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N° de Referencia:

Nombre de la organizacion:

Nombre del Laboratorio:

Evaluacion Documental:
Evaluador Lider / Lider Técnico:

Experto (s) o evaluador (es) Técnico (s):

Evaluacion en sitio:
Evaluador Lider / Lider Técnico:

Experto (s) o evaluador (es) Técnico (s):

Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcién del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC!

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

o C 6 NC!
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

Norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC
17025:2005 “Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracion”.

4. Requisitos administrativos

4.1 Organizacion

4.1.1 El laboratorio, o la organizacién de la cual
forma parte, debe ser wuna entidad con
responsabilidad legal. [Ver criterio]

4.1.2 Es responsabilidad del laboratorio realizar
sus actividades de ensayo y de calibracion modo
que se cumplan los requisitos de esta norma
mexicana y se satisfagan las necesidades de los
clientes, autoridades reglamentarias u
organizaciones que otorgan reconocimiento.

4.1.3 El sistema de gestién debe cubrir el trabajo
realizado en las instalaciones permanentes del
laboratorio, en sitios fuera de sus instalaciones
permanentes o en instalaciones temporales o

1 C- Conforme y NC- No conforme

FOR-LAB-006-06
Péagina 1 de 40




Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

moviles asociadas.

414 Si el laboratorio es parte de una
organizacion que desarrolla actividades distintas
a las de ensayo y/o de calibracion, se deben
definir las responsabilidades del personal clave
en la organizacion que tenga participa o influye en
las actividades de ensayo o de calibracion del
laboratorio, con el fin de identificar potenciales
conflictos de intereses. [Ver criterio]

4.1.5 El laboratorio debe:

a) tener personal directivo y técnico que tenga,
independientemente de toda otra responsabilidad,
la autoridad y los recursos necesarios para
desempeiniar sus tareas, incluida la
implementacion, el mantenimiento y la mejora del
sistema de gestion, y para identificar la ocurrencia
de desvios del sistema de gestibn o de los
procedimientos de ensayo o de calibracion, e
iniciar acciones destinadas a prevenir o0 minimizar
dichos desvios (véase también 5.2);

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

¢) tener politicas y procedimientos para asegurar
la proteccién de la informacién confidencial y los
derechos de propiedad de sus clientes, incluidos
los procedimientos para la proteccion del
almacenamiento y la transmisién electrénica de
los resultados;

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

e) definir la organizacion y la estructura de
gestién del laboratorio, su ubicacién dentro de
una organizacién madre, y las relaciones entre la

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

gestion de la calidad, las operaciones técnicas y
los servicios de apoyo; [Ver criterio]

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

g) proveer adecuada supervision al personal
encargado de los ensayos Yy calibraciones,
incluidos los que estdn en formacion, por
personas familiarizadas con los métodos vy
procedimientos, el objetivo de cada ensayo o
calibracién y con la evaluacion de los resultados
de los ensayos o de las calibraciones; [Ver
criterio]

h) tener una direccion técnica con la
responsabilidad total por las operaciones técnicas
y la provisién de los recursos necesarios para
asegurar la calidad requerida de las operaciones
del laboratorio; [Ver criterio]

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

j) nombrar sustitutos para el personal directivo
clave (véase la nota).

k) asegurarse de que su personal es consiente de
la pertinencia e importancia de sus actividades y
de la manera en que contribuyen al logro de los
objetivos del sistema de gestion.

4.1.6 La alta direccién debe asegurarse de que
se establecen los procesos de comunicacién
apropiados dentro del laboratorio y que se efectla

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

la comunicacion relativa a la eficacia del sistema
de gestion. [Ver criterio]

4.2 Sistema de gestion

4.2.1 El laboratorio debe establecer, implementar
y mantener un sistema de gestién apropiado al
alcance de sus actividades. El laboratorio debe
documentar sus politicas, sistemas, programas,
procedimientos e instrucciones tanto como sea
necesario para asegurar la calidad de los
resultados de los ensayos o calibraciones. La
documentacion del sistema debe ser comunicada
al personal pertinente, debe ser comprendida por
él, debe estar a su disposicion y debe ser
implementada por él. [Ver criterio]

4.2.2 Las politicas del sistema de gestion del
laboratorio concernientes a la calidad, incluida
una declaracion de la politica de la calidad, deben
estar definidas en un manual de la calidad (o
como se designe). Los objetivos generales
deben ser establecidos y revisados durante la
revision por la direccién. La declaracién de la
politica de la calidad debe ser emitida bajo la
autoridad de la alta direccién. Como minimo debe
incluir lo siguiente: [Ver criterio]

a) el compromiso de la direccién del laboratorio
con la buena practica profesional y con la calidad
de sus ensayos Y calibraciones durante el servicio
a sus clientes;

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

c) el propésito del sistema de gestion a la
calidad;

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

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

e) el compromiso de la direccion del laboratorio
de cumplir esta norma mexicana y mejorar
continuamente la eficacia del sistema de
gestion.

4.2.3 La alta direccion debe proporcionar
evidencias del compromiso con el desarrollo y la
implementacién del sistema de gestién y mejorar
continuamente su eficacia.

4.2.4 La alta direccibn debe comunicar a la
organizacion la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales vy
reglamentarios.

4.2.,5 El manual de la calidad debe contener o
hacer referencia a los procedimientos de apoyo,
incluidos los procedimientos técnicos. Debe
describir la estructura de la documentacién
utilizada en el sistema de gestion.

4.2.6 En el manual de la calidad deben estar
definidas las funciones y responsabilidades de la
direccion técnica y del responsable de la calidad,
incluida su responsabilidad para asegurar el
cumplimiento de esta norma mexicana.

4.2.7 La alta direccidon debe asegurarse de que
se mantiene la integridad del sistema de gestién
cuando se planifican e implementan cambios en
éste. [Ver criterio]

4.3 Control de los Documentos

4.3.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para el control de todos los
documentos que forman parte de su sistema de
gestion (generados internamente o de fuentes
externas), tales como la reglamentacion, las
normas y otros documentos normativos, los
métodos de ensayo o de calibracién, asi como los
dibujos, el software, las especificaciones, las
instrucciones y los manuales.

