarios también

La desviacion estandar estimada para la repetibilidad o variacion del instrumento de medicion es:

0r= R/d2=0.18695/3.10 = 0.060306

La repetibilidad de este estudio se calcula por 2.77 ¢« para el 95 % de probabilidad (aplicando la T de student)

r=2.77 x 0.060306 = 0.16716

Reproducibilidad. La reproducibilidad del proceso de medicidn relaciona la variabilidad de los usuarios con la
consistencia,

La desviacion estandar estimada se calcula con:

_R _ %X, _898696-896108_ ...
d, d, 141

La reproducibilidad R sera:

R=2.77 0r=2.77x0.18353 = 0.5087
Como esta estimacion se contamino con la variacién debida al instrumento de medicion, se debe realizar un ajuste:

2
Ro= | Re-" | = [o0s087 - 016718 _ 450778
ni 30

Por lo que la desviacion estandar en condiciones de reproducibilidad ajustada del usuario es:

Or

0 Rro=0.50778/2.77 = 0.1833

Los valores de ry R representan la cuarta evidencia técnica

1 Estos factores se obtienen de Tablas: Constantes de cartas de control. ASTM-STP
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Ejemplo 1. A continuacion se realizarg un analisis estadistico de la evaluacion de la elevacion de la temperatura en la
esquina de prueba con un caso real, se eligié el informe N° ET259306
Fecha de realizacién: 16 de noviembre de 2006
Descripcion de la MBP: Horno eléctrico marca Black & Decker, modelo TRO202, Pot. 1350 watts, 120 V, 60 hz.
Temperatura ambiente: 20.1° C, temperatura final del cold point: 21.8 C
Tabla 4.6. Lecturas del Informe Técnico por el Método Manual

panel piso (° C)

TIEMPO (min.) | Panelizq. (°C.) | paneltrasero (° C)

0 20.2 20.1 21
15 39 375 49.5
30 375 375 48.5
45 39.5 39.5 49
60 39 39.5 53
75 39 39.5 50.5
90 39 39.5 50.5

Tabla 4.7. Tabla de resultados

PANEL INCEMENTO | LIMITES

MAXIMOS | LA
Panel MUESTRA
Trasero 172°C 65°C CUMPLE
Panel LA
Izquierdo 17.7° C 65°C NORMA
Panel piso | 28.7° C 65°C

Se puede observar que el tiempo de estabilizacidn se inicio a los 60 minutos de iniciada la prueba, se procedio a realizar
las gréficas X-R de cada panel. De inicio no se pudieron realizar las graficas del panel trasero debido a que no hubo
variaciones en las Ultimas 4 lecturas. Para las gréficas de se emplearon las ultimas 4 lecturas.

Fig. 13. Grafica X, panel izquierdo

fig. 4.14. Grafica R, panel izquierdo

GRAACA DERANGOS PANEL 17Q

GRAFICA DE CONTROL PANEL 1ZQ
12
39.8 — - — - -LSC=39.56 !
3964 o — e 08
39.4 1 \ —=——LECTURAS :
39.2 4 06
39 - I — MEDIA=

38.8 - 39.125 04
3864 o — - — - -LIC=38.68
38.4 02
38.2 0

1 2 3 4

- -LSC=545

—&— RANGCS

MEDIA
RANGO=.16667

LC=0

60

GRAFICA DE CONTROL PANEL DEL PISO

55 4

45 4 -

40

50 - /

— - — - -LSC=56.61

———LECTURAS

MEDIA=
50.75

—--—-Lc=
44.9866

GRAFICA DE RANGOS DEL PANEL DEL PISO

O LN WA OO N ®

~= - == - -LSC=7.085

———8&———LECTURAS

MEDIA=3.27

Lic=0

Fig. 4.14. Gréfica X, panel piso

Analisis.

Fig. 4.15. Gréfica R, panel piso

En la grafica de medias del panel izquierdo se observa evidencia de la presencia de causas asignables, por los puntos
alineados bajo la linea central, y en la gréfica de rangos se aprecia una tendencia hacia abajo, lo que nos indica que el

proceso esta fuera de control estadistico. En la grafica de rangos del panel de piso se observa una tendencia

descendente, ocurre la misma situacion de las graficas anteriores. Es recomendable realizar pruebas de repetibilidad y
reproducibilidad para determinar las causas asignables y una vez identificadas tomar una decision.

Pégina 77 de 140




TESIS: “SOFTWARE PARA ELEVACIGN DE TEMPERATURA EN LA ESQUINA DE PRUEBA SEGUN LA NORMA NMX-J-521/1-ANCE-2005
FACULTAD DE INGENIERIA, UNAM. 2007 Autor: RENE ROMERD ALCANTARA

Ejemplo 2. A continuacion se presenta los resultados de la primera Prueba de Elevacion de la Temperatura realizada con
el Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ en la Esquina de Prueba.

Informe: ET 0148-07

Fecha de realizacion: 27 de marzo de 2007, hora de inicio: 12:52 PM, se dio por concluida a las 14:54 PM, cuando llegd
a las condiciones de equilibrio térmico.

El sistema automatico realiz6 1471 escaneos

Temperatura ambiente: 20.5° C

Humedad relativa: 40%

Muestra bajo prueba

Horno Eléctrico Black & Decker, modelo CT07500, 1500 watts, 120 volts, 60 hz

Desarrollo de la prueba.

Se creo la tarea VI Logger, con los canales configurados en los puntos potencialmente més calientes de los paneles:
piso, trasero e izquierdo.

Figuras 4.16 y 4.17. Vista de la instalacién de la MBP en la Esquina de Prueba

Fig. 4.16. Vista de la Prueba de la Esquina de Prueba

X

stema Automatico en operacion

il

Fig. 4.17. Vista del Si

-

Una vez instalada la muestra bajo prueba en la esquina de prueba, se coloco a 10 cm. de la pared del panel trasero y a
10 cm. de la pared del panel izquierdo, segun se establece en el procedimiento (ver fig. 4.16 y 4.17), y se procedi6 a
iniciar su operacién con 1.15 veces la potencia asignada, para evaluar la MBP bajo condiciones anormales como lo
sefiala la norma, obteniendo los resultados de la tabla 4.8

Tabla 4.8. Resultados de la prueba utilizando el Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ

COL POINT,
(ptecho2) PANEL PISO (ppis6) | PANEL 1ZQ (pizg3) PANEL TRASERO (ptras6)
LECTURA ©0) °0) ©0) °0)

1 205699 212753 21.2989 20712
2 204943 24.3999 216765 21543
3 208346 287325 224117 2226
4 20.7968 312542 228298 22712
5 208346 32.842 23.0104 22.562
6 220427 343145 232775 2275
7 22.005 35.1225 23.2324 22675
8 21741 35.8192 232512 22449
9 216278 36.1489 23.255 22599
10 218164 36.1122 232362 22825
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Célculos. Con las temperaturas maximas alcanzadas por la MBP, mostradas en la tabla anterior, se procede a realizar
los calculos de incrementos de temperatura de los paneles con respecto al cold point (Temperatura ambiente), los
resultados aparecen el la tabla siguiente:

Tabla 4.9. Incrementos y resultados de la prueba

PANEL INCREMENTO (° C) LIMITES MAXIMOS (°C) 12
panel piso 14.2958 65
panel izquierdo 1.4198 65
panel trasero 1.0086 65

Los limites segun la norma: “incremento maximo en soportes, techos y suelos de madera de la esquina de prueba y
muebles en madera es de 65° C” ver la tabla 3.2.

Conclusiones de la prueba. De acuerdo con los resultados, la MBP, cumple con los requisitos establecidos para esta
prueba por la norma.

Nota. La prueba estuvo supervisada por un ing. de Proyecto, el cual se encargd de revisar la instalacion del wattmetro,
multimetro y del transformador monofasico

Las gréficas de control de medias y rangos de las lecturas obtenidas del estado de equilibrio térmico aparecen en las
figuras siguientes:

Fig. 4.18. Grafica X del panel izquierdo

GRAFICA DE CONTROL PANEL IZQUIERDO
2332
233 S T T e e s e
%28 \ """"""""""""""""""""""""" ——+——[ECTURAS
MEDIA
226 N o . _lsc
& B \/‘ \ e
s oapd T LSALERTA
"""""""""""""""""""""""""""""""""""" LI ALERTA
2.2 e
2318
23.16
2314
1 2 3 4 5
GRAFICA DE RANGOS, PANEL IZQUIERDO
0.08
o074 = @ — " " " " " " " " " " — — — — — — — — —LSCR
0.06 |
0.05 1
— o RANGOS
0.04 |
0.03 |
S e I MEDIA R
0.01
0 : : :
1 2 3 4

Fig. 4.19. Grafica R del panel izquierdo

12 Tabla de incrementos de temperatura normales maximos, NMX-J-521/1-ANCE-2005, pp. 20-31
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Fig. 4. 20. Grafica X del panel de piso

GRAFICA DE CONTROL PANEL PISO
37
36.5 —— LECTURAS
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355 . _lsc
35
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Fig. 4.21. Gréafica R de panel de piso
GRAFICA DE RANGOS PANEL PISO
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Fig. 4.22. Gréafica X panel trasero
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Fig. 4.23. Grafica R panel trasero
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Andlisis de las gréficas de control.

Las graficas muestran que el proceso de medicién se encuentra en estado de control estadistico. Sélo en la grafica X del
panel de piso, se observa que hay una tendencia ascendente, lo que podria mostrar que el proceso de medicidn estaba
fuera de control estadistico

4.3. INFORME DE VALIDACION DEL METODO DE PRUEBA
Una vez completada la validacion de disefio se procedi6 a elaborar el informe correspondiente en el formato FETL 252,
segun el procedimiento del documento del Laboratorio de Validacion de Método de Prueba

‘ INFORME DE VALIDACION DE METODO DE PRUEBA FETL 252

LA EMPRESA REFERENCIA: VALETL 001/071

Método de Medicion: Método de Prueba. Evaluacion de la Elevacion de Temperatura en la Esquina de Prueba, por el uso
del Sistema Automatico de adquisicion de datos INTERTEK-NI-DAQ Ref.: METL35¢c

Norma de Referencia que solicita la validacion: NMX-J-521/1-ANCE-2005. Seguridad en aparatos
electrodomésticos y similares, clausula 11, evaluacion de la elevacién de las temperaturas en la esquina de prueba

Objetivo:_Dado el sistema automatico de adquisicidén de datos INTERTEK-NI-DAQ, equipo suministrado y el producto
bajo prueba, evaluar el calentamiento en condiciones normales y anormales de operacion, en las paredes, piso y
techo de la esquina de prueba, para comprobar que el método de medicién cumple los requisitos para su uso previsto
y declarar la Validacién del Método de Prueba

Alcance. Con los resultados de la prueba de calentamiento bajo las condiciones indicadas, realizar el andlisis estadistico
de los resultados de la elevacion de la temperatura en las paredes, piso y techo de la esquina de prueba, en estado
de equilibrio térmico, para obtener la evidencia técnica, que permita establecer que este método de medicién por del
sistema INTERTEK-NI-DAQ, cumple los requerimientos para los que estaba previsto su uso.

Incertidumbre solicitada: Aplicable la incertidumbre expandida del método de medicion empleando el termémetro
Omega, modelo HH23, cddigo EE0032A., Ue £0.818 ° C (0.873 %) ™

Descripcion del Método Solicitado:
= La muestra bajo prueba, artefacto eléctrico/electrénico, comprendido en el campo de aplicacion de la norma, se
identifica, se acondiciona (nimero de informe, aparatos empotrados, calefactores, operados por motor, etc.). Se pone

13 VALETL 001/07: Validacién de método de la empresa, primer método validado en 2007
# Incertidumbre expandida calculada en la prueba de verificacion
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en operacion (condiciones normales y anormales), a la tension y/o potencia indicados por la norma aplicada en la
esquina de prueba, una vez que el sistema completo este listo.

= Verificar que los equipos que se utilizaran (Wattmetro, multimetro y transformador monofasico), tengan la calibracién
vigente, se verifica su instalacion y operacion correcta.

= Se disefia la tarea VI Logger, de acuerdo con la guia de uso del sistema automatico (nombre: nimero de informe,
canales virtuales y se definen los parametros de intervalos de temperaturas y de tiempo, para el registro y captura de
los datos). Se verifica su correcta operacion.

= Los termopares T se colocan en sus discos de cobre de los paneles en los ocho puntos potencialmente mas calientes.

= Una vez en operacion, se realizan las mediciones, cada 5 minutos, hasta la estabilidad térmica de la muestra.
Considerar un punto frio llamado Cold Point (temperatura ambiente), pudiendo ser cualquier termopar alejado de la
muestra bajo prueba.

= En base a las mediciones de temperatura obtenidas, se calcularan los incrementos de temperatura sobre temperatura
ambiente para ver si el aparato cumple con los limites de seguridad de la norma.

DESARROLLO.

1. Seinstala la muestra bajo prueba en la esquina de prueba

2. Se pone en operacion el sistema automatico verificando el nombre de la tarea, los pardmetros de los canales
virtuales y se comprueba que el sistema esta operando correctamente.

3. Se pone en operacion la MBP, con las condiciones de tension y potencia (1.15 veces la potencia nominal),
indicados por la norma

4. Se monitorea la prueba, hasta alcanzar la estabilidad térmica (cuando tres lecturas de temperatura sucesivas y
espaciadas por 5 minutos, no varian mas de 1° C), las lecturas de los ocho puntos mas calientes de cada panel
se tomaran cada 5 minutos, considerando un punto frio denominado “cold point” (o temperatura ambiente), que
sera la referencia para estimar los incrementos de las temperaturas.

5. Una vez alcanzado el equilibrio térmico, las temperaturas obtenidas se registran y se suspende la operacion de
la MBP, estos registros de temperatura, nos permiten realizar los calculos de los incrementos de temperatura
sobre temperatura ambiente (en este caso se usa el Ultimo registro del cold point).

6. Los paneles de pared lateral, piso y techo, no deben presentar incrementos de temperatura mayores a los
indicados en la tabla de elevacion de temperatura permisibles, segun la tabla 3.2. En base a estos incrementos
se evalla el cumplimiento o no de la norma

7. Durante la prueba, la MBP no debe presentar la activacién de dispositivos protectores y los componentes
selladores, si se utilizan, no deben deberan presentar dafios tales como derretirse.

8. Registrar el resultado de la prueba en el informe correspondiente. Cuando sea aplicable por el alcance y el
lineamiento, se procedera a afiadir la incertidumbre relativa al resultado de las mediciones obtenidas.

9. Serealizd la verificacion del Sistema INTERTEK-NI-DAQ, de acuerdo al procedimiento sefialado en el
documento DIETL 10 (ver anexo E), con los resultados mostrados en la tabla 1 y la figura 4

10. De la prueba de verificacion se tomaron las lecturas del termémetro Omega y del Sistema Automatico en
estado de equilibrio térmico, para realizar un analisis de Control de Calidad del Desempefio a través de la
comparacion de resultados alcanzados con otros métodos (Comparacién de Métodos Alternativos), ver
conclusiones de este informe. Para comprobar si el método de medicion con el uso del Sistema Automatico
cumple con los requerimientos para su uso.

EQUIPO DE PRUEBA UTILIZADO

EQUIPO DE PRUEBA VIGENCIA DE OBSERVACIONES
IDENTIFICACION CALIBRACION
EE002 Wattmetro electrénico 12 enero 2008
EE008 Multimetro Fluke 28 agosto 2007
EE01 Transformador monofasico variable 01 octubre 2007
EE032A Termémetro digital J-K-T, Omega 05 junio 2007

Condiciones ambientales. Temperatura ambiente 20.5 ° C y humedad relativa del 40 %
Lugar donde se realiz6 la confirmacion. Laboratorio de pruebas, esquina de prueba
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CONCLUSIONES

1. Se realizé una prueba de verificacion (ver informe de verificacidn, primera evidencia técnica), con el objeto de hacer
una prueba de control de Calidad de Desempefio del equipo automatico de medicion de las temperaturas, por medio de
la Comparacién de Métodos Alternativos y el resultado fue SATISFACTORIO. Observe la figura 4.6 Grafica del informe
de verificacién, donde se hace una comparacion de la variabilidad de ambos métodos de medicién; con el termdmetro
Omega y el Sistema automatico, aunque esta grafica no es una evidencia técnica, se puede observar que la variabilidad
del sistema automético es mucho menor que la variabilidad usando el termémetro Omega.

2. Enlo que respecta a la segunda evidencia técnica, se procedié al calculo de las incertidumbres, como se muestra en
la tabla 4.3, sin embargo no se cuenta con un informe de calibracion del Sistema Automatico, lo que nos proporcionaria
datos (error, incertidumbre de calibracién y exactitud del instrumento de medicion), para el célculo de la incertidumbre
expandida del método de medicion, de tal manera que no fue posible calcular esta incertidumbre, por lo que no se
cuenta con la informacion para obtener la segunda evidencia técnica. “Siendo que las incertidumbres de calibracion de
equipos de medicidn son despreciablemente pequefias en comparacién con la precision total y la incertidumbre en el
sesgo, solamente necesitaran se conocidas...” (Guia de Laboratorio para la Validacion de Métodos, CENAM, p 29). Este
argumento nos permite pensar en la validez de los resultados dados por el Sistema Automatico.

