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Matriz comparativa- Lista de Verificación de Requisitos de la norma

NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005, Criterios, Políticas de ema, LFMN1 y RLFMN1

SECCIÓN A


	N° de Referencia:


	
	
	Columnas para uso exclusivo de ema

	
	
	Evaluación documental
	Evaluación en sitio

	Descripción del Requisito
	Documento del Sistema de Gestión que satisface el requisito (Nombre, Codificación, inciso y página)
	C ó NC

(Ver Nota 2)
	Descripción del hallazgo y registros a revisar en sitio.
	Descripción de evidencias revisadas.
	C ó NC

(Para NC indicar N° de FOR-LAB-003)

	POLÍTICA DE TRAZABILIDAD, MP-CA006 - Vigente
5 POLÍTICA

Los organismos de evaluación de la conformidad deben cumplir con los requisitos establecidos en este documento para demostrar la trazabilidad de sus mediciones conforme a los artículos 24, 26, 27, 68 y 70 de la LFMN y 20, 21, 22, 23 y 24 del Reglamento de la LFMN 
Requisitos Generales

Los laboratorios deben:
	
	
	
	
	

	5.1 Asegurar que sus mediciones formen parte de una cadena no interrumpida de comparaciones, teniendo como origen los patrones de medición autorizados por la Secretaría de Economía y terminen en el valor del resultado de su medición o el valor de su patrón. 
	
	
	
	
	

	5.2 Ejecutar la parte de la cadena de trazabilidad que se encuentre  bajo su responsabilidad de acuerdo con procedimientos documentados que incluyan: equipos o instrumentos de medición, instalaciones, personal y un sistema de registro de los resultados que permitan la verificación de los mismos. 
Anexo I (5.2) 
Formas de mantener la trazabilidad, entre otras:

· Calibrar y realizar verificaciones intermedias a los patrones de referencia y a los instrumentos de medición con una frecuencia tal que asegure que la incertidumbre sea la requerida para los fines del servicio. 

 En ningún caso los resultados de una verificación intermedia sustituyen la calibración de un instrumento de medición. 

· Usar materiales de referencia certificados, materiales de referencia primarios o materiales de referencia, tomando en cuenta que los materiales de referencia únicamente se utilizan durante su periodo de vigencia. 
	
	
	
	
	

	5.3 Incertidumbre de la medición. Estimar la incertidumbre de la medición en la parte de la cadena de trazabilidad bajo su responsabilidad, de acuerdo a lo indicado en la Política de Incertidumbre vigente de ema.
	
	 
	
	 
	

	5.4 Calibrar todo el equipo de medición que tenga un efecto significativo en el resultado de la medición, 

incluidos los equipos para mediciones auxiliares (ej. la temperatura, humedad, etc.) antes de ser 

puestos en servicio
	
	
	
	
	

	5.5 Calibrar con cualquiera de las siguientes organizaciones: 

A. Institutos Nacionales de Metrología signatarios del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo  (ARM) del Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM). 

B. Laboratorios de calibración acreditados por la ema para los servicios de calibración específicos. 

C. Laboratorios de calibración acreditados por otras entidades acreditadoras firmantes de  Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (ARM) de ILAC para los servicios de calibración específicos que cumplan con la norma NMX-EC-17025-IMNC vigente (Ver anexo III). 

D. Institutos Nacionales de Metrología aun cuando sus capacidades de medición no estén cubiertas por el acuerdo de reconocimiento del CIPM. 

E. Laboratorios de calibración cuyos servicios están disponibles para la necesidad requerida pero no están cubiertos por el acuerdo de ILAC o acuerdos regionales de reconocimiento de ILAC. 

Solo se podrán aceptar los casos descritos en los puntos D y E, cuando se demuestre a través de evidencia objetiva, que los casos A, B y C, no son técnicamente posibles para un tipo de calibración específica.
	
	 
	
	 
	


 Estimar la incertidumbre de acuerdo a lo indicado en la Política de Incertidumbre de ema. 