4.3.2 Aprobacién 'y emision de los
documentos

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

4.3.2.1 Todos los documentos distribuidos entre
el personal del laboratorio como parte del sistema
de gestion deben ser revisados y aprobados, para
su uso, por el personal autorizado antes de su
emision. Se debe establecer una lista maestra o
un procedimiento equivalente de control de la
documentacién, identificando el estado de
revision vigente y la distribucion de los
documentos del sistema de gestion, la cual debe
ser facilmente accesible con el fin de evitar el uso
de documentos no validos u obsoletos.

4.3.2.2 Los procedimientos adoptados deben
asegurar que:

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

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

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

e) los documentos obsoletos, retenidos por
motivos legales o de preservacion del
conocimiento, sean adecuadamente marcados.

4.3.2.3 Los documentos del sistema de gestion
generados por el laboratorio deben ser
identificados inequivocamente. Dicha
identificacion debe incluir la fecha de emisién o
una identificacion de la revision, la numeracién de
las péaginas, el nimero total de paginas o una
marca que indique el final del documento, y la o
las personas autorizadas a emitirlos.

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

4.3.3 Cambios alos documentos

4.3.3.1 Los cambios a los documentos deben ser
revisados y aprobados por la misma funcion que
realiz6 la revision original, a menos que se
designe especificamente a otra funcién. El
personal designado debe tener acceso a los
antecedentes pertinentes sobre los que basara su
revisién y su aprobacién.

4.3.3.2 Cuando sea posible, se debe identificar el
texto modificado o nuevo en el documento o en
los anexos apropiados.

43.3.3 Si el sistema de control de los
documentos del laboratorio permite modificar los
documentos a mano, hasta que se edite una
nueva versién, se deben definir los
procedimientos y las personas autorizadas para
realizar tales modificaciones. Las modificaciones
deben estar claramente identificadas, firmadas y
fechadas. Un documento revisado debe ser
editado nuevamente tan pronto como sea posible.

4.3.3.4 Se deben establecer procedimientos para
describir cémo se realizan y controlan las
modificaciones de los documentos conservados
en los sistemas informaticos.

4.4 Revision de los pedidos, ofertas vy
contratos

4.4.1 EIl laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para la revision de los pedidos,
las ofertas y los contratos. Las politicas y los
procedimientos para estas revisiones, que den
por resultado un contrato para la realizacién de un
ensayo o una calibracion, deben asegurar que:
[Ver criterio]

a) los requisitos, incluidos los métodos a utilizar,
estan adecuadamente definidos, documentados y
entendidos (véase 5.4.2);

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

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

c) se selecciona el método de ensayo o de
calibracion apropiado, que sea capaz de
satisfacer los requisitos de los clientes (véase
5.4.2).

Cualquier diferencia entre el pedido u oferta y el
contrato debe ser resuelta antes de iniciar
cualquier trabajo. Cada contrato debe ser
aceptable tanto para el laboratorio como para el
cliente.

4.4.2 Se deben conservar los registros de las
revisiones, incluidas todas las modificaciones
significativas. También se deben conservar los
registros de las conversaciones mantenidas con
los clientes relacionadas con sus requisitos o con
los resultados del trabajo realizado durante el
periodo de ejecucion del contrato.

4.4.3 La revision también debe incluir cualquier
trabajo que el laboratorio subcontrate.

4.4.4 Se bebe informar de cualquier desviacion
con respecto al contrato.

4.45 Si un contrato necesita ser modificado
después de haber comenzado el trabajo, se bebe
repetir el mismo proceso de revision de contrato y
se deben comunicar los cambios a todo el
personal afectado.

4.5 Subcontratacion de ensayos y
calibraciones

451 Cuando un laboratorio subcontrate un
trabajo, ya sea debido a circunstancias no
previstas (por ejemplo, carga de trabajo,
necesidad de conocimientos técnicos adicionales
o incapacidad temporal), o en forma continua (por
ejemplo, por subcontratacion permanente,
convenios con agencias o licencias), se debe
encargar este trabajo a un subcontratista
competente. Un subcontratista competente es el
que, por ejemplo, cumple esta Norma Mexicana
para el trabajo en cuestion. [Ver criterio]

4.5.2 El laboratorio debe advertir al cliente, por

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

escrito, sobre el acuerdo y, cuando corresponda,
obtener la aprobacion del cliente,
preferentemente por escrito. [Ver criterio]

45.3 EIl laboratorio es responsable frente al
cliente del trabajo realizado por el subcontratista,
excepto en el caso que el cliente o una autoridad
reglamentaria especifique el subcontratista a
utilizar.

4.5.4 El laboratorio debe mantener un registro
de todos los subcontratistas que utiliza para los
ensayos o las calibraciones, y un registro de la
evidencia del cumplimiento con esta Norma
Mexicana para el trabajo en cuestién.

4.6 Compras de servicios y de suministros

4.6.1 EIl laboratorio debe tener una politica y
procedimientos para la seleccion y la compra de
los servicios y suministros que utiliza y que
afectan a la calidad de los ensayos o de las
calibraciones. Deben existir procedimientos para
la compra, la recepcion y el almacenamiento de
los reactivos y materiales consumibles de
laboratorio que se necesiten para los ensayos y
las calibraciones. [Ver criterio]

4.6.2 El laboratorio debe asegurarse de que los
suministros, los reactivos y los materiales
consumibles comprados, que afectan a la calidad
de los ensayos o de las calibraciones, no sean
utiizados hasta que no hayan sido
inspeccionados, o verificados de alguna otra
forma, como que cumplen las especificaciones
normalizadas o los requisitos definidos en los
métodos relativos a los ensayos o las
calibraciones concernientes. Estos servicios y
suministros deben cumplir con los requisitos
especificados. Se deben mantener registros de
las acciones tomadas para Vverificar el
cumplimiento. [Ver criterio]

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito
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arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

4.6.3 Los documentos de compra de los
elementos que afectan a la calidad de las
prestaciones del laboratorio deben contener datos
que describan los servicios y suministros
solicitados. Estos documentos de compra deben
ser revisados y aprobados en cuanto a su
contenido técnico antes de ser liberados. [Ver
criterio]

4.6.4 El laboratorio debe evaluar a los
proveedores de los productos consumibles,
suministros y servicios criticos que afectan a la
calidad de los ensayos y de las calibraciones, y
debe mantener los registros de dichas
evaluaciones y establecer una lista de aquellos
gque hayan sido aprobados.