3. Para obtener la tercera evidencia técnica, necesaria para la validacion del disefio del método de medicién usando el
Sistema automatico, se procedié a realizar el estudio de Consistencia y Estabilidad por medio de las graficas de control
para datos individuales y rango movible. EI modelo de calculo empleado es el mostrado en el Anexo 3 de Validacion de
Métodos de Medicién, ema, 2007, paginas 46-47. Los resultados aparecen en las figuras 4.9 y 4.10, en donde se
observa que el método de medicidn con el uso del Sistema automético es ESTABLE Y CONSISTENTE, por lo que
representa la tercera evidencia técnica que permite VALIDAR el método de medicion.

4. En el estudio de repetibilidad y reproducibilidad “r y R” el objetivo es evaluar las fuentes de error de repetibilidad
(debida al instrumento de medicion) y de reproducibilidad (debida al método de medicion entre técnicos y entre
laboratorios), la variabilidad “r y R”, son pardmetros indispensables para evaluar la capacidad de una medicién o para
expresar la incertidumbre de los resultados de la medicion. De esta forma, los usuarios del método pueden evaluar si
cumple con la variabilidad normal del método. Se han considerado las lecturas de la tabla 4.5. Lecturas, 2 usuarios, 10
lecturas, 3 mediciones. Los resultados obtenidos son r= 0.1671y R= 0.5087, que representan apenas 0.178% y 0.54%
respectivamente del valor de referencia considerado en este estudio Ve=93.71 ° C, lo que nos indica que los errores
debidos al instrumento y a los usuarios esta dentro de los limites permitidos (5 %). Podemos usar estos datos como la
cuarta evidencia técnica.

5. Las evidencias nos permiten CONFIRMAR LA VALIDEZ DEL METODO DE MEDICION para su uso en la evaluacién
de la elevacion de la temperatura en la esquina en la esquina de prueba

DECLARACION DEL LABORATORIO

1. El laboratorio cumple con la Capacidad Técnica Solicitada Sl
2. El Laboratorio tiene el Personal Técnico Capacitado para operar el Método Sl
3. El Laboratorio cuenta con el Equipo de Medicién adecuado Sl
4. El Laboratorio tiene las Instalaciones adecuadas para Valida el Método Sl
5. Se Valida el Método de Prueba (de medicion) Desarrollado Sl
REALIZO AUTORIZO
RRA HSP FECHA: 21 DE MARZO DE 2007
NOMBRE: R.R.A. NOMBRE: ING. H.S.P.
PUESTO: NINGUNO PUESTO: GERENTE GRAL
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4.4 RESUMEN Y CONCLUSIONES

Los métodos de prueba que emplea El Laboratorio constituyen la parte medular de sus actividades, por lo que en
cumplimiento de su politica de mejora continua, requiere mantener en constante revision y mejoria sus métodos de
prueba. Generalmente los métodos de referencia sen realizados por organismos de normalizacién, tienen expertos en
estadistica, que ayudan a asegurar que los estudios de validacion estan correctamente disefiados, realizados y
evaluados.

Analizando el método de prueba de la evaluacion de la elevacion de la temperatura en la esquina de prueba, utilizado
actualmente por El Laboratorio. La Empresa decidié hacer una modificacion en el proceso de medicion que hasta el
momento es realizado de forma manual, e introducir un Sistema Automético para la adquisicion, registro, captura y
almacenamiento de los resultados de la prueba. Para lo que se instal6 el hardware y software (VI Logger y LabVIEW),
necesario para desarrollar la instrumentacion virtual que se empleara como nuevo método de medicién. Lo que hace
necesario desarrollar un proceso de validacion para el “nuevo” método.

Durante la instalacién y configuracion del sistema se presento la dificultad con el software de LabVIEW, ya que no se
pudo instalar la funcién LIBRARY, la cual contiene las Sub VI's, entre las que se encuentran algunos VI que permitirian
completar las tareas VI LabVIEW y su posterior almacenamiento.

Al realizar las primeras pruebas de arranque con el tutorial, se observd que las tareas LabVIEW no ofrecen alguna
ventaja sustancial con respecto a una tarea VI Logger en lo que respecta a las pruebas de calentamiento de este objeto
de estudio.

LabVIEW es un software de mayor alcance que VI Logger, y para el alcance de las pruebas de la esquina de prueba, VI
Logger se consider6 mas adecuado para la prueba. Por lo que se tomo la decisién de cancelar para este proyecto las
tareas VI LabVIEW. Sin descartar que en desarrollos posteriores para otros métodos de prueba pueda ser implementada
una tarea LabVIEW

La siguiente etapa del estudio es la validacion, esto es la evaluacién del método de medicién para su uso en las pruebas
de la esquina de prueba, en cumplimiento de la norma NMX-17025-ANCE-2006. Por lo que se procedi6é a obtener la
documentacion requerida y las evidencias técnicas que permitan demostrar que el método de medicion a través del
Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ, cumple con los requerimientos para el uso establecido.

Después de realizar las pruebas de verificacion de funcionamiento, la elaboracién de las cartas de control estadistico, el
calculo de incertidumbres, la carta de trazabilidad, estudio de repetibilidad y reproducibilidad, se tuvo la evidencia
télcnica suficiente, que permitié establecer la confiabilidad de los resultados y la validacion del método de medicion.
Finalmente se elaboro el informe de validacion del “nuevo” método de prueba.

En el uso cotidiano del nuevo método es necesario aplicar controles especificos para comprobar que se mantiene bajo
control. Durante la etapa de validacion del nuevo método, este se aplicd a “muestras conocidas”, pero en el uso rutinario
se aplicara a muestras que no se conocen, por lo que el control dentro del laboratorio es recomendable el uso de Cartas
de Control. Se recomienda introducir en el procedimiento actual de verificacion del anexo D, la elaboracién de cartas de
control, para estudios de estabilidad y consistencia. Un nivel del 5% de control interno se considera razonable, lo que
significaria que cada 20 pruebas realizadas con este nuevo método, se proceda a una prueba de verificacién. En cuanto
al control externo de calidad, son recomendables las pruebas de aptitud entre laboratorios, sin embargo esto es muy
dificil ya que en México no existen esquemas disponibles.
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CAPITULO 5

CONCLUSIONES GENERALES
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Los sistemas bajo la normalizacién 1SO-9000 permiten guiar paso a paso a cualquier
organizacibn o0 empresa que quiera ser competitva ya que al ser normas
internacionalmente aceptadas, les permitirdn a las empresas que logren implantar sistemas
de calidad certificados, la entrada a los mercados de exportacion.

La certificacién de producto, como parte importante de la evaluacién de la conformidad se
esta convirtiendo en un requisito mundial, mas que una moda para las empresas
mexicanas. En México es un concepto relativamente reciente, apenas al final de la década
de los 90 se dieron a conocer las primeras normas mexicanas equivalentes a las normas
ISO-9000. Sin embargo el contexto actual que se caracteriza por la internacionalizacién de
las economias y donde el porcentaje de valor agregado es cada vez mayor, por lo que
muchas empresas, actualmente exigen de sus proveedores este tipo de certificacion,
formando redes de relacibn de empresas certificadas, generando competitividad y
productividad en beneficio de la economia nacional.

La certificacion de producto tiene como funcién la de asegurar por escrito que los
productos y /o servicios cumplen con los requisitos de calidad, seguridad y proteccion del
medio ambiente.

Debido al incremento del nimero de productos nacionales y extranjeros la certificacion de
producto, se hace de vital importancia para los mercados internos y a los productos de
exportacion les permite entrar a los mercados extranjeros

La tendencia actual nos indica que la certificacién de producto es un area de oportunidad
para los profesionales involucrados en los procesos de evaluacion de la conformidad.

El futuro préximo exigird mucha investigacién y desarrollo de métodos que incorporen las
nuevas tecnologias en procesos para la certificacion de producto y asi poder enfrentar los
retos de la normalizacion en los mercados globales

Se sugiere establecer una base de datos en linea para poder obtener y proporcionar
informacién de los diferentes ensayos de intercomparacion desarrollados por los distintos
laboratorios de evaluacion de la conformidad que operan en México, con el propésito de
apoyar a los laboratorios, y por consiguiente a los clientes, a demostrar por medio de su
funcionamiento global, la calidad y competencia técnica de los ensayos involucrados,
permitiendo evaluar la capacidad analitica de un método, y puede apoyar a mejorar la
actuacion y el desarrollo de los métodos. Por otro lado los ensayos de intercomparacion
estan siendo recomendados y en algunos casos llevados a cabo por las entidades de
acreditacién a los diferentes laboratorios de evaluacion de la conformidad, aunque solo se
realizan para algunos métodos seleccionados por los organismos de acreditacion.

Es importante documentar los procedimientos para que el “nuevo” método de prueba,
pueda ser implementado claramente y sin ambigledades, y que en el uso cotidiano sea
utilizado de la misma forma cada vez, ademas de que dicha documentacién ser4 empleada
para propositos de auditorias del sistema de gestion.

Con el desarrollo de los procedimientos y su documentacion, se elaboré una guia del uso
del sistema automatico INTERTEK-NI-DAQ.

Una de las actividades importantes del presente estudio, fue el informar debidamente al
personal técnico del laboratorio de la modificacion del método de evaluacion de la
elevacion del calentamiento. Lo anterior se llevé a cabo por medio de una capacitacion
tedrico practica, con el uso de la guia de uso del sistema automatico y una prueba de
arranque.

Se utilizé el Sistema Automético INTERTEK-NI-DAQ en una prueba real (ver ejemplo 2,
Capitulo 4), la cual fue desarrollada con éxito, como lo demuestran las graficas de control.
En el desarrollo de la prueba de elevacion de temperatura en la esquina de prueba, se
detecto la posibilidad de ampliar el rango de pruebas que se pueden aplicar con el uso del
Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ, sin embargo esto esta fuera del alcance de este
estudio.
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13. Una vez completada la parte experimental y al haber demostrado, el Sistema Automatico
INTERTEK-NI-DAQ, su cumplimiento para el uso previsto, esto es el grado en el cual los
datos producidos por un proceso de medicion permiten a un usuario tomar decisiones
técnica y administrativamente correctas, se elaboré el informe final de Validacion del
Método.

14. El paso siguiente es que el Sistema Automatico INTERTEK-NI-DAQ, sea calibrado por una
entidad autorizada, con esto se completaria la documentacion necesaria para que El
Laboratorio incluya este método en sus métodos de trabajo.

15. A través del uso del Sistema Automéatico, la instrumentacién virtual puede influir
notoriamente en la reduccion de costos por la adquisicién de equipos, gastos en los
servicios de mantenimiento y calibracién, aunque esto corresponde a otro objeto de estudio
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CAPITULO 6.

ANEXOS
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ANEXO A.

GUIA PARA EL USO DEL SISTEMA AUTOMATICO DE ADQUISICION DE DATOS INTERTEK-NI-
DAQ DE LA ESQUINA DE PRUEBA". Enero de 2007 Elabor6 RENE ROMERO ALCANTARA

INTRODUCCION

La presente guia muestra los procedimientos para el desarrollo y uso del sistema personalizado para las pruebas de la
cldusula 11 de la norma NMX-J-521/1-ANCE-2005 por la instalacién y configuracion del sistema NI-DAQ para PC,
Version 6.9.1 de National Instruments, con lo que La Empresa espera:

Disponer de los procedimientos para la creacidn de un sistema personalizado a través del desarrollo de una
aplicacion de software VI Logger (software de mediano alcance) y LabVIEW (software de mayor alcance),
empleando la plataforma de Windows y la instalacion del hardware NI-DAQ, para el registro, captura y
almacenamiento de datos,

Incluir el método de prueba para evaluacion de la conformidad de productos a su Sistema de Gestion,

Ofrecer la capacitacion sobre este método a su personal del laboratorio.

ALCANCE. El sistema personalizado permite que el personal técnico designado por El Laboratorio:

Configure los dispositivos de adquisicion de datos.

Desarrolle las tareas VI Logger y LabVIEW que requiera.

Realice calibraciones y verificaciones de operacion del sistema, segln los procedimientos establecidos.
Registre, capture y almacene los datos.

Elabore informes de manera automatica.

PARTE |. DESCRIPCION DEL HARDWARE Y SU CONFIGURACION EN EL SISTEMA INTERTEK-DAQ ESQUINA DE
PRUEBA (NI-DAQ para PC, Version 6.9.1 de National Instruments)

Para la correcta interpretacién de este documento, a continuacién se presentan algunas definiciones de los términos
clave y descripcion del hardware:

1.

2.

PCI-6034E (Peripherial Component Interconnected). Dispositivo encargado de enlazar la adquisicion de datos
del SCXI-1102 con la computadora. Dispone de 8 canales para el manejo de los datos

SCXI-1102 (Signal Conditioning Extension for Instrumentation). Dispositivo instalado en el chasis SCXI-1000,
que recibe las lecturas analdgicas de las cajas TBX1103 y una vez convertida en una sefial digital, estas son
enviadas al dispositivo PCI-6034E. Dispone de 32 canales para el registro y captura de datos.

TBX-1103 (Terminal Block EXplorer). Caja de conexiones de los termopares tipo “T”, encargados de tomar las
lecturas de temperatura directamente de los paneles, estas lecturas anal6gicas son enviadas al médulo SCXI-
1102

DAQ (Data Acquisition). Proceso de adquisicién de datos por dispositivos analégicos-digitales siguientes: PCI-
6034E, SCXI-1102 y TBX-1103.

MAX (Measurement and Automation Explorer). Explorador de medicion y automatizacion, desde MAX se
puede controlar la instalacién y configuracién de todo el hardware y software de DAQ, asi como del disefio de
las tareas

VI Logger. Software que permite el disefio y desarrollo de aplicaciones, denominadas Tareas VI Logger, para
el registro, captura y aimacenamiento de datos (Como temperatura, presién, voltajes, corriente, etc.). a través
de la configuracion de los diferentes dispositivos denominados DAQ (hardware, definido anteriormente), desde
la interfase MAX

Lab VIEW (Laboratory Virtual Instrument Engineeering Workbench). Software que permite el registro, captura y
almacenamiento de datos por medio de la Instrumentacién Virtual o VI (Virtual Instrument). LabVIEW es un
lenguaje de programacion que usa figuras, en lugar de instrucciones de texto para crear aplicaciones, para la
ejecucion de una tarea. Se crea un diagrama de flujo utilizando una serie de herramientas tales como
controles, figuras, monitores, etc. para crear instrumentos “virtuales” tales como termémetros, velocimetros,
multimetros digitales, osciloscopios, etc. De ahi el nombre de Instrumentos Virtuales

1 El sistema automatico de adquisicion de datos se denominara en lo sucesivo SISTEMA AUTOMATICO INTERTEK-NI-DAQ
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VI (Virtual Instrument). La instrumentacion virtual se define como la combinacién de hardware y software, para
crear y usar diferentes instrumentos de medicién, tales como termémetros, multimetros, osciloscopios, etc., asi
como su aplicacion a la instrumentacion de soluciones de medicién

CANAL VIRTUAL. Un canal fisico, es una terminal por el cual se puede realizar una medicién o generar una
sefial analégica o digital. Un Canal Virtual, es un conjunto de parametros que pueden incluir un nombre, un
canal fisico, una conexion de I/0 (input/output), el tipo de medicién (voltaje, temperatura, presion, Vg.), una
escala, etc.

TAREA. En el marco del sistema automatico de adquisicion de datos (DAQ), una tarea esta definida por un
conjunto de canales virtuales con caracteristicas de tiempo, toma de datos, registro y grafica de esos datos y
algunas otras propiedades.

ESQUINA DE PRUEBA. Espacio fisico donde se realizan pruebas de calentamiento, consta de cuatro paneles
de madera denominados: panel izquierdo, panel de piso, panel de techo y panel trasero. Sus especificaciones
corresponden a la descripcion que aparece en la norma NMX-J-521/1-ANCE 2005.

Panel. Cada una de las paredes de madera de la esquina de prueba, en cada uno de los paneles hay 64
discos de cobre para colocar los termopares, dispuestos en 8 columnas X 8 renglones.

TRANSDUCTORES. Se utilizan Termopares de hilo fino tipo “T”, calibre 30AWG, 32 en total, establecido en la
norma NMX-J-521/1-ANCE 2005. Se instalan 8 termopares por cada panel. Distribuidos de acuerdo a la
muestra bajo prueba.

PC. Computadora encargada de adquisicion, registro y almacenamiento de los datos.

Figura 1. Diagrama del sistema automatico de adquisicion de

datos

TBX1103-1

TBX1103-2

SCXI-1102

TBX1103-3

TBX1103-4

g

FIGURA 2. VISTA DE LA INSTALACION DEL HARDWARE

Conditioned
signals

Signal
Conditioning -~

Plug-in
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INSTALACION DEL HARDWARE Y SU CONFIGURACION EN EL SISTEMA DAQ

1. TERMOPARES “T”.

Los termopares tipo “T”, se instalardn 8 en cada uno de los 4 paneles en los discos de cobre de los mismos, cada
panel contiene 64 discos de cobre, para cada Muestra Bajo Prueba se requiere de una colocacion adecuada de los
termopares. Cada termopar debera estar identificado por una etiqueta (ver columna: nombre del canal de la tabla 1) en
el canal respectivo de las cajas TBX-1103 (ver columna: canal TBX, de la tabla 1, quedando 32 termopares en total,
para la adquisicion de datos:

= Panel Izquierdo (8 termopares)
= Panel de piso (8 termopares)

=  Panel de techo (8 termopares)
=  Panel trasero (8 termopares

w

Vista exterior
del panel
izquierdo, con
los termopares
y la caja TBX

2. MODULO SCXI-1102
Verificar por inspeccion, la correcta conexion del cable de cada uno de los dispositivos TBX-1303, (numerados del 1 al
4), al chasis SCXI-1000 que contiene al médulo SCXI-1102, encargado de recibir las sefiales analdgicas enviadas por los
4 dispositivos TBX-1103. Verificar que los 5 switches estén en posicién “ON” de encendido, estos seran los encargados
de identificar a los 32 canales para la adquisicion de datos, y el switch del chasis se pone en “ON” para energizar el
chasis.