	· 
	
	 
	
	 
	


La referencia al organismo responsable de la calibración, de la certificación del material de referencia, de la realización del método de referencia, o del sistema de medición de referencia. 

	· 
	
	 
	
	 
	


5.9 Las directrices para establecer los programas de calibración y mantener la trazabilidad metrológica, se pueden encontrar en la guía ILAC G24:2007 Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments, las cuales deberán ser tomadas en cuenta por los OEC, para definir sus programas de calibración. 
	
	
	
	
	
	

	6 POLÍTICA PARA CASOS ESPECIALES EN DONDE SE EMPLEA MRC, MRP O MR
	
	 
	
	 
	


gran población de usuarios. 

	
	
	 
	
	 
	

	6.1.2 Mecanismo 2. Sistemas de medición de referencia: 

Ruta de trazabilidad que se basa en el uso de sistemas de medición de referencia cuando no se requieren o no existen materiales de referencia, un ejemplo de esta ruta es un espectrómetro de UV patrón que sirve como referencia para la medición de ozono en el aire a nivel superficial.
	
	
	
	
	

	6.1.3 Mecanismo 3. Métodos de referencia: 

Estos métodos son aplicados por laboratorios competentes y sus mediciones tienen trazabilidad demostrada a unidades del SI diferentes al mol.
	
	
	
	
	

	6.1.4 Mecanismo 4. Métodos primarios con trazabilidad directa al mol: 

Esta ruta se aplica en los casos en los cuales un laboratorio químico es capaz de establecer un vínculo directo entre un problema de medición química, bioquímica o biológica y el SI por medio de un método primario.
	
	
	
	
	


mecanismos 1 y 4, se deberá tener presente que abarcan materiales ya sea para mediciones de cantidad de sustancia (expresadas en mol y en sus unidades derivadas), o para mediciones de aquellas propiedades del material o sustancia cuyo resultado no exprese concentración química, sino una magnitud relacionada a la propiedad en cuestión y en unidades del SI. Por ejemplo: sólidos suspendidos, conductividad electrolítica, pH, humedad, cenizas. 

	
	
	
	
	
	

	6.3 Cuando hay materiales de referencia certificados (MRC) trazables al SI de unidades.
	
	
	
	
	


	Por otra parte, ema reconoce la trazabilidad de las mediciones a patrones relacionados con las magnitudes de radiaciones ionizantes del laboratorio depositario de los patrones nacionales respectivos, que para el caso de estas magnitudes es el Instituto Nacional de Investigaciones nucleares (ININ), y para el caso de contenido de ozono en aire ambiente el depositario del patrón nacional es el Centro Nacional de Investigación y Capacitación Ambiental (CENICA) del Instituto Nacional de Ecología, en los términos de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización (LFMN). 

Nota: Los MRC deben ser en la matriz más parecida a la de la medición a efectuar, en su defecto se podrá utilizar MRC de matriz simple. 
	
	
	
	
	

	6.3.2 Cuando no hay materiales de referencia trazables al SI de unidades a través del CENAM 

Se dispone de MRC con certificado expedido por un Instituto Nacional de Metrología (INM), o de MR de proveedores nacionales o extranjeros trazables a otro INM. 

Por acuerdo mediante oficio DG-100-090-05 (Ver anexo IV), a partir del 08 de abril del 2005 la Dirección General de Normas y el Centro Nacional de Metrología emitieron la lista de las sustancias y materiales que no requieren dictamen de trazabilidad por parte del Centro Nacional de Metrología, y consecuentemente no es necesario solicitar la autorización de trazabilidad hacia patrones nacionales o extranjeros. 

Pueden presentarse los siguientes casos: 
	
	
	
	
	

	Caso 1 Si el MRC o MR se encuentra descrito en el oficio DG-100-090-05, no requieren la autorización de trazabilidad por parte de la Secretaría de Economía. 
	
	
	
	
	

	Caso 2 Si el MRC o MR no se encuentra descrito en el oficio DG-100-090-05 y el laboratorio está acreditado y aprobado debe presentar la autorización de la trazabilidad hacia patrones nacionales o extranjeros emitida por la Dirección General de Normas de la Secretaría de Economía. 
	