4.7 Servicio al cliente

4.7.1 El laboratorio debe estar dispuesto a
cooperar con los clientes o sus representantes
para aclarar el pedido del cliente y para realizar el
seguimiento del desempefio del laboratorio en
relaciéon con el trabajo realizado, siempre que el
laboratorio garantice la confidencialidad hacia
otros clientes. [Ver criterio]

4.7.2 El laboratorio debe procurar obtener
informacién de retorno, tanto positiva como
negativa, de sus clientes. La informacién de
retorno debe utilizarse y analizarse para mejorar
el sistema de gestion, las actividades de ensayo y
calibracion y el servicio al cliente. [Ver criterio]

4.8 Quejas

El laboratorio debe tener una politica y un
procedimiento para la resolucién de las quejas
recibidas de los clientes o de otras partes. Se
deben mantener los registros de todas las quejas
asi como de las investigaciones y de las acciones
correctivas llevadas a cabo por el laboratorio
(véase también 4.11). [Ver criterio]

1 C- Conforme y NC- No conforme
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Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito
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Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

4.9 Control de trabajos de ensayos o de
calibraciones no conformes

4.9.1 EIl laboratorio debe tener una politica y
procedimientos que se deben implementar
cuando cualquier aspecto de su trabajo de
ensayo o de calibracion, o el resultado de dichos
trabajos, no son conformes con sus propios
procedimientos o con los requisitos acordados
con el cliente. La politica y los procedimientos
deben asegurar que:

a) cuando se identifique el trabajo no conforme,
se asignen las responsabilidades y las
autoridades para la gestiébn del trabajo no
conforme, se definan y tomen las acciones
(incluida la detencion del trabajo y la retencion de
los informes de ensayo vy certificados de
calibracion, segln sea necesario);

b) Se evalle la importancia del trabajo no
conforme; [Ver criterio]

c) se realice la correccién inmediatamente y se
tome una decision respecto de la aceptabilidad de
los trabajos no conformes; [Ver criterio]

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

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

4.9.2 Cuando la evaluacion indique que el
trabajo no conforme podria volver a ocurrir o
existan dudas sobre el cumplimiento de las
operaciones del laboratorio con sus propias
politicas y procedimientos, se deben seguir
rapidamente los procedimientos de acciones
correctivas indicados en el apartado 4.11. [Ver
criterio]

4.10 Mejora

El laboratorio debe mejorar continuamente la
eficacia de su sistema de gestién mediante el uso
de la politica de la calidad, los objetivos de la

1 C- Conforme y NC- No conforme
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calidad, los resultados de las auditorias, el
andlisis de los datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revisién por la direccion. [Ver
criterio]

4.11 Acciones correctivas

4.11.1 Generalidades

El laboratorio debe establecer una politica y un
procedimiento para la implementacién de
acciones correctivas cuando se haya identificado
un trabajo no conforme o desvios de las politicas
y procedimientos del sistema de gestién o de las
operaciones técnicas, y debe designar personas
apropiadamente autorizadas para implementarlas.

4.11.2 Analisis de las causas

El procedimiento de acciones correctivas debe
comenzar con una investigacién para determinar
la 0 las causas raiz del problema. [Ver criterio]

4.11.3 Seleccion e implementacion de las
acciones correctivas

Cuando se necesite una accion correctiva, el
laboratorio debe identificar las acciones
correctivas  posibles. Debe seleccionar e
implementar la o las acciones con mayor
posibilidad de eliminar el problema y prevenir su
repeticion.

Las acciones correctivas deben corresponder a la
magnitud del problemay sus riesgos.

El laboratorio debe documentar e implementar
cualquier cambio necesario que resulte de las
investigaciones de las acciones correctivas. [Ver
criterio]

4.11.4 Seguimiento de las acciones
correctivas

El laboratorio debe realizar el seguimiento de los
resultados para asegurarse de la eficacia de las
acciones correctivas implementadas. [Ver criterio]

4.11.5 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de no conformidades o
desvios ponga en duda el cumplimiento del

1 C- Conforme y NC- No conforme
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laboratorio con sus propias politicas vy
procedimientos, o el cumplimiento con esta
Norma Mexicana, el laboratorio debe asegurarse
de que los correspondientes sectores de
actividades sean auditados, segln el apartado
4.14, tan pronto como sea posible.

4.12 Acciones preventivas

4121 Se deben identificar las mejoras
necesarias y las potenciales fuentes de no
conformidades, ya sean técnicas o relativas al
sistema de gestibn. Cuando se identifiquen
oportunidades de mejora 0 si se requiere una
accion  preventiva, se deben desarrollar,
implementar y realizar el seguimiento de planes
de accién, a fin de reducir la probabilidad de
ocurrencia de dichas no conformidades vy
aprovechar las oportunidades de mejora.

4.12.2 Los procedimientos para las acciones
preventivas deben incluir la iniciacién de dichas
acciones y la aplicacion de controles para
asegurar gue sean eficaces.