Fig. 3 Vista del panel frontal del chasis SCXI-1000

e |
T

®e
/%13

o]
Y
=

Switches del
SCXI-1000

Fig. 4 Posicién de los Switches del panel frontal del chasis SCXI-1000

NWhO

ON =—

Chassis Default
Address =0 J
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CONFIGURACION DE LOS CANALES
Para crear los 32 “canales virtuales”, completar los siguientes pasos:
Iniciar con MAX del icono del escritorio de la PC,

1)
2)

3)
4)

5)

Figura 5. Configuracién de los canales virtuales

Del menu “Configuration” de MAX, damos click derecho en “Data Neighborhood” y seleccionamos “Create

New”

Se abre el asistente para la creacion de los canales, siga las instrucciones.

Utilizar la tabla 1 para la configuracion de cada canal. Una vez completados los 32 canales, estos deberan
aparecer en una columna a la izquierda (debajo de Data Neighborhood),

Para verificar que los parametros sean los correctos, seleccionamos uno de los canales (pizq2, por ejemplo), y
damos click derecho y seleccionamos “Properties” del menu corto, y aparecera la figura 5, vamos

Autor: RENE ROMERD ALCANTARA

seleccionando canal por canal, al finalizar cerramos la ventana.

Tabla 1. Configurando los canales virtuales (parametros)

CANAL NOMBRE DESCRIPCION TBX CANAL UNIDADES RANGO | TERMO RANGO TEMP CJC

DEV1_SC31 DEL CANAL | DEL CANAL TBX DE °C PAR (mV)

MD1: SCXI MEDICION
0 Pizq1 Panel izquierdo 1 0 Deg C 0-100 TIPO‘“T” -99a4.27 215
1 Pizq2 Panel izquierdo 2 4 Deg C 0-100 TIPO‘“T” -99a4.27 215
2 Pizq3 Panel izquierdo 3 8 Deg C 0-100 TIPO “T" -99a4.27 215
3 Pizq4 Panel izquierdo 4 TBX-1 12 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
4 Pizg5 Panel izquierdo 5 16 Deg C 0-100 TIPO‘“T” -99a4.27 215
5 Pizq6 Panel izquierdo 6 20 Deg C 0-100 TIPO“T" -99a4.27 215
6 Pizq7 Panel izquierdo 7 24 Deg C 0-100 TIPO“T" -99a4.27 215
7 Pizq8 Panel izquierdo 8 28 Deg C 0-100 TIPO “T” -99a4.27 215
8 Ppis1 Panel piso 1 0 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
9 Ppis2 Panel piso 2 4 Deg C 0-100 TIPO“T” -99a4.27 215
10 Ppis3 Panel piso 3 8 Deg C 0-100 TIPO“T” -99a4.27 215
11 Ppis4 Panel piso 4 TBX-2 12 Deg C 0-100 TIPO‘“T” -99a4.27 215
12 Ppis5 Panel piso 5 16 Deg C 0-100 TIPO‘“T” -99a4.27 215
13 Ppis6 Panel piso 6 20 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
14 Ppis7 Panel piso 7 24 Deg C 0-100 TIPO“T" -99a4.27 215
15 Ppis8 Panel piso 8 28 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
16 Ptecho1 Panel techo 1 0 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
17 Ptecho2 Panel techo 2 4 Deg C 0-100 TIPO“T” -99a4.27 215
18 Ptecho3 Panel techo 3 TBX-3 8 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
19 Ptecho4 Panel techo 4 12 Deg C 0-100 TIPO“T" -99a4.27 215
20 Ptecho5 Panel techo 5 16 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
21 Ptecho6 Panel techo 6 20 Deg C 0-100 TIPO“T” -99a4.27 215
22 Ptecho? Panel techo 7 24 Deg C 0-100 TIPO“T" -99a4.27 215
23 Ptecho8 Panel techo 8 28 Deg C 0-100 TIPO‘T” -99a4.27 215
24 Ptras1 Panel trasero 1 0 Deg C 0-100 TIPO“T” -99a4.27 215
25 Ptras2 Panel trasero 2 4 Deg C 0-100 TIPO“T" -99a4.27 215
26 Ptras3 Panel trasero 3 8 Deg C 0-100 TIPO “T” -99a4.27 215
27 Ptras4 Panel trasero 4 TBX-4 12 Deg C 0-100 TIPO ‘T -99a4.27 215
28 Ptras5 Panel trasero 5 16 Deg C 0-100 TIPO‘T -99a4.27 215
29 Ptras6 Panel trasero 6 20 Deg C 0-100 TIPO“T" -99a4.27 215
30 Ptras7 Panel trasero 7 24 Deg C 0-100 TIPO‘T -99a4.27 215
31 Ptras8 Panel trasero 8 28 Deg C 0-100 TIPO ‘T -99a4.27 215

MOFICANDO LOS CANALES

En caso de que alguna tarea VI Logger, requiera alguna modificacién en los parametros de los canales virtuales, repita

los pasos 5 y 6 de la seccidn anterior. Seleccione OK cuando finalice
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CONFIGURACION DEL CHASIS SCXI-1000
El chasis SCXI-1000, contiene al médulo SCXI-1102, que se encarga de digitalizar las sefiales analdgicas que envian los
dispositivos TBX1303, para la configuracion del chasis, complete los siguientes pasos
1)  De click derecho en Devices and interfaces y seleccione Create New, seleccione SCXI-Chassis
2)  Configurar ID con el “1” (numero identificador del dispositivo) y en Address, se direcciona con el nimero “31”,
que es el equivalente a poner los 5 switches en ON, del panel frontal de chasis, lo que permitira habilitar los 32
canales (0-31), al finalizar cerrar la ventana

Fig. 6 Configurando el chasis
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Fe=|] Fil= Edit Misw Tools Help
ol ] EE'Propertties., | “BlDelote
UGAN Configuration = | SCX1-1000 (Chassis 1)
="
= Attribute [ value | Deseiiption 1
= (il Moduls 1 SCxI-1102 DAG Ch
= Za Module 2 : 5011102 Basics
5 po=s
(=1 B phechol Ll Madule 3 Empty
{F8 ptecho2 il Modules 4 © Empty
{58 ptecha3 E=] Chassis ID 1 The identifer number of this chassis
=8 prechad EX] Chassis Addiess <1l The address of this chassis what do
=] % ptechoS wou want to
(=1 & ptechob do?
28 ptecho?
Configuring SCXI-1000 Chassis EHE3 <+ Test
communicati
General | T
chaossis
Chassis Tups: S0:41-1000
Chassis |D; < Bemowve
] = the chassis
Ch el .
=1 BR Devices and Interfaces 3155'5'55 i = <+ Wiew ar
i (@E PCI-B034E (Device 1] |- (| ) = change
¥ Ports [Serial & Paralel) o chassis
B - properties
S-”I ?&ls-j{\sjtne;n:hagsis 1y / Aceptar | Cancelar_| £l
- V1 Instruments
@ 38 Scales
=@ VI Loager Tasks
=1l siemplo
[ 17/08/06 12:54:39.219 p
1708406 04:31:16.969 0
26/12/06 02:26:12.259 p
[ oe 26/12/06 02:28:51.750 o
2612406 02:31:46.239 p
FEB 28/12/06 03:15:29.889 p
28/12/06 03 49:17.809 0
= 02701 /07 03:00:01.980 p
=) 02/01/07 02:06:48.159 p
(] i 02/01/07 03:30:09.639 o
L i A240 A0 1 3734 -:7n_r-ill
= =
=] Ll i £ awibutes | i I

CONFIGURACION DE PCI-6034E
Este dispositivo se encargara de controlar al chasis y comunicara al médulo SCXI-1102 con la PC. Para la configuracién
de este dispositivo, completar los pasos siguientes:

1)  Click derecho en Devices and Interfaces, y seleccione PCI-6034E, aparecera la ventana de la figura 7

2) Asignar “1” en Device Number, los demas parametros los asigna por default
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Figura 7. Configuracién PCI-6034E

Autor: RENE ROMERD ALCANTARA
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Aparecera el mensaje “El dispositivo ha pasado la prueba”, para salir seleccione Aceptar

Para comprobar el estado de dispositivo PCI-6430E, de la figura 5 seleccione Run test panels, aparecera la ventana de
la figura 9, puede observar el funcionamiento de los 8 canales con que opera este dispositivo, en caso de falla,
aparecera un icono de alarma y sefialara la falla con un cédigo

Figura 9. Probando los canales del PCI-6430E
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Una vez comprobado el estado de dispositivo PCI-6430E, cierre la ventana con Close.

COMPROBANDO LOS CANALES VIRTUALES.

Para comprobar los canales virtuales, complete los pasos siguientes:
1) Ponga el switch del chasis en “ON”,
2) Seleccione uno de los canales virtuales del menu de la izquierda,
3) De la parte superior de la ventana, seleccione Test y aparece la ventana de la figura 10
4) De la ventana Channel names, seleccione diferentes canales y aparecer la gréfica de la lectura en la pantalla
de la derecha, esta corresponde a la medicion en ese momento (Temp. Ambiente), y su valor en el cuadro de
didlogo de arriba

9)

Al terminar seleccione Close
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Figura 10. Probando los Canales Virtuales
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PARTE IIl. CREACION, ADECUACION E INICIO DE UNA TAREA VI Logger

Con los dispositivos y canales configurados y probados, podemos iniciar con el desarrollo de TAREAS VI Logger y su

operacion. Para crear una Tarea VI Logger, complete los pasos siguientes:

1)

2)

Del ment Configuration, de MAX, seleccione VI Lgger Tasks, de click derecho y seleccione Create New,
aparecera la ventana de la figura 11. observe que hay diferentes pestafias en la parte inferior: Task attributes,

Virtual Channels, Calculated Channels y Real time data

Automaticamente VI Logger asigna un nombre a la tarea, cambie el nombre que tendra la tarea (por ejemplo:

NUmero de Informe de la Muestra Bajo Prueba)
Configurar la ventana Task attributes con los siguientes parametros
Nombre. Numero de informe de la muestra bajo prueba

Device. Seleccione PCI-6430E (Device 1)

Scan rate. Es el nimero de lecturas por segundo, utilice un nimero entre 0.2 al 3000

Buffer settings. Seleccione Automaticaly

Logging conditions. Seleccione Begin when acquisition start. (esta es una manera de registrar

los datos, de varias posibles)
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=  Acquisitions conditions. Poner la fecha y la hora de inicio y paro de la tarea
=  Trigger. No habilitar (esta es otra manera de registrar los datos cuando lo decida el operador del
sistema, se habilita después de iniciar la tarea)

FIGURA 11. TASK ATTRIBUTES

s
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4)  Seleccione Virtual channels, aparece la ventana de la figura 12, habilitar los canales que se usaran en la
tarea

) Aparecen los pardmetros con que se configuraron los canales

) Una vez seleccionados los canales, estamos listos para iniciar con la tarea

) Prepare la Muestra Bajo Prueba, segln la cldusula 11 de la norma NMX-J-521/1-ANCE 2005

) Inicie la prueba, seleccionando Run de la parte superior izquierda de la ventana

) Sihabilitd Jump Real Time Data, aparecera la ventana de la figura 13

0) En esta ventana podemos observar las graficas de las lecturas de los canales seleccionados, en tiempo real.
Seleccionar el cursor activo (hyper trend cursor), y podremos ver las lecturas como lo nuestra la figura 13.
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Figura 12. Habilitar los canales virtuales para iniciar una tarea
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151 prueba ds elevacion de temp pizgd| [ panel izquierdn 3 Themocoup  DegC | 0.000000 | 150.000000 SCxI-1102 Differential
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%@ (@ Software 4|
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11) Una vez que se ha completado la tarea, seleccionamos Stop y a continuacidn Save. La tarea aparecera en el
menu de Configuration de la izquierda, con la fecha y hora en que se termind la prueba.

12) Seleccione la tarea y enseguida click en Export data, ver figura 14

13) En el cuadro Output file, anote la carpeta y el titulo de la tarea a donde se enviara como archivo .xls, lo que
generara una tabla de datos, cerrar la ventana

14) Localizar el archivo para ver la tabla de resultados, figura 15
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Figura 13. Visualizacion de datos en tiempo real (Real time data)
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Figura 14. Exportando la tarea
A - 16/01/07 03:21:31.609 p.m.
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Figura 15. Visualizando los datos
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PARTE Ill. TAREA VI LabVIEW

En esta parte se mostrara el procedimiento para el desarrollo de una Tarea VI LabVIEW de la Prueba de elevacion
de temperatura, segun la clausula 11 de la norma NMX-J-521/1-ANCE2005

UNA TAREA VI LabVIEW

Una tarea VI LabVIEW consiste en la creacion de:

= Panel frontal. Este sera la interfase que representard a uno o mas instrumentos virtuales, controles,
pantallas para visualizar el comportamiento del registro de los datos, y/o combinaciones de ellos.

= Diagrama de bloques. Este es el encargado de que funcione el Panel frontal, contiene los codigos de
como los datos son procesados por los instrumentos virtuales desde su entrada hasta su captura y
presentacion en tablas y/o graficos. Ver figura 1

La figura muestra un Panel Frontal y su Diagrama de bloques, esta tarea consiste en un termémetro 1

(registros de entrada), que registra temperaturas en grados C y esta temperaturas aparecen convertidas a

grados F en el termometro 2 (datos de salida). En la parte superior se pueden observar los botones para

controlar la tarea, inicio, alto, pausa, etc.
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Fgura 16. Panel frontal y diagrama de bloques de una tarea VI LabVIEW

DESARROLLO DE UNA TAREA VI LabVIEW PARA LA ESQUINA DE PRUEBA

Complete los pasos siguientes para crear una tarea:
1) Del menu Configuration, de click derecho en LabVIEW, seleccione Launch LabVIEW, aparecera una ventana
como la figura 17. A continuacién seleccione DAQ Solution.
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Fig. 17. Desarrollo de una tarea VI LabVIEW
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2)  Seleccione Use channel... y de click en Next
3) De la ventana tenemos dos opciones, seleccione Galeria de Soluciones
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Figura 18.
4. Seleccione Next y aparecera la figura siguiente (fig. 19):
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Fig. 19. Soluciones

=  Seleccione como se muestra en la figura anterior y click en Next,
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Fig. 20. Configuracion de canales
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=  Configure como se muestra, click en Open Solution, aparece:
W Inicio .

T. jnz;.ﬂll File Edit Operste Tools Browse Window Help
1

iJ n:.:* @i Ill

24 Disco de 3
= 0stbg32ab
LabiIEWE
(2] Impreseras
[ Panel de c
Acoeso kel
é Carpetas '
| =] Tareas pro

[¥! Continuous Thermocouple Measurement 1 =13

MEASUREMENT DATA

Channels -
5

o
W Yl Logger
I'Ei'-g Remote Systems

< Back Oper Solution Cancel

Fig. 21. Tarea en operacidn con el monitor visualizando los datos
= Click en Run y tendremos el panel como se ilustra en la figura anterior

Esta ruta para desarrollar una aplicacién es una de las posibles alternativas para la prueba. Cada alternativa nos

mostrara diferentes configuraciones de visualizacién de los datos adquiridos, se puede elegir la que mas convenga. Con
esto finaliza el disefio de una tarea Lab VIEW
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PROCEDIMIENTO PARA CONFIGURAR UNA TAREA VI Logger (1)

INICIO '

ENCENDER PC Y CHASIS

DEL ESCRITORIO DE LA PC,
SELECCIONAR MAX Y ACTIVAR

DEL MENU CONFIGURATION, SELECCIONAR:
VI Logger Tasks

COMPLETAR LOS PASOS SIGUIENTES:
VI Logger Tasks —> Create New — > Logging Task — Finish

CONFIGURACION DE SU TAREA, COMPLETAR:
= NOMBRAR LA TAREA
= HABILITAR LOS CANALES PARA SU PRUEBA
= PONERLAFECHAY LA HORA DE INICIO Y ALTO

VERIFICAR LA POSICION ADECUADA A LA MUESTRA BAJO PRUEBA DE LOS
TERMOPARES DE LOS CUATRO PANELES

INICIO DE LA PRUEBA, SU MONITOREO Y FIN DE LA TAREA VI Logger, COMPLETE:

RUN » STOP » SAVE

EXPORTAR LA TAREA (ARCHIVO .xls)

FIN DE LA TAREA

(1) ESTE DIAGRAMA ESTARA EN UNA AREA VISIBLE DE LA ESQUINA DE PRUEBA
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ANEXO B
GLOSARIO
REFERENCIAS. Los conceptos empleados a lo largo de este estudio fueron tomados de los siguientes documentos:

1. Norma ISO 9001, 2000. Requerimientos del Sistema de Calidad (apartado 7.6: Control de equipo de
monitoreo y medicion).

