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1 OBJETO

Este documento tiene por objeto establecer los criterios para asegurar la competencia
técnica de los laboratorios de ensayo que seran utilizados por el OC.

En el caso de los laboratorios que cuenten con una acreditacion en base a la norma
ISO/IEC 17025, este Anexo no es de aplicacion.

Para el caso de los laboratorios que no cuenten con dicha acreditacion, deben dar
cumplimiento a lo indicado en el presente Anexo, siendo el OC el responsable de
demostrar esa competencia, segun lo establecido en la norma IRAM-ISO/IEC 17065.

2 REQUISITOS PARA EL RECONOCIMIENTO DE
LABORATORIOS DE ENSAYO

21 Organizacion

211 El laboratorio debe designar a los signatarios de los informes de ensayo y
asumir la total responsabilidad técnica por su contenido.

21.2 El laboratorio debe poseer un responsable global por sus actividades
técnicas y de calidad, cualquiera sea su denominacion.

213 Las responsabilidades del personal que esté involucrado o tenga influencia
en los ensayos del laboratorio deben ser definidas, de modo tal de
identificar potenciales conflictos de intereses.

21.4 Es conveniente que las disposiciones de la organizacion sean tales que los
departamentos que tengan potenciales conflictos de intereses, como
produccion, marketing comercial o financiero, no afecten negativamente el
cumplimiento del laboratorio con los requisitos de este reglamento.

2.2 Confidencialidad

El laboratorio debe poseer procedimientos documentados e implementados para
preservar la proteccion de la confidencialidad e integridad de las informaciones,
considerando, como minimo:

a) El acceso a los archivos, inclusive los computarizados.
b) El acceso restrictivo al laboratorio.
c) El conocimiento del personal del laboratorio respecto de la confidencialidad
de las informaciones.
23 Sistema de gestiéon

231 Todos los documentos necesarios para el correcto desempefio de las
actividades del laboratorio deben estar identificados de forma univoca y
contener la fecha de su emision, su numero de revision, sus revisores, y la
autorizacion para su emision.

2.3.2 Todos los documentos necesarios para el correcto desempefio de las
actividades del laboratorio deben estar actualizados y accesibles a su
personal.
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2.3.3 El laboratorio debe documentar las atribuciones y responsabilidades del
responsable global y del personal técnico involucrado en los ensayos,
considerando, como minimo, las siguientes responsabilidades en cuanto a:

a) La ejecucion de los ensayos.

b) La planificacién de los ensayos, la evaluacion de los resultados y la
emision de informes de ensayo.

c) La modificacién, el desempefio, la caracterizacion y validacién de
nuevos métodos de ensayo.

d) Las actividades gerenciales.

234 El laboratorio debe poseer la identificaciéon de los signatarios autorizados
(donde ese concepto sea apropiado).

2.3.5 El laboratorio debe tener procedimientos documentados e implementados
para la obtencién de la trazabilidad de las mediciones y para la estimacién
del calculo de la incertidumbre.

2.3.6 El laboratorio debe tener formalizada la amplitud de sus servicios y
disposiciones para garantizar que posee instalaciones y recursos.

23.7 El laboratorio debe tener procedimientos documentados e implementados
para el manejo de los items de ensayo.

238 El laboratorio debe tener el listado de los equipamientos y patrones de
referencia utilizados, incluyendo la respectiva identificacion y las fechas de
vencimiento de la vigencia de la calibracion.

23.9 El laboratorio debe tener procedimientos documentados e implementados
para retroalimentacion y acciones correctivas, siempre que fueran
detectadas no conformidades en la operacion técnica.

24 Servicios de apoyo y proveedores externos
Se deben mantener registros referentes a la adquisicion de equipamientos, materiales
y servicios, que incluyan:

a) especificacion de la compra;

b) inspeccién de recepcion;

c) calibracién o verificacion.

2.5 Registros

251 Se considerara lo indicado en la norma ISO/IEC 17025.

2.5.2 Las alteraciones y los errores en los registros deben ser salvados, no
borrando o volviendo ilegible lo escrito anteriormente. La nueva anotacién
debe ser registrada al lado de la anterior salvada, de forma legible, que no
permita duda en la interpretacién y debe contener la firma del responsable.

2.5.3 Los registros de los datos de ensayo deben contener, como minimo:
a) Identificacion del laboratorio.
b) Identificacion de la muestra.
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c) Identificacion del equipamiento utilizado, con las correspondientes
vigencias de las calibraciones.

d) Condiciones ambientales relevantes.
e) Resultado de la medicion y su incertidumbre, cuando aplique.
f) Fecha y firma del personal que realizé el trabajo.

254 Todos los registros impresos por computadora o calculadoras, graficos, y
otros deben ser fechados, firmados y anexados a los registros de las
mediciones.

255 Todos los registros (técnicos y de calidad) deben ser mantenidos por el

laboratorio bajo condiciones de seguridad y confidencialidad.