	
	
	
	


Caso 3 Si el laboratorio está acreditado y no requiere aprobación, no requiere la autorización de trazabilidad por parte de la Secretaría de Economía. 

	
	
	
	
	
	

	Caso 4 Si el MRC o MR no se encuentra descrito en el oficio DG-100-090-05 y el laboratorio no está acreditado y requiere aprobación, deberá presentar la autorización de trazabilidad hacia patrones nacionales o extranjeros emitida por la Dirección General de Normas de la Secretaría de Economía, en un plazo no mayor de 90 días hábiles posteriores a la obtención de la acreditación
	
	
	
	
	

	La autorización para materiales de referencia procede cuando: 

a) Laboratorios acreditados y aprobados que necesiten evaluar la conformidad respecto a normas oficiales mexicanas, en donde se requieran servicios técnicos de medición y calibración que deban tener trazabilidad hacia patrones nacionales o en su caso a patrones extranjeros y 

b) El Centro Nacional de Metrología; el Instituto Nacional de Investigaciones Nucleares o el Centro 

Nacional de Investigación y Capacitación Ambiental; no tengan en existencia los materiales disponibles para su venta. 
	
	
	
	
	

	6.3.3 En todos los casos, los organismos de evaluación de la conformidad deben conservar los siguientes registros: 

Estimación de la incertidumbre de la medición, 

Denominación del material de referencia, 

Marca comercial, 

Número de lote, 

Fecha, 

Cantidad consumida y 

Fecha de caducidad. 
	
	
	
	
	

	6.4 Cuando para establecer trazabilidad al SI de unidades se emplean MRP obtenidos por métodos primarios de medición o empleando dos métodos con principio de medición diferentes. 

· La ema, a.c. reconocerá la trazabilidad de las mediciones químicas, bioquímicas y biológicas si utilizan materiales de referencia primarios (MRP) cuyo contenido de cantidad de sustancia haya sido medida mediante un método primario de medición recomendado por CCQM, Comité Consultatif Pour la Quantite de Matière (ver terminología) o empleando, al menos, dos métodos con principio de medición diferentes. 

· El empleo de los MRP en matrices simples (disolución acuosa o en un disolvente orgánico), se realizará aplicando procedimientos normalizados de dilución con mediciones gravimétricas en instrumentos calibrados y trazables.

· Se debe determinar la incertidumbre y estabilidad de las disoluciones preparadas antes de su uso.

· Se deberá documentar la trazabilidad del material de referencia que el laboratorio de ensayo haya preparado y se debe respaldar con toda la información pertinente en una bitácora de preparación de materiales de referencia.
	
	 
	
	 
	

	6.5 Mediciones que involucran el establecimiento de trazabilidad por cualquiera de los mecanismos 2 y 3 descritos en 6 (Ver MP-CA006) o cuando no hay materiales de referencia trazables al SI de unidades.


	
	 
	
	 
	

	Caso 1 Si el laboratorio está acreditado y no requiere aprobación, no requiere la autorización por parte de la Secretaría de Economía.


	
	
	
	
	

	Caso 2 Si el laboratorio no está acreditado y requiere aprobación, deberá presentar la autorización de trazabilidad hacia patrones nacionales o extranjeros emitida por la Dirección General de Normas de la Secretaría de Economía, en un plazo no mayor de 90 días hábiles posteriores a la obtención de la acreditación. 
En el caso de laboratorios de ensayo y clínicos deben tener registros identificados para evidenciar la trazabilidad metrológica de las mediciones que realice. Para el caso de los laboratorios de calibración, deben tener dichos registros y además estar incluidos en los informes de calibración.
	
	
	
	
	

	6.6 Cuando no hay trazabilidad metrológica. 
	
	 
	
	 
	

	Métodos cualitativos. 