4.13 Control de los registros

4.13.1 Generalidades

4.13.1.1 El laboratorio debe establecer vy
mantener procedimientos para la identificacion, la
recopilacién, la codificacion, el acceso, el archivo,
el almacenamiento, el mantenimiento y la
disposicion de los registros de la calidad y los
registros técnicos. Los registros de la calidad
deben incluir los informes de las auditorias
internas y de las revisiones por la direccion, asi
como los registros de las acciones correctivas y
preventivas. [Ver criterio]

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

1 C- Conforme y NC- No conforme
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debe establecer el tiempo de retencion de los
registros. [Ver criterio]

4.13.1.3 Todos los registros deben ser
conservados en  sitio  seguro y  en
confidencialidad. [Ver criterio]

4.13.1.4 El laboratorio debe tener procedimientos
para proteger y salvaguardar los registros
almacenados electrénicamente y para prevenir el
acceso no autorizado o la modificacion de dichos
registros.

4.13.2 Registros técnicos

4.13.2.1 EI laboratorio debe conservar, por un
periodo determinado, los registros de las
observaciones originales, de los datos derivados
y de informacién suficiente para establecer un
protocolo de control, los registros de calibracion,
los registros del personal y una copia de cada
informe de ensayos o certificado de calibracion
emitido. Los registros correspondientes a cada
ensayo o calibracién deben contener suficiente
informacion para facilitar, cuando sea posible, la
identificacién de los factores que afectan a la
incertidumbre y posibilitar que el ensayo o la
calibracion sea repetido bajo condiciones lo mas
cercanas posible a las originales. Los registros
deben incluir la identidad del personal
responsable del muestreo, de la realizacion de
cada ensayo o calibracién y de la verificacién de
los resultados. [Ver criterio]

4.13.2.2 Las observaciones, los datos y los
célculos se deben registrar en el momento de
hacerlos y deben poder ser relacionados con la
operacion en cuestion. [Ver criterio]

1 C- Conforme y NC- No conforme
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4.13.2.3 Cuando ocurran errores en los
registros, cada error debe ser tachado, no debe
ser borrado, hecho ilegible ni eliminado, y el valor
correcto debe ser escrito al margen. Todas estas
alteraciones a los registros deben ser firmadas o
visadas por la persona que hace la correccién. En
el caso de los registros guardados
electrénicamente, se deben tomar medidas
similares para evitar pérdida o cambio de los
datos originales. [Ver criterio]

4.14 Auditorias internas

4141 El laboratorio debe efectuar
peridodicamente, de acuerdo con un calendario y
un procedimiento predeterminados, auditorias
internas de sus actividades para verificar que sus
operaciones contindan cumpliendo con los
requisitos del sistema de gestion y de esta Norma
Mexicana. El programa de auditoria interna debe
considerar todos los elementos del sistema de
gestién, incluidas las actividades de ensayo y
calibracion. Es el responsable de la calidad quien
debe planificar y organizar las auditorias segun lo
establecido en el calendario y lo solicitado por la
direccion. Tales auditorias deben ser efectuadas
por personal formado y calificado, quien sera,
siempre que los recursos lo permitan,
independiente de la actividad a ser auditada. [Ver
criterio]

4.14.2 Cuando los hallazgos de las auditorias
pongan en duda la eficacia de las operaciones o
la exactitud o validez de los resultados de los
ensayos o de las calibraciones del laboratorio,
éste debe tomar las acciones correctivas
oportunas y, si las investigaciones revelaran que
los resultados del laboratorio pueden haber sido
afectados, debe notificarlo por escrito a los
clientes.

4.14.3 Se deben registrar el sector de actividad
gque ha sido auditado, los hallazgos de la auditoria

1 C- Conforme y NC- No conforme
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y las acciones correctivas que resulten de ellos.

4.14.4 Las actividades de la auditoria de
seguimiento deben verificar y registrar la
implementacion y eficacia de las acciones
correctivas tomadas.

4.15 Revisiones por ladireccién

4.15.1 La alta direccion del laboratorio debe
efectuar periddicamente, de acuerdo con un
calendario y un procedimiento predeterminados,
una revision del sistema de gestion y de las
actividades de ensayo o calibracion del
laboratorio, para asegurarse de que se mantienen
constantemente adecuados y eficaces, y para
introducir los cambios 0 mejoras necesarios. La
revision debe tener en cuenta los elementos
siguientes: [Ver criterio]

- la adecuacion de las politicas y los
procedimientos;

- los informes del personal directivo y de
supervision;

- el resultado de las auditorias internas
recientes;

- las acciones correctivas y preventivas;

- las evaluaciones por organismos externos;

- los resultados de las comparaciones
interlaboratorios o de los ensayos de aptitud,;

- todo cambio en el volumen y el tipo de trabajo
efectuado;

- la retroalimentacion de los clientes;

- las quejas;

- las recomendaciones para la mejora;

- otros factores pertinentes, tales como las
actividades del control de la calidad, los
recursos y la formacion del personal.

4.15.2 Se deben registrar los hallazgos de las
revisiones por la direcciéon y las acciones que

1 C- Conforme y NC- No conforme
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surjan de ellos. La direccion debe asegurarse de
gque esas acciones sean realizadas dentro de un
plazo apropiado y acordado. [Ver criterio]

5. Requisitos técnicos

5.1 Generalidades

5.1.1 Muchos factores determinan la exactitud y la
confiabilidad de los ensayos o de las
calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos
factores incluyen elementos provenientes:
- de los factores humanos (5.2);
- de las instalaciones y condiciones
ambientales (5.3);
- de los métodos de ensayo y de calibracion, y
de la validacion de los métodos (5.4)
- de los equipos (5.5)
- de la trazabilidad de las mediciones (5.6)
- del muestreo (5.7);
- de la manipulacién de los items de ensayo y
de calibracion (5.8).