2. Norma mexicana NMX-J-521/ 1-ANCE-2005. Aparatos Electrodomésticos y similares, Seguridad Parte 1:
Requisitos Generales

3. Norma mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006. Requisitos Generales para la Competencia de
Laboratorios de Ensayo y/lo Calibracion (Equivalente a la Norma ISO-IEC 17025)

4. Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.
5. Norma mexicana NMX-CH-140-IMNC-2002. Guia para expresion de la Incertidumbre en las Mediciones
6. Politicas referentes a la trazabilidad e incertidumbre de mediciones, 2006, Serie documentos, ema.
7. Norma mexicana NMX-Z-055:1996-IMNC, Metrologia-Vocabulario de términos fundamentales y
generales, segunda edicién
Ajuste:

Operacion destinada a llevar al instrumento de medida a un estado de funcionamiento caracterizado por tener
desviaciones de indicaciones suficientemente pequefias, para que sea adecuado su uso.

Calibracion:

Conjunto de operaciones que permiten establecer, en condiciones especificas, la relacion existente entre los valores
indicados por un sistema de medida, o los valores representados por una medida material o un material de referencia, y
los valores correspondientes a una magnitud, obtenidos mediante un patron de referencia.

NOTAS:

1. El resultado de una calibracién permite la estimacion de los errores de indicacion del instrumento de medida, sistema
de medida o medida material, o la asignacién de valores a las marcas de escala arbitrarias.

2. Por medio de una calibracion se pueden determinar también otras propiedades metrologicas.

3. El resultado de una calibracién puede registrarse en un medio que en ocasiones se denomina "certificado de
calibracién" o "Informe de calibracion".

4. En ocasiones, el resultado de una calibracidn se expresa como una correccion o como un "factor de calibraciéon” o
como "curva de calibracion".

Confirmacién metrolégica .Conjunto de operaciones requeridas para asegurar que un equipo de medida cumple con
los requisitos establecidos para su uso planificado.

NOTA: Por lo general, la confirmacion metroldgica incluye, entre otras, la calibracidn, todo ajuste o reparacion necesaria
y la recalibracion posterior, asi como el sellado y etiquetado eventualmente requeridos.

Correccion. Es el valor que, afiadido algebraicamente al resultado no corregido de una medida, sirve para compensar
un supuesto error sistematico.

Deriva. Variacion lenta de una caracteristica metrolégica de un instrumento de medida.

Factor de cobertura. Factor numérico usado como multiplicador de la incertidumbre estandar combinada con el
propésito de obtener una incertidumbre expandida.

Nota. El factor de cobertura k, tiene valores que se encuentran comunmente, en el intervalo de 2 a 3.
Error (de medicidn). Resultado de una medicion menos un valor verdadero del mensurando
Error relativo. Es el error de medicién dividido entre un valor verdadero del mensurando

Error aleatorio. Resultado de una medicion menos la media de un nimero infinito de mediciones del mismo
mensurando, efectuadas en condiciones de repetibilidad.

Nota 1. El error aleatorio es igual al error menos el error sistematico.
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Error sistematico. Media que resultaria de un nimero infinito de mediciones del mismo mensurando, efectuadas bajo
condiciones de repetibilidad, menos un valor verdadero del mensurando.

Nota 1. El error sistematico es igual al error menos el error aleatorio
Nota 2. Como el valor verdadero, el error sistematico y sus causas no pueden ser conocidos completamente
Nota 3. Para un instrumento de medicién, véase error de ajuste.

Exactitud de medida. Es el grado de concordancia entre un valor verdadero y el valor observado de un resultado,
indicando la proximidad de una medida a su valor aceptado expresada en términos de error absoluto o relativo; supone
una comparacion frente a un valor verdadero aceptado como tal, dado por el valor tedrico de la magnitud a medir, del
cual se conoce el intervalo en el que esta comprendido.

NOTA. El término "exactitud" cuando se aplica a un conjunto de resultados de mediciones implica la combinacion de los
componentes aleatorios y de un error sistematico comun o de un componente del sesgo.

Incertidumbre de medida. Parametro asociado al resultado de una medida, que caracteriza la dispersion de los valores
que podrian razonablemente ser atribuidos al mensurando.

NOTAS:

1. El pardmetro puede ser, por ejemplo, una desviacion estandar (o un mdltiplo de ésta) o la mitad de un intervalo con un
nivel de confianza determinado.

2. Laiincertidumbre de medida comprende, en general, varios componentes. Algunos pueden ser evaluados a partir de la
distribucion estadistica de los resultados de series de mediciones, y pueden caracterizarse por sus desviaciones tipicas
experimentales. Los otros componentes, que también pueden ser caracterizados por desviaciones tipicas, se evaluan
asumiendo distribuciones de probabilidad, basadas en la experiencia adquirida o en otras informaciones.

3. Se entiende que el resultado de la medicién es la mejor estimacion del valor del mensurando, y que todos los
componentes de la incertidumbre, comprendidos los que provienen de efectos sistematicos, tales como los componentes
asociados a las correcciones y a los patrones de referencia, contribuyen a la dispersion.

Incertidumbre estandar. Incertidumbre del resultado de una medicién expresada como una desviacion estandar.

Incertidumbre tipo A (evaluacion). Método para evaluar la incertidumbre mediante el andlisis estadistico de una serie
de observaciones.

Incertidumbre tipo B (evaluacion). Método para evaluar la incertidumbre por otro medio que nos sea el anélisis
estadistico de una serie de observaciones.

Incertidumbre estandar combinada. Incertidumbre estandar del resultado de una medicién cuando el resultado se
obtiene a partir de los valores de algunas otras magnitudes, igual a la raiz cuadrada positiva de una suma de términos,
siendo estos términos las varianzas y covarianzas de estas otras magnitudes ponderadas de acuerdo a como el
resultado varia con respecto a cambios en estas magnitudes.

Incertidumbre expandida. Cantidad que define un intervalo alrededor de una medicion del que se puede esperar que
abarque una fraccién grande de la distribucién de valores que “pudiera atribuirse razonablemente al mensurado

Nota1. La fraccién puede considerarse como la probabilidad de cobertura o el nivel de confianza del intervalo.

Nota 2. Asociar un nivel especifico de confianza con el intervalo definido por la incertidumbre expandida, requiere de
suposiciones explicitas o implicitas que tomen en consideracion la distribucion de probabilidad caracterizada por el
resultado de la medicion y su incertidumbre estandar combinada. El nivel de confianza que puede atribuirse a este
intervalo puede conocerse Unicamente hasta el punto en el cual tales suposiciones puedan justificarse.

Nota 3. A la incertidumbre expandida se le denomina incertidumbre total

Intervalo de trabajo. El intervalo de trabajo de un método, es el intervalo de concentraciones o valores en el que puede
obtenerse una exactitud y precisién adecuadas al objetivo del método.

Linealidad/Funcién respuesta. Es la relacion entre la concentracion de analito y la respuesta del método. Esta relacion,
denominada comunmente curva patron o curva de calibracion, no tiene por qué ser lineal para que el método sea eficaz.
Cuando no sea posible la linealidad para un método, se debera encontrar un algoritmo adecuado.

Magnitud. Atributo de un fenémeno, cuerpo o sustancia que es susceptible de ser diferenciado cualitativamente y
determinado cuantitativamente.
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NOTA Las magnitudes basicas correspondientes a las unidades basicas del Sistema Internacional de unidades (Sl)
Magnitud de influencia. Magnitud que no es el mensurando pero que tiene un efecto sobre el resultado de la medicién.

EJEMPLOS:

a) Temperatura de un micrémetro en la medida de una longitud.

b) Frecuencia en la medicién de la amplitud de una tension eléctrica alterna.

¢) Concentracién de bilirrubina en la medida de la concentracion de hemoglobina en
una muestra de plasma sanguineo humano.

Material de Referencia (MR). Material o sustancia en la cual uno o mas valores de sus propiedades son suficientemente
homogéneos y estan bien definidos para permitir utilizarlos para la calibracion de un instrumento, la evaluacién de un
método de medicion, o la asignacion de valores a los materiales.

NOTA: Un material de referencia puede presentarse bajo la forma de un gas, un liquido o un sélido, puro 0 compuesto.
Ejemplo: el agua para la calibracion de viscosimetros, el zafiro que permite calibrar la capacidad térmica en calorimetria
y las soluciones utilizadas para la calibracién en analisis quimicos.

Segun [VIM 6.14: 22 ed. en espafiol, 2000][ISO GUIDE, 30, 2.2: 1992], se define Material de Referencia Certificado
(MRC) como un material de referencia acompafiado de un certificado, en el cual uno o mas valores de sus propiedades
estan certificados por un procedimiento que establece su trazabilidad con una realizacién exacta de la unidad en la que
se expresan los valores de la propiedad y para la cual cada valor certificado se acompafia de una incertidumbre con la
indicacién de un nivel de confianza.

Notas
1. La definicion de un "certificado de material de referencia” se da en la Guia ISO 30:1992.

2. Los MRC se preparan en general en lotes en los que los valores de sus propiedades se determinan, dentro de los
limites de incertidumbre indicados, por medio de mediciones sobre muestras representativas del lote entero.

3. Las propiedades certificadas de materiales de referencia estan, en ocasiones, conveniente y fiablemente realizadas
cuando el material esta incorporado a un dispositivo fabricado especialmente, por ejemplo, una sustancia cuyo punto
triple es conocido en una célula del punto triple; un vidrio de densidad 6ptica conocido en un filtro de transmisién; unas
esferas con granulometria uniforme montadas sobre una ldmina del microscopio. Tales dispositivos pueden ser
considerados igualmente como MRC.

4. Todos los MRC responden a la definicidn de "patrones”, dada en el "Vocabulario internacional de términos basicos y
generales de metrologia”.

5. Ciertos MR y MRC tienen propiedades que, bien porque no pueden ser referidos a una estructura quimica establecida
0 por otras razones, no pueden ser determinadas por métodos de medida fisicos y quimicos exactamente definidos.
Tales materiales comprenden ciertos materiales bioldgicos como las vacunas, para las que ha sido atribuida una unidad
internacional por la Organizacién Mundial de la Salud.

Material de Referencia Primario. Un material de referencia primario es aquel que tiene las méas elevadas cualidades
metroldgicas y cuyo valor se ha determinado por medio de un método primario.

Medicion. Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor de una magnitud
Mensurando. Magnitud particular sujeta a medicion.

Ejemplo: presion de vapor de una muestra dada de agua a 20° C.
NOTA: La definicidn del mensurando puede necesitar indicaciones relativas a magnitudes tales como el tiempo, la
temperatura y la presion.

Método de medicion. Secuencia logica de las operaciones, descritas de manera genérica, utilizada en la ejecucion de
las mediciones

Método Normalizado. Método de Ensayo o de Medicion establecido paso a paso y siguiendo una metodologia, descrita
en una norma regional, nacional o internacional de referencia, bajo la cual se van a obtener mediciones y registros
acerca de algun requisito en particular. Lo que asegura medir siempre igual (repetibilidad y reproducibilidad)

Método Primario. Método de medida de las mas altas cualidades metroldgicas, con una operativa totalmente clara y
descrita, para el que se puede expresar una incertidumbre referida a las unidades Sl y que proporciona unos resultados
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internacionalmente aceptados sin necesidad de referirse a unos patrones de la magnitud medida. [BIPM: Comité
Consultatif pour la Quantité de Matiére, 1995].

NOTA: En resumen, las cuatro caracteristicas basicas que debe cumplir un método primario son:

Cualidades metrolégicas mas elevadas, totalmente descrito y claro, expresion de la incertidumbre en términos del Sl'y
aceptado, sin referencias a patrones de la misma magnitud medida.

Patron. Medida materializada, instrumento de medida, material de referencia o sistema de medida destinado a definir,
realizar, conservar o reproducir una unidad o uno o varios valores de una magnitud para que sirvan de referencia.

EJEMPLOS:

a) patron de masa 1 kg.

b) resistencia patrén de 100 W

¢) amperimetro patron

d) patron de frecuencia de cesio

e) electrodo de referencia de hidrégeno

Nota 1. Un conjunto de medidas materializadas o de instrumentos de medida similares, que utilizados conjuntamente,
constituyen un patrén, se denomina patrén colectivo.

Nota2. Un conjunto de patrones de valores elegidos que, individualmente o por combinacion, proporcionan una serie de
valores de magnitudes de la misma naturaleza, se denomina serie de patrones.

Precisién. Grado de concordancia entre resultados de mediciones obtenidas independientemente bajo condiciones
establecidas.

Nota 1. La precision depende solo de la distribucién de errores aleatorios y no tiene ninguna relacién con el valor verdadero o el valor
especificado.

Nota 2. La medida de la precision se expresa en términos de imprecision y se calcula como la desviacién estandar de los resultados
de las mediciones. Una menor precision se refleja por una mayor desviacion estandar.

Nota 3. Resultados de ensayo independientes significan resultados obtenidos sin la influencia de un resultado precedente del mismo
material o similar. Las medidas de precisién cuantificadas dependen de una manera critica de las condiciones estipuladas. Las
condiciones de repetibilidad y reproducibilidad son un conjunto particular de las condiciones extremas estipuladas.

Principio de medicién. Base cientifica de una medicion
Ejemplo. El efecto termoeléctrico aplicado a la medicién de temperaturas

Procedimiento (de medicion). Conjunto de operaciones descritas especificamente, para realizar mediciones
particulares de acuerdo a un método dado.

Repetibilidad. Proximidad de la concordancia entre los resultados de las mediciones sucesivas del mismo mensurando,
con las mediciones realizadas con la aplicacion de la totalidad de las siguientes condiciones, en las que los resultados de
una medicion se obtienen con el mismo método, con el mismo operador, utilizando el mismo instrumento de medida y
durante un corto intervalo de tiempo. Son llamadas condiciones de repetibilidad

Reproducibilidad. Proximidad de la concordancia entre los resultados de las mediciones del mismo mensurando, con
las mediciones realizadas haciendo variar las condiciones de medicion que se obtienen con el mismo método, sobre el
mismo mensurando, con diferentes operadores, diferentes equipos de medida, en diferentes laboratorios, etc.

Resultado de una medicion. Valor atribuido a un mensurando, obtenido por medicién. Se debera indicar si es el
resultado corregido o no; si es el promedio obtenido de varias mediciones.

Nota. Una expresion completa del resultado de una medicidn incluye la incertidumbre de la medicién.

Resultado no corregido. Resultado de una medicion antes de la correccién del error sistematico

Resultado corregido. Resultado de una medicion después de la correccion del error sistematico

Sesgo. Diferencia entre la esperanza matematica de los resultados de una medicién y el valor de referencia aceptado.

NOTA: El sesgo es un error sistematico total en contraposicion al error aleatorio. Puede haber uno o varios componentes de errores
sistematicos que contribuyen al sesgo. Una diferencia sistematica importante con relacion al valor de referencia aceptado se refleja en
un mayor valor del sesgo.
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Sistema de medida. Conjunto completo de instrumentos de medida y otros equipos ensamblados para ejecutar
mediciones especificas.

EJEMPLOS:

a) Equipamiento para medir la conductividad de los materiales semiconductores.
b) Equipamiento para calibrar termémetros clinicos.

NOTAS:
1. El sistema puede comprender medidas materializadas y reactivos quimicos.
2 Un sistema de medida instalado permanentemente se denomina, instalacién de medida.

Trazabilidad. Propiedad del resultado de una medicion o de un patrdn tal que pueda relacionarse, con referencias
determinadas, generalmente a patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida de
comparaciones teniendo todas las incertidumbres determinadas.

NOTAS:

1. A menudo, este concepto se expresa por el adjetivo trazable.

2. La cadena ininterrumpida de comparacion se denomina cadena de trazabilidad.

Validacién. Confirmacién mediante el examen y la aparicién de evidencias objetivas de que se han cumplido los
requisitos particulares para una utilizacién especifica prevista.

Validacién de un método de ensayo. La validacion de un método de ensayo establece, mediante estudios sistematicos
de laboratorio, que las caracteristicas técnicas de dicho método cumplen las especificaciones relativas a su uso previsto.

Validacion de disefio. Es la validacion que corresponde al disefio de un método de medicion, para demostrar que
cumple con los requisitos para los cuales se establece. Esta se realiza cuando un nuevo método de medicion se
desarrolla o implementa, o bien se modifica un método ya aceptado. En esta etapa, se dice que un método de medicién
es valido cuando:

= Se establece la Trazabilidad
= Se conocen las condiciones normalizadas que aseguran consistencia entre los resultados

Valor (de una magnitud). Expresion cuantitativa de una magnitud particular, expresada generalmente en la forma de
una unidad de medida multiplicada por un nimero.

Valor verdadero (de una magnitud). Valor compatible con la definicién de una magnitud particular dada.
Nota 1. Es una medicién que se obtendria por una medicion perfecta
Nota 2. Los valores verdaderos son por naturaleza indeterminados.

Nota 3. Suelen usarse “un valor verdadero” o también el mejor valor estimado convencionalmente como verdadero, ya
que puede haber varios valores compatibles con la definicion de una magnitud particular dada.

Valor convencionalmente verdadero (de una magnitud). Valor atribuido a una magnitud particular y aceptado,
algunas veces por convencion, como un valor que tiene una incertidumbre apropiada a un propésito dado.

nou U

Nota. También es llamado “valor asignado”, “mejor estimado del valor”, “valor convenido” o “valor de referencia”

Sistema Internacional de unidades. Trata de establecer a escala mundial un sistema coherente de unidades, por el
que cada pais ha establecido por ley un sistema de unidades de uso obligatorio en la industria y el comercio.