2.6 Personal

2.6.1 El laboratorio debe tener personal suficiente, con la formacion necesaria,
entrenamiento, conocimiento técnico y experiencia para las funciones
designadas.

2.6.2 El laboratorio debe tener procedimientos para la utilizacion del personal

técnico en proceso de entrenamiento, estableciendo para ello los registros
de supervision de estos; y debe generar mecanismos para garantizar que
su trabajo no perjudique los resultados de los ensayos.

2.6.3 El laboratorio debe tener y mantener registros actualizados de todo su
personal técnico involucrado en los ensayos. Estos registros deben incluir
la fecha de autorizacion, como minimo, para:

a) Realizar los diferentes tipos de toma de muestras, cuando aplique.

b) Realizar los diferentes tipos de ensayos.
c) Firmar los informes de ensayos.
d) Operar los diferentes tipos de equipamientos.
2.7 Instalaciones y condiciones ambientales
271 Las areas de ensayos, fuentes de energia, iluminacion y ventilacion deben

posibilitar el desempefio para la realizacion de los ensayos.

2.7.2 El laboratorio debe tener instalaciones con monitoreo efectivo, control y
registro de las condiciones ambientales, siempre que sea necesario.

273 El laboratorio debe mantener una separacion efectiva entre areas vecinas,
cuando se realicen actividades incompatibles.

2.8 Calibracién y método de ensayo

2.8.1 Todas las instrucciones, normas y referencias pertinentes al trabajo del
laboratorio deben estar documentadas, actualizadas y disponibles para el
personal del laboratorio.

2.8.2 El laboratorio debe utilizar procedimientos documentados y técnicas
estadisticas apropiadas, de seleccion de muestras, cuando realice la toma
de muestras como parte del ensayo.
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2.8.3 El laboratorio debe someter los calculos y las transferencias de datos a
verificaciones apropiadas.

2.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos para la prevencion de seguridad
de los datos de los registros informaticos.

29 Equipamiento y materiales de referencia

291 El laboratorio debe poseer todo el equipamiento, inclusive los materiales de
referencia necesarios para la correcta realizacion de los ensayos.

29.2 Antes de la ejecucion del ensayo, el laboratorio debe verificar si algun
elemento del equipamiento esta presentando resultados sospechosos.
Cuando eso ocurra, el equipo debe ser colocado fuera de operacion;
identificado como fuera de uso; reparado y demostrado por calibracion,
verificacion o ensayo, que volvié a operar satisfactoriamente, antes de ser
colocado nuevamente en uso.

293 Cada equipamiento debe ser rotulado, marcado o identificado para indicar
el estado de calibracion. Este estado de calibracion debe indicar la ultima y
la préxima calibracion de forma visible.

294 Cada equipamiento debe tener un registro que indique, como minimo:
a) Nombre del fabricante.

b) Nombre del equipamiento; identificacion de tipo, niumero de serie u otra
identificacion especifica.

c) Condicion de recepcion, cuando aplique.
d) Copia de las instrucciones del fabricante, cuando aplique.

e) Fechas y resultados de las calibraciones y verificaciones, y fecha de la
proxima calibracion y/o verificacion.

f) Detalles de los mantenimientos realizados y los planificados para el
futuro.

g) Histérico de cada dafo, modificacion o reparacion.

29.5 Cada material de referencia debe ser rotulado o identificado para indicar la
certificacion o la estandarizacién. El rétulo debe contener, como minimo:

a) Nombre del material de referencia.

b) Responsable por la certificacion o estandarizacion (entidad o persona).
c) Fecha de vencimiento.
d) Incertidumbre.
e) Método de analisis.
210 Trazabilidad de las mediciones y calibraciones

2101 El laboratorio debe tener un programa establecido para la calibracion y la
verificacion de sus equipamientos, a fin de garantizar el uso de
equipamientos calibrados y verificados, en la fecha de la ejecucion de los

ensayos.
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2.10.2 Los certificados de calibracion de los patrones de referencia deben ser
emitidos por:

a) Laboratorios de calibracién con trazabilidad a patrones; o

b) Laboratorios de calibracion acreditados por algun Organismo
reconocido por el International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC).

2.10.3 Los certificados de los equipamientos de medicién y ensayo de un
laboratorio de ensayo deben atender a los requisitos del apartado anterior.

2104 Los patrones de referencia mantenidos por el laboratorio deben usarse solo
para calibraciones, a menos que pueda ser demostrado que su desempeio
como patrén de referencia no sea invalidado.

211 Manipuleo de los items

2111 El laboratorio debe identificar de forma univoca los items para ser
ensayados, de forma que no haya equivoco en cuanto a su identificacion.

211.2 El laboratorio debe tener procedimientos documentados y sus instalaciones
adecuadas para evitar el deterioro o dafo al item de ensayo durante el
transporte, la recepcioén, el almacenamiento, el manipuleo y la preparacion
del item de ensayo.