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

1 C- Conforme y NC- No conforme
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5.2 Personal

5.2.1 La direccidn del laboratorio debe asegurar la
competencia de todos los que operan equipos
especificos, realizan ensayos o calibraciones,
evallan los resultados y firman los informes de
ensayos Yy los certificados de calibracién. Cuando
emplea personal en formacion, debe proveer una
supervision apropiada. El personal que realiza
tareas especificas debe estar calificado sobre la
base de una educacion, una formacién, una
experiencia apropiadas y de habilidades
demostradas, segun sea requerido. [Ver criterio]

5.2.2 La direccion del laboratorio debe formular
las metas con respecto a la educacion, la
formacion y las habilidades del personal del
laboratorio. El laboratorio debe tener una politica
y procedimientos para identificar las necesidades
de formacion del personal y para proporcionarla.
El programa de formacién debe ser pertinente a
las tareas presentes y futuras del laboratorio. Se
debe evaluar la eficacia de las acciones de
formacién implementadas. [Ver criterio]

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

5.2.4 EI laboratorio debe mantener actualizados
los perfiles de los puestos de trabajo del personal
directivo, técnico y de apoyo clave involucrado en
los ensayos o las calibraciones.

1 C- Conforme y NC- No conforme
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5.2.5 La direccién debe autorizar a miembros
especificos del personal para realizar tipos
particulares de  muestreos, ensayos O
calibraciones, para emitir informes de ensayos y
certificados de calibracion, para emitir opiniones e
interpretaciones y para operar tipos particulares
de equipos. El laboratorio debe mantener
registros de las autorizaciones pertinentes, de la
competencia, del nivel de estudios y de las
calificaciones profesionales, de la formacién, de
las habilidades y de la experiencia de todo el
personal técnico, incluido el personal contratado.
Esta informacién debe estar facilmente disponible
y debe incluir la fecha en la que se confirma la
autorizacién o la competencia. [Ver criterio]

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones de ensayos o de
calibraciones del laboratorio, incluidas, pero no en
forma excluyente, las fuentes de energia, la
iluminacién y las condiciones ambientales, deben
facilitar la realizacién correcta de los ensayos o
de las calibraciones.

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

1 C- Conforme y NC- No conforme
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5.3.2 El laboratorio debe realizar el seguimiento,
controlar y registrar las condiciones ambientales
segun lo requieran las especificaciones, métodos
y procedimientos correspondientes, o cuando
éstas puedan influir en la calidad de los
resultados. Se debe prestar especial atencion, por
ejemplo, a la esterilidad bioldgica, el polvo, la
interferencia electromagnética, la radiacion, la
humedad, el suministro eléctrico, la temperatura,
y a los niveles de ruido y vibracién, en funcién de
las actividades técnicas en cuestion. Cuando las
condiciones ambientales comprometan los
resultados de los ensayos o de las calibraciones,
éstos se deben interrumpir.

5.3.3 Debe haber una separacién eficaz entre
areas vecinas en las que se realicen actividades
incompatibles. Se deben tomar medidas para
prevenir la contaminacién cruzada.

5.3.4 Se deben controlar el acceso y el uso de
las areas que afectan a la calidad de los ensayos
o de las calibraciones. EIl laboratorio debe
determinar la extension del control en funcién de
sus circunstancias particulares.

5.3.5 Se deben tomar medidas para asegurar el
orden y la limpieza del laboratorio. Cuando sean
necesarios se deben preparar procedimientos
especiales.

5.4 Métodos de ensayo y de calibracién y
validaciéon de los métodos

5.4.1 Generalidades

1 C- Conforme y NC- No conforme
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El laboratorio debe aplicar métodos y
procedimientos apropiados para todos los
ensayos o las calibraciones dentro de su alcance.
Estos incluyen el muestreo, la manipulacion, el
transporte, el almacenamiento y la preparaciéon de
los items a ensayar o a calibrar y, cuando
corresponda, la estimacion de la incertidumbre de
la medicion asi como técnicas estadisticas para el
analisis de los datos de los ensayos o de las
calibraciones. [Ver criterio]

El laboratorio debe tener instrucciones para el uso
y el funcionamiento de todo el equipamiento
pertinente, y para la manipulaciébn y Ila
preparacion de los items a ensayar o a calibrar, o
ambos, cuando la ausencia de tales instrucciones
pudieran comprometer los resultados de los
ensayos o de las calibraciones. Todas las
instrucciones, normas, manuales y datos de
referencia correspondientes al trabajo del
laboratorio se deben mantener actualizados y
deben estar facimente disponibles para el
personal (véase 4.3). Las desviaciones respecto
de los métodos de ensayo y de calibracién deben
ocurrir solamente si la desviacion ha sido
documentada, justificada técnicamente,
autorizada y aceptada por el cliente. [Ver criterio]

5.4.2 Seleccion de los métodos

El laboratorio debe utilizar los métodos de ensayo
0 de calibracién, incluidos los de muestreo, que
satisfagan las necesidades del cliente y que sean
apropiados para los ensayos o las calibraciones
que realiza. Se deben utilizar preferentemente los
métodos publicados como normas
internacionales, regionales o nacionales. El
laboratorio debe asegurarse de que utiliza la
Ultima versién vigente de la norma, a menos que
no sea apropiado o posible. Cuando sea
necesario, la norma debe ser complementada con
detalles adicionales para asegurar una aplicacién
coherente. [Ver criterio]
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Cuando el cliente no especifigue el método a
utilizar, el laboratorio debe seleccionar los
métodos apropiados que hayan sido publicados
en normas internacionales, regionales o
nacionales, por  organizaciones  técnicas
reconocidas, o en libros o revistas cientificas
especializados, o especificados por el fabricante
del equipo. También se pueden utilizar los
métodos desarrollados por el laboratorio o los
métodos adoptados por el laboratorio si son
apropiados para el uso previsto y si han sido
validados. El cliente debe ser informado del
método elegido. El laboratorio debe confirmar que
puede aplicar correctamente los métodos
normalizados antes de utilizarlos para los
ensayos o las calibraciones. Si el método
normalizado cambia, se debe repetir Ia
confirmacion.dJSi el método propuesto por el
cliente se considera inapropiado o]
desactualizado, el laboratorio debe informarselo.
[Ver criterio]

5.4.3 Métodos desarrollados por el laboratorio

La introduccién de los métodos de ensayo y de
calibracion desarrollados por el laboratorio para
su propio uso debe ser una actividad planificada y
debe ser asignada a personal calificado, provisto
de los recursos adecuados.