Contar con una referencia reconocida, cuando exista, en donde la propiedad del valor que se quiere determinar pueda ser comparado (el cual puede estar referido en una norma o método reconocido)
	
	
	
	
	

	7 CERTIFICADOS, DICTÁMENES O INFORMES DE CALIBRACIÓN
7.1 La entidad mexicana de acreditación, a. c., reconocerá exclusivamente los siguientes documentos: 
	
	 
	
	 
	

	7.1.1 Certificados de calibración emitidos por: 

El Centro Nacional de Metrología (CENAM), 

El Instituto de Investigaciones Nucleares (ININ), 

 El Centro Nacional de Investigación y Capacitación Ambiental (CENICA), 

 Los Institutos nacionales de metrología signatarios del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (ARM) del Comité Internacional de Pesas y Medidas (CIPM). 
	
	
	
	
	

	7.1.2 Los dictámenes o informes de calibración expedidos por: 

laboratorios acreditados por ema, laboratorios acreditados firmantes del ARM de ILAC, para actividades diferentes a las señaladas en la Nota 6, mismos que deberán cumplir con los Lineamientos para Dictámenes o Informes de Calibración, dictados por la Secretaría de Comercio y Fomento Industrial (hoy Secretaría de Economía) y aprobados por la Comisión Nacional de Normalización el 8 de diciembre de 2005. (Ver Anexo II). 
	
	
	
	
	

	7.1.3 Institutos Nacionales de Metrología aun cuando sus capacidades de medición no estén cubiertas por el acuerdo de reconocimiento del CIPM. 
	
	
	
	
	


Para los casos 7.1.3 y 7.1.4, el laboratorio deberá asegurar y demostrar bajo evidencia objetiva que estas opciones proporcionan la trazabilidad metrológica e incertidumbre adecuadas para el uso correspondiente, esto será evaluado por la entidad mexicana de acreditación, a.c. 

	
	
	
	
	
	

	7.2 En todos los casos en los que se requieran servicios técnicos de medición y calibración para la evaluación de la conformidad respecto de las normas oficiales mexicanas, los laboratorios acreditados deberán contar con la aprobación de la Secretaría conforme al artículo 70 y con patrones de medida con trazabilidad a los patrones nacionales. (artículo 26 de la LFMN) 
	
	
	
	
	

	7.3 Los laboratorios que deseen demostrar trazabilidad a patrones o materiales de referencia extranjeros, deberán de cumplir con lo establecido en el artículo 23 del reglamento de la LFMN, mediante la presentación de los siguientes documentos: 

- dictamen de calibración emitido por un laboratorio acreditado por una entidad signataria del ARM de ILAC, 

- evidencia del documento de acreditación vigente (en el momento de la calibración) del laboratorio de calibración en el alcance correspondiente, 

- evidencia de que no hay laboratorio de calibración acreditado en el alcance correspondiente ante 

la ema, 

- evidencia de que el servicio o patrón no se encuentra disponible en CENAM. 

Para los laboratorios en proceso de acreditación que están en este caso y que evalúan la conformidad de acuerdo a lo descrito en la Nota 6, deben presentar a la entidad en un plazo no mayor a 90 días hábiles posteriores a la obtención de la acreditación, la autorización de trazabilidad a patrones nacionales o extranjeros emitida por la Secretaría de Economía.
Nota 6:

· Servicios técnicos de medición y calibración para la evaluación de la conformidad respecto de las NOM (Art. 26 de la LFMN1).
· El cumplimiento de normas mexicanas (NMX) referidas en una NOM (Art. 51-A de la LFMN1)
· El cumplimiento de NMX expedidas por la Secretaría de Economía o a solicitud de las dependencias (Art. 51-B de la LFMN1).
	
	
	
	
	


_________________________________

Evaluador líder /líder técnico

Nombre:

Fecha:
Favor de signar todas las hojas de esta lista.
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 1LFMN: Ley Federal sobre Metrología y Normalización y RLFMN: Reglamento de la LFMN




                                                        FOR-LAB-006-06
 2 C- Conforme y NC- No conforme
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