Establece como magnitudes fundamentales longitud, masa, tiempo, corriente eléctrica, temperatura y cantidad de
materia; magnitudes complementarias son el angulo plano y el angulo solido. Las deméas magnitudes que se relacionan
con las fundamentales mediante férmulas matematicas son las magnitudes derivadas.

Resolucién del aparato de medida.

Minimo de sefial de salida detectable cambiando de forma continua el estimulo excitador, siendo mayor la resolucion
cuantos més valores de excitacion discrimine y mayor rango de salida presente. Es la menor division de la escala del
instrumento de medida y se corresponde con la menor cantidad que es posible medir con él; se mide en unidades de
respuesta o sefial de salida (eje de ordenadas).

Umbral de respuesta.
La minima variacion de la excitacion que causa variacion en la sefial de salida, dado como el minimo de estimulo
excitador que causa variacion en la salida, partiendo del reposo; se mide en unidades de excitacion (eje de abscisas).
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Estabilidad: Mantenimiento de la funcion de respuesta con el tiempo, por medio de ciclos de calibrado.

GLOSARIO DE LA NORMA NMX-J-521/1-ANCE-2005

tension asignada: tensién atribuida al aparato por el fabricante

intervalo de tensiones asignadas: conjunto de tensiones atribuidas al aparato por el fabricante expresado por sus
limites inferior y superior.

tension de trabajo: tension maxima a la cual se somete la parte en consideracién cuando el aparato funciona a su
tension asignada y en las condiciones de funcionamiento normal.

tension nominal de prueba: valor de tension eléctrica correspondiente a 127 V + 1 V para aparatos monofasicos y

para aparatos 220 V£ 2 V.

potencia asignada: potencia atribuida al aparato por el fabricante

intervalo de potencias asignadas: conjunto de potencias atribuidas al aparato por el fabricante, expresado por sus
limites inferior y superior.

corriente asignada: corriente atribuida al aparato por el fabricante. NOTA. Si no se atribuye al aparato ninguna corriente, la
corriente asignada es: para los aparatos de calentamiento, la corriente calculada a partir de la potencia asignada y de la tensién
asignada; para los aparatos operados por motor y aparatos combinados, la corriente medida mientras el aparato se alimenta a la
tension asignada y se pone en funcionamiento en las condiciones de funcionamiento normal.

frecuencia asignada: frecuencia atribuida al aparato por el fabricante.

intervalo de frecuencias asignadas: conjunto de frecuencias atribuidas al aparato por el fabricante, expresado por
sus limites inferior y superior.

funcionamiento normal: condiciones en las cuales el aparato se pone en funcionamiento como en uso normal,
estando conectado a la red.

tension de impulso asignada: tensién que se deriva de la tension asignada y de la categoria de sobretension del
aparato, que representa la capacidad de resistencia del asilamiento frente a sobretensiones transitorias.

mal funcionamiento peligroso: funcionamiento imprevisto del aparato que puede afectar la seguridad.
3.2. Corddn

3.2.1. cordon desmontable: cordén flexible, para alimentacion o interconexién, que se destina para conectarse
al aparato por un conector adecuado.

3.22. cordon de interconexion: corddn flexible exterior, que se suministra como parte de un aparato completo,
para funciones distintas a las de conexion a la red.

3.2.3. cordén de alimentacion: corddn flexible para la alimentacion fijo en el aparato.

3.24. fijacion tipo X: método de fijacion de un cordon de alimentacion que puede sustituirse faciimente

3.25. fijacion tipo Y: método de fijacion de un corddn de alimentacion tal que la sustitucion estd prevista
para realizarse sélo por el fabricante, su centro de servicio autorizado o por personal calificado.

3.26. fijacion tipo Z: método de fijacion de un cordén de alimentacion que no puede sustituirse sin romper o
destruir el aparato.

3.2.7. cables terminales de alimentacion: conjunto de cables que se destinan para conectar el aparato a un
cableado fijo y se colocan en el interior de un comportamiento incorporado o fijo en el aparato.

3.3.

3.3.1. aislamiento principal: aislamiento que se aplica a las partes vivas para asegurar la proteccion principal
contra los choques eléctricos

3.3.2. aislamiento suplementario: aislamiento independiente que se aplica ademas del aislamiento principal,
con el fin de asegurar la proteccién contra choque eléctrico en caso de una falla del aislamiento principal.

3.33. doble aislamiento: sistema aislamiento que incluye tanto un aislamiento principal, como un asilamiento
suplementario

3.34. aislamiento reforzado: aislamiento Unico de partes vivas que asegura un grado de proteccién contra el
choque eléctrico equivalente al doble aislamiento en las condiciones que se especifican en esta norma.

3.3.5. aislamiento funcional: aislamiento entre partes conductoras de diferente potencial, que solamente es
necesario para el funcionamiento correcto del aparato.

3.3.6. impedancia de proteccion: impedancia conectada entre partes vivas y partes conductoras accesibles de

partes de clase Il, de tal forma que la corriente, en un uso normal y bajo condiciones probables de falla en
el aparato, se limita a un valor de seguridad.

3.3.7. aparato de clase O: aparato en el cual la proteccion contra choque eléctrico recae Unicamente sobre
aislamiento principal; esto implica que no hay medios para la conexion de las partes accesibles
conductoras, si existen, al conductor de puesta a tierra en el cableado fijo de la instalacién, recayendo la
proteccion en caso de una falla del aislamiento principal sobre el entorno.
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aparato de clase Ol: aparato que tiene al menos un aislamiento principal en su totalidad y que esta
provisto de una terminal para puesta a tierra, pero con un cordén de alimentacion sin conductor de puesta
a tierra y una clavija sin contacto para puesta a tierra.

aparato de clase I: aparato en el cual la proteccion contra choque eléctrico no recae sobre el aislamiento
principal solamente, sino que incluye una medida de seguridad adicional, por la cual las partes accesibles
conductoras se conectan al conductor de proteccidn en el cableado fijo de la instalacién, de forma tal que
las partes accesibles conductoras no pueden llegar a ser vivas en caso de presentarse una falla del
aislamiento principal. Incluye un conductor de proteccion en el cordén de alimentacion.

aparato de clase II: aparato en el cual la proteccion contra choque eléctrico no recae sobre el aislamiento
principal solamente, sino en el cual se prevén medidas de seguridad adicionales, tales como un doble
aislamiento o aislamiento forzado, no incluyendo medios de puesta a tierra y no dependiendo de las
condiciones de instalacion.

parte de clase II: parte de un aparato para la cual la proteccion contra choque eléctrico recae sobre
doble aislamiento o aislamiento reforzado.

aparato de clase lll: aparato en el cual la proteccion contra choque eléctrico recae sobre la alimentacion
a una tension extra baja de seguridad y en el cual no se generar tensiones superiores a éstas.

parte de clase lll: parte de un aparato en el cual la proteccién contra choque eléctrico recae sobre una
tension extra baja de seguridad y en la cual no se generan tensiones superiores a éstas.

distancia de aislamiento: distancia mas corta entre dos partes conductoras o entre una parte conductora
y la superficie accesible, medida en en aire.

distancia de fuga: distancia mas corta entre dos partes conductoras o entre una parte conductora y la
superficie accesible del aparato, medida a lo largo de la superficie del material aislante.

tension extra baja: tension suministrada por una fuente en el interior del aparato, que no excede 50 V
entre conductores y entre conductores y tierra, cuando el aparato se alimenta a su tension asignada
tension extra baja de seguridad (SELV o TEBS): tension que no excede de 42 V entre conductores y
entre conductores y tierra, sin superar la tensién de 50 V, sin carga. Si una tension extra baja de
seguridad se obtiene a partir de la tensién de alimentacion, debe obtenerse por un transformador de
aislamiento de seguridad o un convertidor con devanados separados, cuyo aislamiento cumpla con los
requisitos de doble aislamiento o del asilamiento reforzado.

transformador de aislamiento de seguridad: transformador cuyo devanado primario esta separado
eléctricamente de los devanados secundarios por un aislamiento al menos equivalente al doble
aislamiento o al aislamiento reforzado y que se destina a alimentar a un aparato o un circuito a una
tension extra baja de seguridad.

circuito de proteccion de tension extra baja (PELV o TEBP): circuito puesto a tierra que funciona a una
tension extra baja de seguridad y que se separa de otros circuitos por aislamiento principal y un blindaje
de proteccion, doble aislamiento o aislamiento reforzado.

aparato movil: aparato previsto para desplazarse durante su funcionamiento, o un aparato que no esta
instalado en un lugar fijo, cuya mas es inferior a 18 kg.

aparato portatil: aparato mévil previsto para sostenerse con la mano, en uso normal.

aparato estacionario: aparato instalado en un lugar fijo, o bien un aparato que no es un aparato movil.
aparato instalado en un lugar fijo: aparato que se disefia para utilizarse sujeto a un soporte o que se
asegura en un lugar especifico.

aparato empotrado: aparato instalado en un lugar fijo que se disefia para instalarse en un mueble o en
un alojamiento realizado en un muro, o en unas condiciones similares.

aparato de calentamiento: aparato que incorpora elementos calefactores sin la existencia deun motor.
aparato operado por motor: aparato que incorpora motores sin la existencia de elementos calefactores.
Nota. Los aparatos de accionamiento magnético, se consideran aparatos operados por motor.

aparato combinado: aparato que incorpora elementos calefactores y motores.

parte no desmontable: parte que Unicamente puede retirarse o abrirse con ayuda de una herramienta, o
parte que cumple la prueba 22.11.
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parte desmontable: parte que puede retirarse o abrirse sin ayuda de una herramienta, una parte que se
retira de acuerdo a las instrucciones de su uso aunque sea necesaria una herramienta para retirarla o una
parte que no cumple con los requisitos de la prueba 22.11.

parte accesible: parte o superficie que puede tocarse con el dedo de prueba “B” que se indica en la
figura 12, y si la parte es metalica, toda parte conductora conectada a ella.

parte viva: todo conductor o parte conductora que deba alimentarse en uso normal, incluido el conductor
neutro, pero no asi el conductor tipo PEN (conductor neutro puesto a tierra que combina a la vez las
funciones de proteccion y conductor neutro)

herramienta: desarmador, moneda u otro objeto cualquiera que pueda utilizarse para manipular un
tornillo o un dispositivo de fijacién similar.

termostato: dispositivo sensible a la temperatura, cuya temperatura de funcionamiento puede fijarse o
ajustarse y que durante el funcionamiento normal mantiene la temperatura de la parte controlada entre
ciertos limites por la apertura o cierre de un circuito cuando la temperatura de la parte controlada alcanza
un valor previamente determinado.

limitador de temperatura: dispositivo sensible a la temperatura, cuya temperatura de funcionamiento
puede fijarse o ajustarse y que durante el funcionamiento normal, opera por apertura o cierre de un
circuito cuando la temperatura de la parte controlada alcanza un valor previamente determinado. (N. no
funciona a la inversa, puede requerir 0 no restablecimiento manual).

cortacircuito térmico: dispositivo que en funcionamiento que en funcionamiento anormal, limita la
temperatura de la parte a controlar por la apertura automatica del circuito o por la reduccion de la
corriente, y que se disefia para que su ajuste no pueda modificarse por el usuario.

cortacircuito térmico de restablecimiento automatico: cortacircuito térmico que restablece
automaticamente la corriente cuando la parte correspondiente del aparato esta suficientemente fria.
cortacircuito térmico sin restablecimiento automatico: cortacircuito térmico, que necesita una
operacién manual o la sustitucion de un elemento para restablecer la corriente.

dispositivo de proteccion: dispositivo cuyo funcionamiento evita una situacién de peligro, en las
condiciones anormales de funcionamiento.

protector térmico: cortacircuito térmico que no funciona mas que una sola vez e implica una sustitucion
parcial o total.

desconexion omnipolar: desconexion de los dos conductores de alimentacion por una sola accién de
apertura o, para aparatos trifasicos, desconexion de los tres conductores de alimentacién por una sola
accion de apertura. (N. para los aparatos trifasicos, el conductor neutro no se considera como conductor
de alimentacion).

posicion de “apagado”: posicidn estable de un dispositivo de corte, en el que el circuito a controlar por
este dispositivo se desconecta de su alimentacién, o para una desconexién electrénica, el circuito se
desenergiza. (N. la posicion de apagado no implica una desconexién omnipolar).

elemento calefactor incandescente visible: elemento calefactor que es parcial o completamente visible
desde el exterior del aparato y tiene una temperatura de al menos 650 ° C después de que el aparato se
ha puesto en funcionamiento, en condiciones de funcionamiento normal, a la potencia asignada hasta
alcanzar condiciones estables.

elemento calefactor tipo PTC: elemento que se destina al calentamiento consistente principalmente en
resistencias de coeficiente de temperatura positivo, que son térmicamente sensibles y que presentan un
incremento réapido no lineal de resistencia cuando se eleva la temperatura dentro de un intervalo
determinado.

mantenimiento a realizar por el usuario: toda operacion de mantenimiento, que se indica en las
instrucciones de empleo o que se marca en el aparato, prevista para realizarse por el usuario.

componente electronico: parte en la cual la conduccidn se asegura principalmente por el
desplazamiento de electrones en un medio vacio, gaseoso o semiconductor (N. los indicadores de neén
no se consideran componentes electrénicos).

circuito electrénico: circuito que incorpora al menos un componente electrénico.

circuito electrénico de proteccion: circuito electrénico que prevé una situaciéon de peligro bajo
condiciones de operacion anormal
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ELEVACION DE TEMPERATURA EN LA ESQUINA DE PRUEBA

Objetivo o alcance.

Dado el equipo suministrado y el producto bajo prueba, evaluar el calentamiento en condiciones normales y anormales
de operacion, de las paredes, piso y techo de la esquina de prueba, segun la clausula 11 de la norma NMX-J-521/1-
ANCE-2005

Limitaciones de las capacidades de la prueba.
Ver procedimiento PETL 33 (formato FETL169)

Descripcion de la muestra bajo prueba (MBP).

Un artefacto eléctrico / electrénico que esté comprendido dentro del campo de aplicaciéon de la norma. Podra ser
necesaria mas de una muestra para evaluar la conformidad contra la norma de un solo modelo o tipo de producto. La
cantidad de muestras necesaria sera propuesta por el Ingeniero de Proyectos y confirmada por el Gerente de
Laboratorio. La necesidad de muestras adicionales se tiene cuando pruebas aplicadas a la MBP (Muestra Bajo Prueba)
pueden comprometer los resultados de pruebas subsecuentes a aplicarse a la misma.

Parametros o cantidades e intervalos que seran determinados. Se definen en base a los valores dados en la norma
para la MBP

Instrumentos y equipos de medicion y prueba.
= Wattmetro Electronico de tres terminales codigo EE002
Pinza de Corriente de CA para MMD, cddigo EE009A
Multimetro Fluke analégico digital RMC, cddigo EE008A
Caja auxiliar de conexion medicion, cddigo AEO01A
Transformador Variable Monofasico, cédigo EE023
Termoémetro digital Omega HH23 J/K/T doble entrada, codigo EE032A (Método Manual)
Esquina de Prueba, cédigo SS002;
Sistema de adquisicién de datos SS002 (software y hardware: National Instuments, para el Método
Automatizado).
Patrones y materiales de referencia. No aplica
Condiciones ambientales.
A menos que la norma que hace referencia a este método de prueba especifique otra cosa, la temperatura del cuarto de
pruebas, en general, debe mantenerse a 20° C £ 5° C.
Periodos de estabilizacion. No aplica.
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DESARROLLO.

1. Verificar que la MBP se encuentre identificada de acuerdo al procedimiento SOP 7.15.1A

2. Condiciones generales:

En caso de discrepancia, el texto de la norma prevalecera sobre el texto del presente documento.

Los incrementos de temperatura se determinan por medio de termopares (tipo T), calibre 30 AWG, colocado
sobre los sensores de laton de cada uno de los paneles de la esquina de prueba, de tal forma que midan los 8
puntos potencialmente mas calientes de paredes, piso y techo.

21
22

23

24

El incremento de temperatura en cada una de las paredes se determinan, ya sea por el Método Manual o por el
Método Automatico de Adquisicién de Datos.
Aparatos con elementos calefactores (aparatos de calentamiento).

Los aparatos normalmente utilizados sobre el suelo o una mesa, se colocan sobre el piso o sobre el
entrepafio de la esquina de prueba, quedando los limites exteriores de los costados del cuerpo principal
del aparato, alejados a 10 cm. de las paredes (pared izquierda y pared trasera).

Los aparatos fijados normalmente a una pared se fijan en una de las paredes, quedando el limite exterior
de uno de los costados del cuerpo principal del aparato, alejado 10 cm. de la otra pared, y el limite exterior
superior o inferior de otro de los costados del cuerpo principal del aparato, alejado a 10 cm. del techo o
del piso, respectivamente, como es probable que ocurra en uso normal, a menos que el fabricante haya
dado ofras instrucciones con respecto a su instalacion.

Los aparatos fijados normalmente a un techo se fijan al techo, quedando el limite exterior de uno de los
costados del cuerpo principal del aparato, alejado a 10cm de una de las paredes, y el limite exterior de
otro de los costados del cuerpo principal del aparato alejado a 10 cm. de la otra pared, como es probable
que ocurra en uso normal, a menos que el fabricante haya dado otras instrucciones con respecto a su
instalacion

2.5 Aparatos operados por motor.

Los aparatos normalmente usados sobre el suelo o una mesa, se colocan sobre el piso o sobre el
entrepafo de la esquina de prueba. La distancia a las paredes puede ser cualquiera conveniente. Solo se
reporta la temperatura sobre el piso o entrepafio.