Los planes deben ser actualizados a medida que
avanza el desarrollo y se debe asegurar una
comunicacion eficaz entre todo el personal
involucrado. [Ver criterio]

5.4.4 Métodos no normalizados

Cuando sea necesario utilizar métodos no
normalizados, éstos deben ser acordados con el
cliente y deben incluir una especificacion clara de
los requisitos del cliente y del objetivo del ensayo
o de la calibracién. El método desarrollado debe
haber sido validado adecuadamente antes del
uso.
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5.4.5 Validacion de los métodos

5.4.5.1 La validacion es la confirmacion, a través
del examen y el aporte de evidencias objetivas,
de que se cumplen los requisitos particulares para
un uso especifico previsto. [Ver criterio]

5.4.5.2 El laboratorio debe validar los métodos no
normalizados, los métodos que disefia o
desarrolla, los métodos normalizados empleados
fuera del alcance previsto, asi como las
ampliaciones y modificaciones de los métodos
normalizados, para confirmar que los métodos
son aptos para el fin previsto. La validacion debe
ser tan amplia como sea necesario para
satisfacer las necesidades del tipo de aplicacion o
del campo de aplicacion dados. El laboratorio
debe registrar los resultados obtenidos, el
procedimiento utilizado para la validaciéon y una
declaracion sobre la aptitud del método para el
uso previsto. [Ver criterio]

5.4.5.3 La gama y la exactitud de los valores que
se obtienen empleando métodos validados (por
ejemplo, la incertidumbre de los resultados, el
limite de deteccion, la selectividad del método, la
linealidad, el Ilimite de repetbilidad o de
reproducibilidad, la robustez ante influencias
externas o la sensibilidad cruzada frente a las
interferencias provenientes de la matriz de la
muestra o del objeto de ensayo) tal como fueron
fijadas para el uso previsto, deben responder a
las necesidades de los clientes. [Ver criterio]

5.4.6 Estimacion de la incertidumbre de la
mediciéon

5.4.6.1 Un laboratorio de calibracion, o un
laboratorio de ensayo que realiza sus propias
calibraciones, debe tener y debe aplicar un
procedimiento para estimar la incertidumbre de la
medicion para todas las calibraciones y todos los
tipos de calibraciones. [Ver criterio]
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5.4.6.2 Los laboratorios de ensayo deben tener y
deben aplicar procedimientos para estimar la
incertidumbre de la medicién. En algunos casos la
naturaleza del método de ensayo puede excluir
un calculo riguroso, metrolégicamente 'y
estadisticamente valido, de la incertidumbre de
medicion. En estos casos el laboratorio debe, por
lo menos, tratar de identificar todos los
componentes de la incertidumbre y hacer una
estimacién razonable, y debe asegurarse de que
la forma de informar el resultado no dé una
impresion equivocada de la incertidumbre. Una
estimacion razonable se debe basar en un
conocimiento del desempefio del método y en el
alcance de la medicion y debe hacer uso, por
ejemplo, de la experiencia adquirida y de los
datos de validacién anteriores. [Ver criterio]

5.4.6.3 Cuando se estima la incertidumbre de la
medicion, se deben tener en cuenta todos los
componentes de la incertidumbre que sean de
importancia en la situacién dada, utilizando
métodos apropiados de analisis. [Ver criterio]

Control de los datos

5.4.7.1 Los calculos y la transferencia de los
datos deben estar sujetos a verificaciones
adecuadas llevadas a cabo de una manera
sistematica.

5.4.7.2 Cuando se utilicen computadoras o
equipos automatizados para captar, procesar,
registrar, informar, almacenar o recuperar los
datos de los ensayos o de las calibraciones, el
laboratorio debe asegurarse de que: [Ver criterio]

a) el software desarrollado por el usuario esté
documentado con el detalle suficiente y haya sido
convenientemente validado, de modo que se
pueda asegurar que es adecuado para el uso;
[Ver criterio]
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b) se establecen e implementan procedimientos
para proteger los datos; tales procedimientos
deben incluir, pero no limitarse a, la integridad y la
confidencialidad de la entrada o recopilacion de
los datos, su almacenamiento, transmision vy
procesamiento; [Ver criterio]

c) se hace el mantenimiento de las
computadoras y equipos automatizados con el fin
de asegurar que funcionan adecuadamente y que
se encuentran en las condiciones ambientales y
de operaciébn necesarias para preservar la
integridad de los datos de ensayo o de
calibracion. [Ver criterio]

5.5 Equipos

5.5.1 El laboratorio debe estar provisto con
todos los equipos para el muestreo, la medicion y
el ensayo, requeridos para la correcta ejecucién
de los ensayos o de las calibraciones (incluido el
muestreo, la preparacion de los items de ensayo
o de calibracion y el procesamiento y andlisis de
los datos de ensayo o de calibracion). En aquellos
casos en los que el laboratorio necesite utilizar
equipos que estén fuera de su control
permanente, debe asegurarse de que se cumplan
los requisitos de esta Norma Mexicana. [Ver
criterio de 5.2]

5.5.2 Los equipos y su software utilizado para
los ensayos, las calibraciones y el muestreo
deben permitir lograr la exactitud requerida y
deben cumplir con las especificaciones
pertinentes para los ensayos o las calibraciones
concernientes. Se deben establecer programas
de calibracién para las magnitudes o los valores
esenciales de los instrumentos cuando dichas
propiedades afecten significativamente a los
resultados. Antes de poner en servicio un equipo
(incluido el utilizado para el muestreo) se lo debe
calibrar o verificar con el fin de asegurar que
responde a las exigencias especificadas del
laboratorio 'y cumple las especificaciones
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normalizadas pertinentes. El equipo debe ser
verificado o calibrado antes de su uso (véase
5.6). [Ver criterio]

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

5.5.4 Cada equipo y su software utilizado para
los ensayos y las calibraciones, que sea
importante para el resultado, debe, en la medida
de lo posible, estar univocamente identificado.