212 Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracién

2121 El laboratorio debe tener procedimientos de control de la calidad para
realizar el seguimiento de la validez de los ensayos y las calibraciones
llevados a cabo. Los datos resultantes deben registrarse en forma tal que
se puedan detectar las tendencias y, cuando sea posible, se deben aplicar
técnicas estadisticas para la revision de los resultados.

Dicho seguimiento debe ser planificado y revisado, y puede incluir, entre
otros, los elementos siguientes:

a) El uso regular de los materiales de referencia certificados o un control
interno de la calidad, utilizando materiales de referencia secundarios.

b) La participacion en comparaciones interlaboratorios o en programas de
ensayos de aptitud.

c) Larepeticion de ensayos o calibraciones, utilizando el mismo método o
métodos diferentes.

d) La repeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos retenidos.

e) La correlacion de los resultados para diferentes caracteristicas de un
item.

212.2 Los datos de control de la calidad deben analizarse vy, si no satisfacen los
criterios definidos, se deben tomar las acciones planificadas para corregir
el problema y evitar consignar resultados incorrectos.
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213 Certificados e informes de ensayo

2131 Los resultados de cada ensayo o de la serie de ensayos realizados por el
laboratorio deben informarse de forma precisa, clara, objetiva y sin
ambiguedades en un informe de ensayo que debe incluir todas las
informaciones necesarias para la interpretacion de los resultados de
ensayo, conforme sea exigido por el método utilizado.

2.13.2 El laboratorio debe registrar toda la informacion necesaria para la repeticion
del ensayo, y los registros deben estar disponibles para el OC y el
ENARGAS.

213.3 Todo informe de ensayo debe incluir, como minimo, la siguiente
informacion:

a) Titulo.

Nombre y direccién del laboratorio.

Identificacion unica del informe.

Nombre y direccién del cliente.

Descripcidn e identificacion, sin ambiguedades, del item ensayado.
f) Caracterizacién y condiciones del item ensayado.

g) Fecha de recepcion del item y fecha de la realizacion del ensayo.
h) Referencia a los procedimientos de muestreo, cuando aplique.
Referencia a la especificacion de la norma utilizada.

Cualquier desvio, adicion o exclusion del método de ensayo y
cualquier otra informacion pertinente a un ensayo especifico, tales
como las condiciones ambientales.

k) Mediciones, verificaciones y resultados correspondientes, apoyados
por tablas, graficos, esquemas y fotografias.

I) Declaracion de incertidumbre estimada del resultado del ensayo,
cuando aplique.

m) Firma, titulo o identificacién equivalente del personal responsable por
el contenido del informe y fecha de emision.

n) Declaracion de que los resultados se refieren solamente a los items
ensayados, cuando sea pertinente.

Se recomienda a los laboratorios incluir una declaracion en la que indiquen que no se
debe reproducir el informe de ensayo o el certificado de calibracion, excepto en su
totalidad, sin la aprobacion escrita del laboratorio.

2134 El OC debe evaluar anualmente a los laboratorios que reconozca,
verificando que estos posean competencia técnica para todos los ensayos
que desee subcontratar.
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Formulario para observaciones

Observaciones propuestas al ANEXO VIl “Reconocimiento de laboratorios de

ensayo”
Aio 2026
Ref.: Expediente N.° EX-2021-92457562- -APN-GDYGNV#ENARGAS
Empresa: Rep. Técnico:
Direccion: C.P.: TEL.:
Pagina: Apartado: Parrafo:
Donde dice:
Se propone:
Fundamento de la propuesta:
Firma Aclaracion Cargo

Véase el instructivo en la pagina siguiente.
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Instrucciones para completar el formulario de observaciones propuestas (uno
por cada apartado observado)

1. En el espacio identificado “Donde dice”, transcribir textualmente el parrafo
correspondiente del documento puesto en consulta.

2. En el espacio identificado “Se propone”, indicar el texto exacto que se sugiere.

3. En el espacio identificado “Fundamento de la propuesta”, se debe completar la
argumentacion que motiva la propuesta de modificacién, mencionando en su caso
la bibliografia técnica en que se sustente, que debe ser presentada en copia, 0
bien, detallando la experiencia en la que se basa.

4. Dirigir las observaciones al ENTE NACIONAL REGULADOR DEL GAS
(ENARGAS), Suipacha 636, (C1008AAN) Ciudad Autonoma de Buenos Aires, o
bien, por la Mesa de entradas de manera virtual a través de la pagina
www.enargas.gob.ar.

5. Las observaciones relacionadas con el asunto normativo especificado en el
formulario deben ser remitidas al ENARGAS por medio de una nota dedicada
exclusivamente a tal fin, ya sea de manera fisica o virtual, adjuntando una
impresion del formulario, firmada en original y la versidén en soporte digital con
formato editable (Word).
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