Los aparatos normalmente fijados a una pared son fijados sobre cualquiera de las paredes de la esquina
de prueba. La distancia al piso o al techo puede ser cualquiera conveniente. Solo se reporta la
temperatura de la pared.

Los aparatos normalmente fijados a un techo son fijados al techo de la esquina de prueba. La distancia a
las paredes puede ser cualquiera conveniente. Solo se reporta la temperatura del techo.

3. Prueba de la Muestra por el Método Manual

3.1.
3.2.

La muestra se conecta a la caja auxiliar AEO01 operando a la tensién y/o potencia indicados por la norma.
La muestra debe instalarse y operarse bajo las condiciones que se indican en la clausula de la norma bajo
la cual se esta evaluando la muestra, a frecuencia nominal de operacién, bajo carga normal y con el tiempo
nominal de operacion. O bajo las condiciones anormales indicadas en la norma. Ver método de prueba
METL 13, que desarrolla el concepto de carga normal.
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3.3, Se deben realizar mediciones de temperatura en los 8 puntos posiblemente mas calientes de cada uno de

34.
3.5.

los paneles, haciendo una medicién cada 5 minutos, hasta la estabilidad térmica de la muestra. Se debe
considerar un punto frio “Cold Point” (temperatura ambiente) que se puede colocar en cualquiera de los
sensores, de una de las esquinas de alguno de los paneles de la esquina de prueba.

Estas mediciones se realizan empleando el termometro EE032 con termopares tipo “T”

En base a las mediciones de temperatura obtenidas, calcule los incrementos de temperatura sobre
temperatura ambiente (Cold Point).

4.  Prueba de la muestra por el Método Automatico de Adquisicion de Datos

4.1
42

43

44

45

La muestra de coloca en la caja auxiliar AEO01 operando a la tensién y/o potencia indicados por la Norma.
La nuestra debe instalarse y operarse bajo las condiciones que se indican en la clausula de la norma bajo la
cldusula de la norma bajo la cual se este evaluando la muestra, a frecuencia nominal de operacidn, bajo
carga normal y con el tiempo nominal de operacion, o bajo las condiciones anormales indicadas en la
norma. Ver método de prueba METL 13, que desarrolla el concepto de carga normal.

Los termopares tipo “T” se deben conectar a la tarjeta concentradora de datos TBX, de cada panel de la
esquina de prueba, éstas a su vez, se conectan al sistema adquisitor de datos “NI-DAQ para PC, Version
6.9.1 de National Instruments”

Se deben realizar mediciones de temperatura en los 8 puntos posiblemente mas calientes de cada uno de
los paneles, haciendo una medicién cada 5 minutos, hasta la estabilidad térmica de la muestra. Se debe
considerar un punto frio “Cold Point” (temperatura ambiente), que se puede colocar en cualquiera de los
sensores, de una de las esquinas de alguno de los paneles de la esquina de prueba.

En base a las mediciones de temperatura obtenidas, calcular los incrementos de temperatura sobre
temperatura ambiente.

5. Resultados.

5.1

5.2

5.3

Los paneles de la esquina de prueba no deben presentar incrementos de temperatura mayores a los
indicados en la tabla 3, de elevacién de temperatura permisible, de la Norma contra la que se esta
evaluando la muestra.

Durante la prueba, la muestra no debe presentar la activacion de dispositivos protectores y los compuestos
selladores, si se utilizan no deben derretirse.

Registra el resultado de la prueba en el inciso correspondiente a la prueba de elevacién de temperatura en
uso normal o en condiciones anormales del formato de la norma aplicable (FETL118i). Cuando sea
aplicable por el alcance y el lineamiento 3.8 del procedimiento PETL31 -Cartas de Trazabilidad y
Estimacion de la incertidumbre de las mediciones, se procedera a afiadir la incertidumbre relativa al
resultado de la medicién obtenida.

6.  Verificacion de operacion de Sistema de Adquisicion de Datos

6.1 Para comprobar que el Sistema Adquisitor de Datos opera de manera correcta, se  realizara una prueba
semanal, todos los dias lunes, al momento de iniciar turno (7:30 A.M.), 0 en su caso, antes de realizar la
primera prueba del dia. Esta
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verificacidn se hara de acuerdo al procedimiento descrito en el documento DTETL10 (formato FETL02a)

6.2 Esta verificacion se realizara conectando un termopar del TBX tipo “T”, a uno de los sensores de un
panel de la esquina de prueba colocado sobre el entrepafio.

6.3 Se coloca el Cilindro de Verificacion (AV003) sobre el mismo sensor indicado en(6.2).en la ranura del
Cilindro de Verificacion se coloca la punta del termopar tipo “T”, conectado al termémetro (EE032). Se
energiza el Cilindro Verificador (AV003)

6.4 Tenidas las condiciones de estabilidad térmica en el Cilindro Verificador (AV003), se registran las
temperaturas tanto del termémetro (E032), como del Sistema Adquisitor de Datos (SS005).

6.5 Las lecturas registradas se comparan tomando como referencia el valor obtenido en el termémetro
(EE032). En caso de una desviacion del valor en el Sistema Adquisitor de Datos de mas de 1° C, se
realiza el ajuste pertinente del sistema de software.

6.6 Después de realizar el ajuste correspondiente del “Sistema Adquisitor de Datos: NI-DAQ para PC, Version
6.9.1. de National Instruments”, se registrara la verificacion por el Ingeniero de Proyectos que la haya
realizado, en el formato FETL125.

7. Referencias

7.1. NMX-J-521/1-ANCE-2005. Seguridad en aparatos electrodomésticos y similares
7.2. Instructivos de operacién y mantenimiento de los instrumentos y equipos de medicion y prueba indicados

en este método.
= Manual de Métodos y Prueba (MMP)
= Manual de Instructivos de operacién y mantenimiento de instrumentos y equipos de medicién y
prueba (MIE)
Manual de higiene y seguridad (MHS)
Manual de organizacion (MOR)
Manual de tecnologia de informacion (MTI)
Normas de seguridad (manual de buenas practicas Intertek ETL Semko)
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1. Objetivo

Proporcionar el procedimiento para verificar el adecuado funcionamiento de la esquina de prueba y del sistema
de adquisicién de datos de temperatura. Ref.: clausula 11 de la norma NMX-J521/1-ANCE-2005

Equipo

Kit para verificacion de temperatura (Resistencia y cilindro de cobre), cddigo AV005

Termoémetro digital J/K/T doble entrada, cédigo EEQ32A

Termopar tipo “T” calibre 30 AWG

Sistema de Adquisicion de Datos National Instruments NI-DAQ para PC, versién 6.9.1, codigo SS002
Esquina de prueba, cédigo SS002

Desarrollo

3.1

3.2

33

34

35

36

3.7

Condicién para la verificacion de temperatura en la esquina de prueba

3141 La verificacion debera realizarse al menos una vez cada tres meses

312 La verificacion debe hacerse en condiciones ambientales estables. Se considera que se tienen
condiciones ambientales estables cuando 3 lecturas de la temperatura ambiente sucesivas
espaciadas por 5 minutos, no varian mas de 1° C entre si

El cilindro de cobre del kit de verificacion, debera tener la misma temperatura ambiente de la esquina de

prueba; para asegurarse de ello, se debe dejar el cilindro de cobre con la resistencia instalada, sobre el

panel de la esquina de prueba, en posicién aproximada a la que se utilizara en la verificacion, durante un

periodo de acondicionamiento de 12 hrs.

La verificacién se realizara colocando un termopar tipo “T” en la ranura de la base del cilindro de cobre

sujetandolo con cinta adhesiva, asegurandose de que la punta del termopar vaya a hacer contacto con el

disco de cobre del panel

El cilindro se coloca sobre el disco de cobre previamente identificado, asegurandose de que haga un

contacto uniforme con el disco de cobre del panel

La resistencia se pone en operacidn y continuamente se comparan las temperaturas del termémetro digital

(EE032A) y las lecturas del Sistema Automético Adquisitor de Datos, en un lapso de 30 min.; durante el

cual en ningin momento deberé existir una diferencia de mas de 1°C.

En caso de que exista una desviacién mayor a la indicada, se realiza el ajuste pertinente del software, el

cual se hara unicamente por el Ingeniero de Proyectos autorizado, sera el Unico que tendra acceso, para

este proposito, por medio de una contrasefia.

Después e realizar el ajuste, en el caso de que fuera necesario, del Sistema Adquisitor de Datos: NI-DAQ

por PC, version 6.9.1 de National Instruments, se registrara la Verificacion por el Ingeniero de Proyectos

que la haya realizado, en el
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formato FETL125. El reporte de verificacion se archivara en el expediente del sistema de adquisicion de
datos SS002.
NOTA. Si no fue posible ajustar el sistema de adquisicion, o si presenta la necesidad de hacer una
correccion en la esquina de prueba, se iniciara un proceso de tratamiento de una No Conformidad, de
acuerdo con el procedimiento PETL15

3.8 Se adherira una etiqueta de verificacion, formato FETL182, tanto a la esquina de prueba como a la

computadora.

4. Anexos

= Anexo 1. Formato FETL125. Verificacién de funcionamiento de la esquina de prueba y sistema de
adquisicién de datos
= Anexo 2. formato FETL182. Etiqueta de Verificacion (procedimiento PETL11)
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Registro de Revisiones

Rev. Descripcion Elaboré Aprob | Fecha
6
Nvo. HPA. /GEL. |HS. Nov/01/02
a Se corrigio la formula para incertidumbre expandida G.E.L. H.S. Ene/29/03
b Se modifica para establecer los lineamientos de la carta de G.EL H.S. Ene/29/03
trazabilidad y estimacion de la incertidumbre.

c Se actualiza el inciso 7. Referencias GEL. H.S. Ene/13/04
d Se anexan nuevas variables a contemplar en el inciso 2, se ABRL. H.S Juli12/05

modifica el lineamiento 3.6

3.

OBJETIVO
Establecer los lineamientos para la elaboracién de la carta de trazabilidad, completa y
permanentemente actualizada del laboratorio y establecer el procedimiento para calcular la
incertidumbre expandida de las mediciones realizadas en este laboratorio.
ALCANCE
Este procedimiento se aplica en las siguientes variables utilizadas en el laboratorio de pruebas:
= |f-corriente de fuga
T-temperatura
In — corriente de entrada
Pn - potencia de entrada
Seccion transversal de los conductores (mm?2)
Tension y Capacitancia entre partes vivas y tierra o partes vivas y polo de alimentacion
Tension remanente en clavijas (riesgo de choque eléctrico de capacitores cargados)
Resistencia de aislamiento (MQ)
Diadmetro de la marca (mm) (en la prueba de resistencia al calor, Inciso 30 de NMX-J-
521/1-ANCE-1999)
Tolerancia del dispositivo de proteccion (%)
Radiacion ionizante (mR/h)
Energia consumida (kWh)
Masa (kg)
Resistencia eléctrica (Q)
Duracién de la flama en la prueba de hilo incandescente (seg)
Par de apriete en tornillos (Nm)
Fuerza (N)
= Distancia de fuga (mm)
LINEAMIENTOS

3.1 Especificamente, la elaboracion de la carta de trazabilidad de este laboratorio y el procedimiento
para la estimacion de la incertidumbre de las mediciones, debe cumplir con las politicas vigentes

correspondientes establecidas por el organismo de acreditacién mexicano competente.

32. La carta de trazabilidad debe incluir todas las magnitudes declaradas en: 2.ALCANCE, de este

mismo procedimiento

33. En la carta de trazabilidad se mostrara la estimacion de la incertidumbre expandida para cada

instrumento de medicién y para cada escala del mismo.
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34. La carta de trazabilidad mostrara, cual es la mejor capacidad de medicion que el laboratorio
tiene en cada rango o escala de la magnitud correspondiente.

358. La carta de trazabilidad del laboratorio, mostrara incertidumbres expandidas de los patrones
secundarios empleados por los laboratorios de calibracion.

36. Las incertidumbres expandidas de los patrones primarios que hayan sido usados para la
calibracién de los patrones secundarios, utilizados a su vez en la calibracién de los equipos del
laboratorio, apareceran en la carta de trazabilidad segun sea indicado en la carta de trazabilidad
otorgada por los laboratorios de calibracion acreditados con los que se haya solicitado dicho
Servicio;

3.7. La carta de trazabilidad debe actualizarse cada vez que se reciba un instrumento de medicion,
de calibracion.

38. La estimacion de la incertidumbre expandida de medicion de cada sistema de medicion
empleado en el laboratorio, a efecto de elaborar la carta de trazabilidad completa, se iniciara en
julio/2005; y se terminara en noviembre/2005. Se reportara al organismo de acreditacion
mexicano competente, el avance que se tenga en la elaboracién del célculo de incertidumbre de
las mediciones y de la carta de trazabilidad.

39. Aefecto de desarrollar adecuadamente las actividades de estimacion de la incertidumbre de las
mediciones, su reporte, y la carta de trazabilidad, se empleara un software para PC adecuado.

3.10. La incertidumbre para las magnitudes fisicas especificada en 2. ALCANCE se calculara
para los casos en que al llevar a cabo la medicion de la magnitud, el valor medido se
encuentre dentro del 10% de diferencia con respecto a limite especificado en la norma
contra la cual se esta evaluando la muestra bajo prueba.

3.11. Debido a que la medicién de las magnitudes indicadas en 2. ALCANCE se realiza por medicion
directa, no se requiere de un modelo matematico.

3.12. El equipo evaluado es una muestra proporcionada por el cliente.

3.13. La contribucion de los factores de temperatura, humedad relativa y del factor humano, en el
célculo de la incertidumbre, no se toma en cuenta.

3.14. Se deben realizar 5 lecturas de las variables fisicas consideradas para el calculo de la
incertidumbre.

3.15. Para un nivel de confianza del 95%, se utiliza un factor de cobertura de k= 2.

3.18. Utilizando la tabla de t de Student, para un nivel de confianza igual al 95%, se determina el valor
de “t" para el nimero de mediciones realizadas. Para el caso de este procedimiento donde se
tomaran 5 lecturas, el valor de “t” serd 2.571, ver anexo

3.17. De los informes de calibracion, determinar la incertidumbre de los equipos de medicion (Us)

3.18. De los manuales de operacion, instructivos o especificaciones, determinar la incertidumbre de
resolucion de los equipos de medicion (Ur )

RESPONSABILIDADES

4.1. El gerente de laboratorio asignaré un Ingeniero de Proyectos para tener la responsabilidad.
Independientemente de otras actividades, de liderar las actividades de elaboracion y
mantenimiento de la carta de trazabilidad, capacitar y dar asesoria, al personal técnico del
laboratorio para llevar a cabo la estimacion de la incertidumbre de las mediciones. Esta
responsabilidad debe estar documentada en la descripcién y perfil de puesto correspondiente.

4.2. Es responsabilidad del Ingeniero de Proyectos que este realizando las pruebas, llevar a cabo y
registrar el calculo de incertidumbre.

4.3. Es responsabilidad de un Signatario Autorizado el revisar y aprobar el calculo de incertidumbre.

DEFINICIONES

Para efectos de este procedimiento, se consideran las siguientes definiciones:

5.1. Variable. Representacion de un conjunto de datos
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5.2.

53.

54.

5.5.

56.

5.7.

58.

Incertidumbre tipo A. Método de evaluacion de una incertidumbre a través del analisis
estadistico de una serie de observaciones. Es la incertidumbre que se puede obtener al realizar
mediciones repetidas en un punto deseado.

Incertidumbre tipo B. Método de observacion y evaluacién de una incertidumbre por métodos

diferentes del anélisis estadistico de una serie de observaciones. Esta incertidumbre también es

llamada incertidumbre de los equipos de medicion y se puede obtener a partir de informes de
calibracién o datos del fabricante o distribuidor

Factor k=2 , y distribucién normal al 95%. Es un factor numérico, utilizado como multiplicador

de la incertidumbre tipica, para obtener la incertidumbre expandida. Los valores que puede

tomar K se pueden seleccionar entre 2 y 3 0 mas, segln la amplitud de riesgos. Por convencion

se utiliza generalmente un valor de k= 2.

Exactitud. Es el grado de concordancia entre el resultado de una medicion y un valor verdadero
del mensurando.

Resolucion. Es el grado de exactitud (medicién minima) de un equipo para medicion. Este dato
se puede obtener del equipo, de los manuales de operacién o especificaciones del fabricante.

Media. Es la medida de tendencia central que describe el tamafio promedio de los valores de la
muestra.

Desviacion estandar S o on Es una de las magnitudes usadas para expresar el grado de
concentracion de datos alrededor de un valor central. Es la raiz cuadrada de los cuadrados de
las desviaciones con respecto a la media. on es la desviacion estandar de la poblacion
cuando se usan todos los datos de la poblacién, a diferencia de on-1, la cual es la desviacion
estandar de la poblacién cuando se usan los datos de una muestra de la poblacion.

5.9. Calibracion. Es la comparacion de un equipo de medicidn con equipos similares pero con
mayor exactitud.

510. Medicion. Es el conjunto de operaciones que tienen por objetivo determinar el valor de una
magnitud.

5.11.  Error. Es la duda que existe en una medicién dado que las mediciones son imperfectas,
debido a diferentes factores (resolucion, diferencia entre equipos, etc.)

512. “t” de Student. La distribucién de t de Student se caracteriza por un pardmetro “v” llamado
numero de grados de libertad, el factor indica los limites del intervalo correspondiente al nivel
de confianza de la distribucién y su valor es siempre mayor o igual que el factor K. Sus valores
se encuentran en tablas.