5.5.5 Se deben establecer registros de cada
componente del equipamiento y su software que
sea importante para la realizacion de los ensayos
o0 las calibraciones. Los registros deben incluir por
lo menos lo siguiente [Ver criterio]:

a) laidentificacion del equipo y su software;

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

c) las verificaciones de la conformidad del
equipo con la especificacion (véase 5.5.2);

d) la ubicacion actual, cuando corresponda;

e) las instrucciones del fabricante, si estan
disponibles, o la referencia a su ubicacion;

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

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

h) todo dafio, mal funcionamiento, modificacién o
reparacion del equipo.
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5.5.6 El laboratorio debe tener procedimientos
para la manipulacion segura, el transporte, el
almacenamiento, el uso y el mantenimiento
planificado de los equipos de medicién con el fin
de asegurar el funcionamiento correcto y de
prevenir la contaminacion o el deterioro. [Ver
criterio]

5.5.7 Los equipos que hayan sido sometidos a
una sobrecarga o a un uso inadecuado, que den
resultados dudosos, o se haya demostrado que
son defectuosos o que estan fuera de los limites
especificados, deben ser puestos fuera de
servicio. Se deben aislar para evitar su uso o se
deben rotular o marcar claramente como que
estan fuera de servicio hasta que hayan sido
reparados y se haya demostrado por calibraciéon o
ensayo que funcionan correctamente. El
laboratorio debe examinar el efecto del defecto o
desvio de los limites especificados en los
ensayos 0 las calibraciones anteriores y debe
aplicar el procedimiento de "control del trabajo no
conforme” (véase 4.9).

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

5.5.9 Cuando, por cualquier razén, el equipo
quede fuera del control directo del laboratorio,
éste debe asegurarse de que se verifican el
funcionamiento y el estado de calibracion del
equipo y de que son satisfactorios, antes de que
el equipo sea reintegrado al servicio.

5.5.10 Cuando se necesiten comprobaciones
intermedias para mantener la confianza en el
estado de calibracién de los equipos, éstas se
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deben efectuar segun un procedimiento definido.
[Ver criterio]

5.5.11 Cuando las calibraciones den lugar a un
conjunto de factores de correccién, el laboratorio
debe tener procedimientos para asegurarse de
que las copias (por ejemplo, en el software), se
actualizan correctamente.

5.5.12 Se deben proteger los equipos de ensayo
y de calibracién, tanto el hardware como el
software, contra ajustes que pudieran invalidar los
resultados de los ensayos o de las calibraciones.

5.6 Trazabilidad de las mediciones

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos utilizados para los ensayos o
las calibraciones, incluidos los equipos para
mediciones auxiliares (por ejemplo, de las
condiciones ambientales) que tengan un efecto
significativo en la exactitud o en la validez del
resultado del ensayo, de la calibracién o del
muestreo, deben ser calibrados antes de ser
puestos en servicio. El laboratorio debe
establecer un programa y un procedimiento para
la calibracién de sus equipos. [Ver criterio]

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibracion

5.6.2.1.1 Para los laboratorios de calibracion, el
programa de calibraciéon de los equipos debe ser
disefiado y operado de modo que se asegure que
las calibraciones y las mediciones hechas por el
laboratorio  sean  trazables al Sistema
Internacional de Unidades (SI).

Un laboratorio de calibracion establece la
trazabilidad de sus propios patrones de medicion e
instrumentos de medicion al sistema Sl por medio
de una cadena ininterrumpida de calibraciones o
de comparaciones que los vinculen a los
pertinentes patrones primarios de las unidades de
medida SI. La vinculacién a las unidades S| se
puede lograr por referencia a los patrones de
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medicion nacionales. Los patrones de medicién
nacionales pueden ser patrones primarios, que son
realizaciones primarias de las unidades SI o
representaciones acordadas de las unidades SlI,
basadas en constantes fisicas fundamentales, o
pueden ser patrones secundarios, que son
patrones calibrados por otro instituto nacional de
metrologia. Cuando se utilicen servicios de
calibracion externos, se debe asegurar la
trazabilidad de la medicion mediante el uso de
servicios de calibracion provistos por laboratorios
que puedan demostrar su competencia y su
capacidad de medicibn y trazabilidad. Los
certificados de calibracion emitidos por estos
laboratorios deben contener los resultados de la
medicion, incluida la incertidumbre de la medicién
0 una declaracion sobre la conformidad con una
especificacion metrolégica identificada (véase
también 5.10.4.2).

5.6.2.1.2 Existen ciertas calibraciones que
actualmente no se pueden hacer estrictamente en
unidades Sl. En estos casos la calibracion debe
proporcionar confianza en las mediciones al
establecer la trazabilidad a patrones de medicién
apropiados, tales como:

el uso de materiales de referencia certificados
provistos por un proveedor competente con el fin
de caracterizar fisica o quimicamente un material
de manera confiable;

la utilizacion de métodos especificados o de
normas consensuadas, claramente descritos y
acordados por todas las partes concernientes.

Siempre que sea posible se requiere la
participacion en un programa adecuado de
comparaciones interlaboratorios.

5.6.2.2 Ensayos

5.6.2.2.1 Para los laboratorios de ensayo, los
requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los
equipos de medicion y de ensayo con funciones
de medicidén que utiliza, a menos que se haya

1 C- Conforme y NC- No conforme

FOR-LAB-006-06
Pagina 29 de 40




Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

C 6 NC*

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C 6 NC
Descripcion de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N°de
FOR-LAB-003)

establecido que la incertidumbre introducida por
la calibracion contribuye muy poco a la
incertidumbre total del resultado de ensayo.
Cuando se dé esta situacion, el laboratorio debe
asegurarse de que el equipo utilizado puede
proveer la incertidumbre de medicién requerida.