DESARROLLO

6.1. Carta de trazabilidad

6.2.

6.3.
6.4.

6.1.1. La carta de trazabilidad completa del laboratorio debera expresarse, usando el software
seleccionado, siguiendo los lineamientos establecidos en: 3. LINEAMIENTOS, de este
documento.

Para el calculo de la incertidumbre se utiliza una calculadora cientifica 0 una computadora. Las

féormulas bésicas indicadas se dan para referencia Unicamente.

Todos los calculos de incertidumbre se registran en el formato FETL 161.

Después de haber obtenido 5 diferentes lecturas de la variable en cuestion (las mediciones son

efectuadas por 5 personas diferentes), se determina, la incertidumbre tipo A (Ua):

6.4.1.  Se calcula la media aritmética de las lecturas anotadas con la expresion

o1&,
x_n;m

6.4.2. Se calcula la desviacion estandar on
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6.4.3. Por lo tanto la incertidumbre tipo A (Ua)
—_— O-Ht

UA_JH

Donde:

o, = desviacion estandar

n = numero de lectura

t = valor de “t” para una distribuciéon normal del 95% y el ndmero

de lecturas
6.5. Para calcular la incertidumbre tipo B ( Ug ) se utiliza la incertidumbre de los equipos de medicion (Ui),
obtenida de los informes de calibracién
0=,
K
Donde: U= incertidumbre del equipo de medicion,
K= 2 (valor convencional)
6.6. Para calcular la incertidumbre de resolucion de los equipos de medicién (Ur), se utiliza la resolucion del
equipo de medicion (R) tomada del manual del usuario del equipo:

Donde:
R = resolucién de equipo de medicion

6.7. Se calcula la incertidumbre combinada (Uc)

u.=Ui+uiul)

6.8. Se calcula la incertidumbre expandida (Ue)

Us-K U¢
Donde:
Uc = Incertidumbre estandar combinada
Ue = Incertidumbre expandida
K = Factor de cobertura
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6.9.

6.10.

El valor real esperado, el cual es iguala X £U g » Se registra en el informe de resultados interno

correspondiente.

Si el valor real esperado maximo, es menor al limite maximo especificado por la norma, la
caracteristica 0 magnitud determinada en la evaluacién de la muestra se considera que cumple con
el requisito de la norma, si el valor real esperado maximo es mayor al limite maximo especificado
por la norma, el resultado es un No cumplimiento

Si el valor real esperado minimo, es mayor al limite minimo especificado por la
norma, la caracteristica 0 magnitud determinada en

la evaluacién de la muestra se considera que cumple con el requisito de la norma, si el valor real
esperado minimo es menor al limite minimo especificado por la norma, el resultado es un No
cumplimiento

El registro de calculo de incertidumbre, debidamente autorizado, se engrapa con el informe de
resultados interno.

7. REFERENCIAS

Guia para estimar la incertidumbre de la medicion Wolfgang A. Schmid y Rubén J. Lazos Martinez
NMX-CH-140:2002-IMNC Guia para la evaluacién de la incertidumbre en los resultados de las
mediciones.

Curso para el calculo de la incertidumbre en las mediciones. Cateysa consultores y Asociados, S.
A.deC.V.

NMX-Z-055:1997-IMNC Metrologia Vocabulario de términos fundamentales y generales.

Statical Methods for Quality Improvment, Hitoshi Kume

8. Anexos

Anexo 1 FETL161a

Anexo 2 Tabla de Sudent para el nivel de confianza del 95%
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Nuevo J.E.M.A. H.S. Dic/15/05
1. OBJETIVO

Dados los Métodos de Medicién y/o Prueba utilizados en La Empresa, proporcionar los pasos necesarios para validar los
Métodos de Ensayo y de Medicion empleados para las Normas Mexicanas en que esta acreditado (Declaradas en la
Capacidad Técnica del Laboratorio). Proporcionando la evidencia objetiva de la validez de los resultados obtenidos y
emitidos en los Informes de Prueba, y que satisfagan las necesidades del Cliente y los requerimientos de la Entidades de
Acreditacion y Certificacion Nacionales e Internacionales.

1. ALCANCE.

Todos los métodos de prueba y/o medicion Normalizados, listados en el Apéndice B.2 del Manual de
Administracion de La Empresa, vigente y actualizado.

Todos los métodos No-Normalizados de Prueba y Registro desarrollados por el Laboratorio.

Los métodos de prueba y/o medicion proporcionados o sugeridos por el Cliente.

Los Métodos de Prueba y/o Medicion desarrollados y proporcionados por otros Laboratorios de Prueba,
Organismos, Instituciones Educativas o Gubernamentales, Grupos de Trabajo, Comités, etc. Que sean
utilizados por La Empresa.

3. LINEAMIENTOS

a)

b)

El Laboratorio (La Empresa) debe utilizar métodos que satisfagan las necesidades del Cliente, asi como
los Requisitos de las entidades de Acreditacién y Certificacion Nacionales e Internacionales.

El Laboratorio debe tomar como referencia para validar un Método de Medicion o Prueba, Normas
Internacionales, Regionales o Nacionales Vigentes y Actualizadas, Documentos Técnicos, Publicaciones
Cientificas o bien Especificados por el Fabricante. En el caso de alguna modificacién o actualizacién de
la referencia o Norma, realizar los cambios pertinentes para mantener vigente el Método de Ensayo y/o
Medicién.

En el caso de que no exista una referencia documentada o normalizada y el Laboratorio deba
generar un Método de Ensayo y/o Medicion, se deben utilizar equipos de medicion con calibracién
vigente, personal calificado y con todos los recursos necesarios para el desarrollo del método, asi como
una planeacién adecuada, instalaciones y condiciones ambientales adecuadas, conforme a los
requisitos de la Norma evaluada, las necesidades del Cliente o requisitos de algin Organismo.

Cuando se utilice un método no-normalizado desarrollado por el Laboratorio o sugerido por el
Cliente, se debe acordar previamente el proposito del ensayo o de la medicion, las especificaciones, los
requisitos, el alcance, su incertidumbre deseada o limites permitidos.

El método desarrollado debe ser Validado apropiadamente antes de su uso, aplicacién o
implementacion.

Cuando el método es sugerido por el Cliente y este no cumple con la Validacion, debe explicarse el
porque, en un Informe de No Conformidad (ver formato PETL15)

Se deben desarrollar los procedimientos de los nuevos métodos de ensayo y/o de medicion, antes de
que se realicen por primera vez las pruebas. Estos procedimientos o disefios de Método deben contener
al menos la siguiente informacion:

= |dentificacién apropiada
=  Alcance
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= Descripcion del tipo de elemento que sera ensayado
=  Parametros o cantidades e intervalos que seran determinados
=  Aparatos y equipos, incluyendo requisitos de desempefio técnico.
=  Patrones y materiales de referencia requeridos
=  Condiciones ambientales requeridas y cualquier periodo de estabilizacién necesario
=  Criterios y/o requisitos para su aprobacion o rechazo
= Datos a ser registrados y métodos para su analisis y presentacion
= Incertidumbre o el procedimiento para la estimacion de la incertidumbre

h) La descripcion del procedimiento o disefio de método debe incluir:

= Colocacién de marcas de identificacion, manejo, transportacion, almacenamiento y
preparacion de los elementos (ver SOP 7.15.1.a), cuando asi aplique

= Comprobaciones antes de iniciar el trabajo

= Verificacion de que el equipo esta trabajando adecuadamente y cuando sea requerida, la
calibracién o ajuste del equipo, antes de cada uso

= Método para registro de las observaciones y de los resultados

= Cualquier medida de seguridad que deba ser observada.

4. RESPONSABILIDADES
4.1. Esresponsabilidad del Gerente del Laboratorio o Signatario Autorizado:
= Llevar a cabo la seleccion del personal que va a realizar la Validacién del método
= Llevar a cabo la revision, aceptacion y firma del Método desarrollados

4.2. Esresponsabilidad del Gerente del Laboratorio o Gerente General, determinar, en base a este procedimiento,
si el personal que realice el Estudio y Desarrollo de Método, necesita entrenamiento o capacitacion

4.3. Esresponsabilidad del Personal Técnico que realizé el Estudio de Validacion, emitir un reporte de No
Conformidad, en caso de existir o presentarse una desviacién mayor, especificada en este procedimiento

4.4. Esresponsabilidad del Personal Técnico que disefia el Método de Medicién o de Ensayo, de realizar la
Validacion de Disefio.

4.5. LaEmpresa, es responsable de que el método desarrollado este totalmente validado antes de su
implementacién y uso.

4.6. Esresponsabilidad del Laboratorio implementar pruebas de Control de Calidad, para asegurar que el método
cumple con lo establecido.

5. DEFINICIONES
Palabras clave: Validacion, validacion de disefio, método, método normalizado, método desarrollado o
modificado, error, calibracién, estas definiciones aparecen en el glosario (anexo C)

6. DESARROLLO.
6.1. El Laboratorio debe utilizar métodos que satisfagan las necesidades del cliente y requisitos de Organismos
de Certificacion y de Acreditacion nacionales e internacionales
6.2. La validacion se puede realizar tomando en cuenta los dos siguientes criterios:
= Larealizacion de experimentos fisicos en los que se obtiene informacién del comportamiento del Método
de Medicion o de Ensayo, se ordena, se analiza y se hacen conclusiones.
= Suposiciones tedricas basadas en la experiencia, considerando la probabilidad de que sean ciertas.

6.3. Se debe identificar si el método a validar ya existe o esta normalizado, entonces se Confirma que el
Laboratorio lo puede operar adecuadamente.
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6.4. Siel método de medicion o de ensayo se va a desarrollar, o adaptar por el Laboratorio (método no-

normalizado), se debe realizar un disefio de Validacion de Método

6.5.

Los métodos de medicidn y ensayo que se van a Confirmar o a Validar, son los correspondientes al listado

del apéndice B.2 del Manual de Administracion (MADETL), actualizado y vigente

6.6.

la validacion de los métodos de medicion y de ensayo se van a regir y a realizar conforme a la Capacidad

Técnica del Laboratorio y de acuerdo a las normas en que esta acreditado (indicadas en el Apéndice C, D , E
y F del Manual de Administracion MADETL)

6.7. El

resumen concentrado de los métodos de medicién y prueba validados (METLXXX), se presenta en el

formato FETL250 (ver anexo)

6.8.

Nota. Acudir a
medicion para

6.9.

CONFIRMACION DE METODOS NORMALIZADOS

El laboratorio debe Confirmar que puede operar adecuadamente los Métodos de Medicion y de Ensayo
Normalizados

La Confirmacién de un Método Normalizado se debe documentar en el formato de Confirmacion
FETL251 con documento de referencia ETL: VALETL XXX

El formato FET251 debe tener los siguientes datos:

= Nombre del Método de Medicién o de Ensayo

= Norma de Referencia (Nacional, Regional o Internacional), Documento Técnico, Analisis
Cientifico, Publicaciones o Especificaciones de Fabricante

= Fecha de emision de la referencia y nombre del organismo

=Objetivo del método de medicion o de prueba

=Requisitos que solicita la referencia

=Equipo de medicién y prueba utilizado en el método

=Fechas de vigencia de calibracién o de verificacion del equipo empleado

=Condiciones ambientales que solicita la referencia

=|nstalaciones

=Declaracion de Capacidad Técnica del Laboratorio

=Nombre y puesto de la persona que revisa y acepta la Confirmacion del Método

=Fecha de la confirmacion del Método de Medicion o de Prueba.

Si el método Normalizado cambia, se modifica o actualiza, la confirmacion debe ser repetida y sera
identificada con el mismo numero de referencia ETL, seguida de la letra minuscula del abecedario

correspondiente (por ejemplo VALETLO001a)

El informe de Validacién Confirmado (VALETL XXX), se localizara en el Manual de validaciones de
Métodos de Prueba.

los expedientes de los equipos de medicion y de prueba utilizados en cada uno de los métodos de

cualquier aclaracion.

VALIDACION DE METODOS NO-NORMALIZADOS

Cuando los métodos de prueba o de medicién sean desarrollados, adaptados o creados por La Empresa,
se deben Validar, para demostrar que son apropiados para su prop6sito y que cumplen con las
necesidades del Cliente y los requisitos de los organismos de certificacion y de las entidades de
acreditacion nacional e internacional.
La Validacion del Método de Medicién, se debe revisar periodicamente y permanentemente para
demostrar que el método implementado por El Laboratorio cumple con los requisitos de Validacion de
Disefio, Condiciones Ambientales de operacion normal y conforme pasa el tiempo (Confiable y Estable)
Los requisitos de Validacion de disefio, también llamado Pruebas de Control de Calidad Periddicas
pueden ser:

i. Pruebas de hipotesis

i Cartas de control
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ii. Ensayos de aptitud

iv. Estudios de Repetibilidad

d. La validacién puede incluir procedimientos para muestreo, manejo y transporte (ver anexo I)
e. La Validacion y Control de Calidad del Desempefio de un método de medicion o de prueba, se puede
realizar a través de una de las siguientes técnicas, o bien con la combinacion de 2 o0 mas de ellas.
= Calibracién usando patrones de referencia (MRC)
= Comparacion de resultados alcanzados por otros métodos (Comparacion de Métodos
Alternativos)
= Comparaciones entre Laboratorios
= Evaluacion Sistemética de los Factores que tienen influencia en los resultados
(Evaluacion de factores de Influencia)
= Evaluacion de la Incertidumbre de los Resultados (Estimacién de la Incertidumbre)
= Aplicacion de Estudios de Estabilidad

f. Las Herramientas Estadisticas que pueden ser utilizadas son:
= Histogramas

=  Pruebas de Hipotesis (Medias Z, Medias t-student, Varianza chi cuadrada o varianzas
F)

=  Andlisis de Varianza

Cartas de Control CEP de Shewart

Estudios de Correlacidn y Regresion

Disefios de Experimentos

Estudios de Sensibilidad

Estimacion de la Incertidumbre, etc.

La Validacion debe ser extensiva como sea necesario
El resultado de la Validacion puede presentar diferentes tipos de medicion
= Mediciones Cuantitativas por Variable
= Mediciones Cualitativas
= Mediciones en la Calibracion de Instrumentos Graduados. Este tipo de mediciones no
involucra la calibracién de Patrones fisicos.

@

i. La Validacion de un Método Normalizado, se debe documentar en el formato FET252
Jr En el formato FET252, se deben registrar los resultados obtenidos, el procedimiento utilizado para la
Validacién, asi como la declaracion acerca de que el Método Desarrollado, Modificado o creado, se ajusta
para el uso propuesto; los requisitos y las condiciones ambientales, instalaciones y de equipo.
k. El formato FETL252 debe contener la siguiente informacion:
= Titulo o Nombre del Método; descripcion general del documento de Validacion del
Método
= Referencia ETL: VALETL XXX
= Norma de referencia que solicita realizar la Validacion del Disefio del Método
= Objetivo del Método de Validacion
= Alcance e Incertidumbre que persigue el método
= Definicién del tipo de prueba o calibracién pretendida y limites del método
= Incertidumbre asociada pretendida por la prueba. Medicion o Calibracién, empleando el
método desarrollado.
= Descripcion del método: explicacion general del principio tedrico y detalles operativos
del método.
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= Desarrollo del Método: Herramientas estadisticas, calculos, graficas, efc.
= Descripcidn del Método: Explicacion general y detalles técnicos del procedimiento de
validacion empleado; resultados y comparacion con el alcance e incertidumbre
perseguidos con el método.
= Conclusiones: Declaracion de la validez del método
= Equipos utilizados para realizar las mediciones
= Vigencias de calibracion o verificacion
=  Condiciones ambientales que solicita la referencia
= Nombre, puesto y firma de quien realiza la Validacion
= Nombre, puesto y firma de aceptacion del Signatario autorizado, Gerente del
Laboratorio o Gerente General que revisa y acepta el Disefio del Método de Validacion
= Fecha de Validacion
l. Cuando se realicen cambios en los Métodos No Normalizados Validados, la influencia de tales cambios,
debe ser documentada y si es necesario se debe realizar una nueva Validacion.
m. Esta modificacion de Método de Validacién se identificara con la misma referencia ETL, seguida de la
letra minUscula del abecedario siguiente (por ejemplo: VALETL 001b)
n. El Informe de Validacion desarrollado (VALETL XXX), se localizara en el Manual de Validaciones de

Métodos de Prueba MVALETL

7. CONSIDERACIONES

7.1.  LaValidacion es siempre un balance entre costos, riesgos y posibilidades técnicas. Hay casos en los que el
intervalo e Incertidumbre de los valores (por ejemplo: la Exactitud, el Limite de Deteccion, la Selectividad, la
Linealidad, la Repetibilidad, la Reproducibilidad, la Consistencia y la Sensibilidad Cruzada), solamente
puede darse en una forma simplificada debido a la falta de informacién.

7.2.  Larevision de cada Validacién se debe realizar una vez al afio, por personal seleccionado por el Gerente
del Laboratorio y este registro se indicara en el formato FETL250, con la leyenda “VIGENTE”, el nombre de
la persona que realiz6 la revisidn y la fecha de realizacion.

8. ANEXOS

8.1.  Anexo 1. Formato FETL250

8.2.  Anexo 2. Formato FETL251

8.3.  Anexo 3. Formato FETL252

9. BILBIOGRAFIA

9.1.
9.2.
93.
94.

Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006

Norma ISO/IEC 17025; 1999

Norma ASTM E 177- 90

Validacion de Métodos de Medicion, ema, Ing. Ricardo Martinez
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ANEXO G
FORMATO 125a
FORMATO DE VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO DE LA ESQ UINA DE PRUEBA Y
SISTEMA DE ADQUISICION DE DATOS.

Fecha de Verificacion:

Descripcion Cod. Interno Fecha de
Vencimiento de Calibracion
Instrumentos utilizados:

Tiempo No. de Termopar Lecturadel |Lecturadelsistemade Diferencial de
termémetro digital adquisicion de datos temperaturas

Desviacidon encontrada: Correccion:

Realizo: Aprobd:
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7.15.1.1 POLITICA.

Intertek mantiene procedimientos para la recepcion, identificacién, manejo, proteccion, retorno,
retencién y/ desecho de las muestras de prueba, incluyendo todas las provisiones necesarias para
proteger la integridad de las muestras de prueba. Para muestras de prueba tomadas por muestreo
ver procedimiento PETL21.

7.15.1.2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a todas las muestras de prueba que estan custodiadas por Intertek. Para
el propdsito de este procedimiento, el equipo provisto por el cliente, es considerado una muestra
de prueba. El alcance es el proceso de manejo de la muestra desde su recepcién hasta su retorno
al cliente o desecho.

7.15.1.3. RESPONSABILIDADES

El Técnico Control de Muestras es el responsable de la recepcidn y disposicién de las muestras de
prueba y del mantenimiento de los registros correspondientes. Los jefes de Laboratorio son los
responsables finales del proceso objetivo de este procedimiento.

Los jefes del Laboratorio y los Ingenieros del Laboratorio son responsables del cuidado apropiado
de las muestras de prueba mientras estén bajo su custodia

7.15.1.4. PROCEDIMIENTO

7.15.1.4.1 A la entrega de las muestras de prueba, el cliente llenara el formato FETL162 ¢
entregara una carta para solicitar el servicio de pruebas. Cualquiera de ésos documentos sera
entregado en Recepcién preferentemente junto con la muestra para que la persona encargada de
la apertura de 6rdenes abra la orden de trabajo (OT), correspondiente. Ver formato PETL18

Dentro de la custodia de Intertek, cada muestra de prueba debe ser marcada al menos con:
= Un ndmero de control Unico (Nimero de informe de pruebas asignado)
= Nombre del cliente
= Fecha de recepcion
= Numero de identificacién de la muestra. Dependiendo de la cantidad de muestras que
estén ingresando en una determinada OT (i.e. “1 de 3", “2 de 3", “ 3 de 3")
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Si el tamafio de la muestra de prueba no permite su etiquetado en el cuerpo de la misma, la
etiqueta debe ser colocada en el empaque individual de la muestra o en la etiqueta adjunta a la
muestra de tal forma que la trazabilidad de la muestra sea completada.

Excepcion: El etiquetado en un empaque de envio o de una caja de muestras mdltiples se permite
solamente para pruebas de horneado donde la identificacién de la muestra individual probada no
afectaria el resultado de la prueba (por ejemplo, en el picaporte de la puerta, en la bateria o en
pruebas de vida de una lampara)

7.15.1.4.2. Los registros en la Hoja Maestra (Ver procedimiento PETL18) asociardn con cada

muestra recibida la siguiente informacion:
El nimero de control Unico (No de informe de pruebas asignado)
Nombre del cliente
Fecha de recepcion de la muestra
Descripcién de la muestra
Numero de identificacién de la muestra. Dependiendo de la cantidad de muestras que
estén ingresando en una determinada OT (i.e. “1 de 3", “2 de 3", “3 de 3")
Descripcién de la muestra
Condiciones observadas de la muestra a la recepcion

7.15.1.4.2.1.

a)

b)

c)

d)

e)

El Técnico de Laboratorio, después de haber recibido la muestra, procedera a registrar la fecha de
ingreso de la muestra y el estado fisico de la misma en el formato FETL188, electrénicamente
generado al abrir la OT; y mandara a imprimir las etiquetas de control de muestras FETL28 (la fecha
de ingreso de la muestra se registrara automaticamente en la Hoja Maestra), e identificara la muestra
y el empaque de la misma con las etiquetas FETL185 (muestra) y FETL28 (empaque).

Una vez que la muestra ha sido etiquetada, el Técnico de Laboratorio entregara la muestra al
Ingeniero de Proyectos, el cual debera llenar el formato FETL188 en la parte que corresponde a
“Instrucciones de Ingenieria”. Al término de la realizacion de las pruebas el Ingeniero de Proyectos
identificara con un marcador de tinta negra en un extremo de la etiqueta FETL28, que el proceso de
pruebas ya fue terminado, entregara la muestra probada con sus accesorios y manual, al Técnico de
Laboratorio para que la empaque y almacene adecuadamente, y entregara a al Coordinadora de
Captura el informe interno de pruebas.

El Técnico de Laboratorio debe consultar cotidianamente el estatus de la Hoja Maestra, para
informarse de las fechas de autorizacion de entrega de la muestra; condiciéon que debe cumplirse
para poder hacer entrega de las muestras. Cuando la muestra se entregue al cliente en las
instalaciones de Intertek, el cliente firmara el formato FETL188. el Técnico de Laboratorio asentara la
fecha de entrega en la Hoja Maestra.

En caso de que el cliente se encuentre en el interior de la Republica; el area de Ventas y Servicio al
Cliente, elaborara el formato FETL209 —Memorandum de Embarque de Muestras- y turnara el
memorandum al Técnico de Laboratorio, quien se encargara de enviar por paqueteria las muestras al
cliente, anexando copia del formato FETL209, para que el cliente firme de recibido y lo regrese via
fax, para ser archivado por el Técnico de Laboratorio.

El Técnico de Laboratorio llevar4d un archivo adecuado y controlado de los formatos FETL188
llenados, junto con otros documentos relacionados; archivados en orden consecutivo de OT.
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7.15.1.4.3 A la recepcion de la muestra de prueba por parte de Ingenieria, cualquier dafo,
anormalidad o condiciéon que parezca no normal o que difiera de las condiciones especificadas,
debe registrarse y reportarse al cliente mediante la elaboracién de un Aviso de Suspension,
cuando haya cualquier duda acerca de las condiciones e informacién de la muestra a ser probada,
el cliente debe ser consultado para obtener instrucciones y/o informaciones adicionales antes de
proceder. Los resultados de las discusiones con el cliente deben ser registrados (ver PETL29)

7.15.1.4.4 Deben mantenerse registros en cadena de custodia de la muestra de prueba, desde la
recepcion hasta la disposicién de la misma.

7.15.1.4.5 Las muestras deben ser almacenadas en instalaciones que:

= Sean seguras, para prevenir la entrada de personal no autorizado
= Provean un ambiente que prevenga el deterioro, pérdida o dafio.

7.15.1.4.6 Si una muestra de prueba es dafiada mientras este bajo custodia de Intertek, o si
cualquier condicion inusual respecto a la muestra de prueba es observada, el dafio o
condicion inusual debe ser registrado, el cliente debe ser notificado por escrito y la
decision tomada por el cliente, debe estar documentada. Lo anterior se haria
igualmente, mediante un Aviso de Suspensién. Ver FETL29.

7.15.1.4.7 Las muestras deben ser regresadas al cliente dentro de los 60 dias siguientes de
completado el proyecto siempre que el cliente haya pagado la factura correspondiente.
Deben mantenerse registros de las disposiciones de salida de las muestras
custodiadas por Intertek en el formato de la OT FETL108 y con la firma del cliente en el
formato FETL188 6 FETL209.
Bajo ninguna circunstancia un empleado puede adquir ir una muestra del cliente.
A excepcién de que haya una autorizacion de la Gerencia General.

7.1.5.1.4.8 Intertek desechara las muestras de prueba bajo las siguientes circunstancias

Unicamente:
=  Autorizacidn del cliente por escrito.
= Después de tres peticiones documentadas por intertek al cliente, sin respuesta del
cliente.

Antes de desechar las muestras, Intertek confirmara la presencia de materiales peligrosos en las
muestras de prueba, Intertek desechara las muestras conforme a los métodos y leyes aplicables
gue gobiernan la disposicién de desechos peligrosos.

Cuando el cliente haya otorgado su autorizacidon por escrito para la destruccion de la muestra,
debera llenarse el formato FETL210, cualquier evidencia documental de autorizacion de desecho
de la muestra por parte del cliente debe ser archivada con este formato. Debe llevarse un archivo
adecuado y controlado de estos registros, por orden consecutivo de OT.

7.15.1.4.8.1. Las muestras son desechadas con seguridad para ser destruidas o inutilizables
con previa disposicién del cliente. Las muestras dispuestas seran documentadas en el formato SD
15.1.5, Registro de Disposicién de Muestras. La disposicion sera atestiguada por una segunda
persona.
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7.15.1.4.8.2 Cuando un servicio de disposicion profesional autorizado independiente dispone
de la muestra, no se requiere que Intertek adhiera el registro de Desechos Peligrosos o que se
atestiglie la destruccion de la muestra, tal que los proveedores deben ser calificados por los
requerimientos del procedimiento SOP 7.3.2. Compra de Servicios y Proveedores.

7.15.1.4.9. Aunque no sea una practica rutinaria, las muestras bajo prueba donadas a una
organizacion caritativa deben tener la aprobacion del cliente, documentada, que incluye la
declaracién siguiente firmada por la organizacion caritativa, conservado en el archivo de proyecto.

El receptor de muestras donadas acepta el equipo en “las condiciones en que se encuentra” sin
ninguna garantia, expreso i implicacion, de parte de Intertek ETL SEMKO en cuanto a la
comerciabilidad, la fabricacion o el disefio del equipo. El receptor de muestras donadas renuncia a
cualquier demanda que pueda tener, incluyendo cualquier accién o causas de accién que pueda
tener con respecto al disefio apropiado, fabricado o en buenas condiciones de operacién del
equipo. El receptor de muestras donadas deslinda por este medio a Intertek ETL SEMKO de
cualesquiera y todas las demandas y las causas de accién que él o sus representantes, agentes o
firmante pueden tener referente al equipo.

Representante e muestras donadas fecha:

Representante de Intertek ETL SEMKO fecha:

7.15.1.5. REFERENCIAS

= PETL 29 Aviso de Suspensién de Informe de Resultados de Pruebas
= PETL18 Proceso de cotizacion a facturacién de servicios de Laboratorio

DOCUMENTOS RELACIONADOS
= FETL188 Recepcion y Entrega de Muestras

= FETL209 Memorandum de Embarque de Muestras
= FETL210 Formato de Autorizacion de Desecho de Muestras
= FETL28 Control de Muestras (Empaque)
= FETL185 Control de Muestras (Producto)
FETLO3A
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POTENCIA'Y CORRIENTE DE ENTRADA

Obijetivo o alcance. Dado el equipo suministrado y el producto bajo prueba, determinar la
desviacién en potencia y corriente

Limitaciones de las capacidades de prueba.  Ver formato FETL169 (procedimiento PETL33)

Descripcién de la muestra bajo prueba (MBP).  Un artefacto eléctrico/electrénico que esté
comprendido dentro del campo de aplicacion de la norma. Podra ser necesaria mas de una
muestra para evaluar la conformidad contra la norma de un solo modelo o tipo de producto. La
cantidad de muestras necesaria sera propuesta por el Ingeniero de Proyectos y confirmada por el
Gerente del Laboratorio. La necesidad de muestras adicionales se tiene cuando pruebas aplicadas
a la MBP puedan comprometer los resultados de pruebas subsecuentes a aplicarse a la misma.

Parametros o cantidades e intervalos que serdn dete  rminados. Las cantidades e intervalos
para la potencia (W) y corriente (A), obtenidas se definen en base a los valores dados en la norma
gue va a aplicar.

Instrumentos y equipos de medicién y prueba.
= Waéttmetro Electrénico EE002 6 similar
=  Multimetro FLUKE EEO08 6 similar
= Caja Auxiliar de Conexion AE001
= Transformador Variable Monofasico EEO01/EE023/EE024
= Pinza de CA EE009 6 similar
=  Wattmetro Digital EE0016 6 similar

Patrones y materiales de referencia requeridos. No aplica
Condiciones ambientales. A menos que la norma que hace referencia a este método de prueba
especifique otra cosa, la temperatura del cuarto de pruebas, en general, debe mantenerse a 20° C

+5°C.

Periodos de estabilizacién. No aplica
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DESARROLLO.

1. Verifique que la MBP se encuentre identificada d

e acuerdo al procedimiento

SOP7.1.15%
2. Condicione Generales

2.1

2.2.

2.3.

En caso de duda, el texto de la norma prevalecera sobre el texto del presente
documento

Esta prueba se realiza antes de acondicionar la MBP con termopares para
las pruebas de calentamiento a condiciones normales y anormales de
operacion (funcionamiento)

En general, las muestras deben ser probadas con las tensiones y
condiciones de operacién indicadas en la norma de referencia bajo la cual se
esté evaluando dichas muestras.

3. Prueba de la Muestra

3.1

3.2.

3.3.

3.4.

Antes de acondicionar la MBP, ésta se conecta a la caja auxiliar AE0O1, y
operando a la tensién nominal marcada en el aparato (tension asignada), y
sin carga, y una vez que se hayan alcanzado las condiciones de estabilidad
térmica, se miden la potencia y corriente de entrada. Enseguida, operando
también a la tension nominal marcada en el aparato (tensién asignada), se
carga la MBP a condiciones de carga normal (funcionamiento normal), segin
lo especifique la norma, y una vez que se hayan alcanzado también las
condiciones de estabilidad térmica, se miden nuevamente la potencia y
corriente de entrada. Las condiciones de carga normal (funcionamiento
normal), implica que todos los circuitos que puedan operar simultdneamente
estén en operacion. Si la potencia de entrada (potencia demandada), varia
durante el ciclo de funcionamiento, la potencia de entrada (potencia
demandada) se determina como el valor promedio de la potencia de entrada
(potencia demandada), durante un periodo considerado representativo.

Para aparatos eléctricos, remitase a las partes 2 de las nhormas NMX-J-
521/1, NMX-J-524/1, vigentes, o en su defecto, a las partes 2 de las normas
IEC 60335 6 IEC 60745, vigentes; para conocer y aplicar en esta prueba, las
condiciones de carga normal (funcionamiento normal) aplicables a la MBP.
Registre tanto en el informe interno del laboratorio, como en el informe final

al cliente, la referencia de la norma utilizada para determinar las condiciones
de carga normal (funcionamiento normal) aplicadas a la MBP.

Si no se puede determinar, de las normas aplicables, las condiciones de
carga normal (funcionamiento normal), el Ingeniero de Proyectos las aplicara
a la MBP ejerciendo un adecuado juicio técnico apegado a las buenas
practicas de laboratorio, el cual puede ser necesario se apruebe por el
Gerente del Laboratorio. Si de esta manera fue que se determinaron las
condiciones de carga normal (funcionamiento normal), estas condiciones
deben registrarse tanto en el informe interno del laboratorio, como en el
informe final al cliente.

Refiérase a la norma aplicable para los casos en que el aparato marcado con
uno o0 mas intervalos de tensiones nominales (tensiones asignadas), a fin de
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3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

conocer el criterio para determinar las potencias y corrientes de entrada
medidas, para estos casos.
Se debe registrar adecuadamente, en el informe interno del laboratorio, la
corriente y la potencia de entrada medidas; tanto en condicion sin carga,
como en condicién con carga normal (funcionamiento normal).
Reportando adecuadamente, segun lo requiera la norma aplicable contra la
cual se esté evaluando la MBP.

Resultados

La desviacién de la potencia de entrada medida en la prueba con respecto a
la potencia nominal marcada en el aparato (potencia asignada), no debe ser
mayor que la especificada en la clausula que se esté evaluando de la norma
aplicable a la MBP. Para aparatos que constan de motor y calefactor
(aparatos combinados), se aplica la tolerancia indicada en la norma para
aparatos operados por motor, siempre y cuando la potencia medida o
asignada del motor sea mas del 50% de la potencia nominal marcada en el
aparato (potencia asignada)

La desviacién de la corriente de entrada medida en la prueba con respecto a
la corriente nominal marcada en el aparato (corriente asignada), no debe ser
mayor que la especificada en la clausula que se esté evaluando de la norma
aplicable a la MBP. Para aparatos que constan de motor y calefactor
(aparatos combinados), se aplica la tolerancia indicada en la norma para
aparatos operados por motor, siempre y cuando la corriente medida o
asignada del motor sea mas del 50% de la corriente nominal marcada en el
aparato (corriente asignada).

Registre el resultado de la prueba en el inciso correspondiente a la Prueba
de Potencia y Corriente de Entrada del formato de la norma aplicable cuando
sea aplicable por el alcance y el lineamiento 3.8 del procedimiento PETL31-
Carta de Trazabilidad y Estimacion de la Incertidumbre de las Mediciones, se
procederd a afiadir la incertidumbre relativa al resultado de la medicion
obtenida.

Referencias

NMX-J-521/1-ANCE-2005 Seguridad en aparatos electro domésticos y
similares

NMX-J-524/1-ANCE-2005 Herramientas Eléctricas Port4 tiles Operadas por
Motor

IEC-60335-1-2004-07 Safety of household and simila r electrical
appliances

IEC-60745-1-1997-02 Safety and hand-held motor ope rated tools
Instructivos de Operacion y Mantenimiento de los in strumentos y equipos
de medicién y prueba indicados en este método.
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