5.6.2.2.2 Cuando la trazabilidad de las mediciones
a las unidades Sl no sea posible o0 no sea
pertinente, se deben exigir los mismos requisitos
para la trazabilidad (por ejemplo, por medio de
materiales de referencia certificados, métodos
acordados o normas consensuadas) que para los
laboratorios de calibracion (véase 5.6.2.1.2).

5.6.3 Patrones de referencia y materiales de
referencia

5.6.3.1 Patrones de referencia

El laboratorio debe tener un programa y un
procedimiento para la calibracién de sus patrones
de referencia. Los patrones de referencia deben
ser calibrados por un organismo que pueda
proveer la trazabilidad como se indica en 5.6.2.1.
Dichos patrones de referencia para la medicion,
conservados por el laboratorio, deben ser
utilizados sélo para la calibracion y para ningin
otro propésito, a menos que se pueda demostrar
que su desempefio como patrones de referencia
no sera invalidado. Los patrones de referencia
deben ser calibrados antes y después de
cualquier ajuste.

5.6.3.2 Materiales de referencia

Cada vez que sea posible se debe establecer la
trazabilidad de los materiales de referencia a las
unidades de medida SI o a materiales de
referencia certificados. Los materiales de
referencia internos deben ser verificados en la
medida que sea técnica y econdmicamente
posible.
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5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Se deben llevar a cabo las verificaciones que
sean necesarias para mantener la confianza en el
estado de calibracion de los patrones de
referencia, primarios, de transferencia o de
trabajo y de los materiales de referencia de
acuerdo con procedimientos y una programacién
definidos. VER ANEXOS DE LOS CRITERIOS
DE APLICACION

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

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

5.7 Muestreo

5.7.1 El laboratorio debe tener un plan y
procedimientos para el muestreo cuando efectle
el muestreo de sustancias, materiales o productos
que luego ensaye o calibre. ElI plan y el
procedimiento para el muestreo deben estar
disponibles en el lugar donde se realiza el
muestreo. Los planes de muestreo deben,
siempre que sea razonable, estar basados en
meétodos estadisticos apropiados. El proceso de
muestreo debe tener en cuenta los factores que
deben ser controlados para asegurar la validez de
los resultados de ensayo y de calibracién.

5.7.2 Cuando el cliente requiera desviaciones,
adiciones o exclusiones del procedimiento de
muestreo documentado, éstas deben ser
registradas en detalle junto con los datos del
muestreo correspondiente e incluidas en todos los
documentos que contengan los resultados de los
ensayos o de las calibraciones y deben ser
comunicadas al personal concerniente.
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5.7.3 El laboratorio debe tener procedimientos
para registrar los datos y las operaciones
relacionados con el muestreo que forma parte de
los ensayos o las calibraciones que lleva a cabo.
Estos registros deben incluir el procedimiento de
muestreo utilizado, la identificacion de la persona
gue lo realiza, las condiciones ambientales (si
corresponde) y los diagramas u otros medios
equivalentes para identificar el lugar del muestreo
segun sea necesario y, si fuera apropiado, las
técnicas estadisticas en las que se basan los
procedimientos de muestreo.

5.8 Manipulacion de los items de ensayo o
de calibracién

5.8.1 El laboratorio debe tener procedimientos
para el transporte, la recepcion, la manipulacion,
la proteccion, el almacenamiento, la conservacion
o la disposicion final de los items de ensayo o de
calibracion, incluidas todas las disposiciones
necesarias para proteger la integridad del item de
ensayo o de calibracién, asi como los intereses
del laboratorio y del cliente.

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

5.8.3 Al recibir el item para ensayo o calibracion,
se deben registrar las anomalias o los desvios en
relacion con las condiciones normales o
especificadas, segin se describen en el
correspondiente  método de ensayo o de
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calibracion. Cuando exista cualquier duda
respecto a la adecuacion de un item para un
ensayo o una calibracion, o cuando un item no
cumpla con la descripcidn provista, o el ensayo o
calibracion requerido no esté especificado con
suficiente detalle, el laboratorio debe solicitar al
cliente instrucciones adicionales antes de
proceder y debe registrar lo tratado.

5.8.4 El laboratorio debe tener procedimientos
e instalaciones apropiadas para evitar el
deterioro, la pérdida o el dafio del item de ensayo
0 de calibracién durante el almacenamiento, la
manipulacién y la preparacién. Se deben seguir
las instrucciones para la manipulacidon provistas
con el item. Cuando los items deban ser
almacenados o acondicionados bajo condiciones
ambientales especificadas, debe realizarse el
mantenimiento, seguimiento y registro de estas
condiciones. Cuando un item o una parte de un
item para ensayo o calibracion deba mantenerse
seguro, el laboratorio debe tener disposiciones
para el almacenamiento y la seguridad que
protejan la condicion e integridad del item o de las
partes en cuestion.

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

5.9.1 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 ser
registrados 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: [Ver criterio]

a) el uso regular de materiales de referencia
certificados o un control de la calidad interno
utilizando materiales de referencia secundarios;
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[Ver criterio]

b) la participacion en comparaciones
interlaboratorios o programas de ensayos de
aptitud; [Ver criterio]

c) la repeticion de ensayos o calibraciones
utilizando el mismo método o métodos diferentes;
[Ver criterio]

d) la repeticién del ensayo o de la calibracion de
los objetos retenidos; [Ver criterio]

e) la correlacion de los resultados para
diferentes caracteristicas de un item. [Ver criterio]

5.9.2 Los datos de control de la calidad deben ser
analizados y, si no satisfacen los criterios
predefinidos, se deben tomar las acciones
planificadas para corregir el problema y evitar
consignar resultados incorrectos. [Ver criterio]

5.10 Informe de resultados

5.10.1 Generalidades

Los resultados de cada ensayo, calibracion o
serie de ensayos o calibraciones efectuados por
el laboratorio, deben ser informados en forma
exacta, clara, no ambigua y objetiva, de acuerdo
con las instrucciones especificas de los métodos
de ensayo o de calibracién. [Ver criterio]

Los resultados deben ser informados, por lo
general en un informe de ensayo o un certificado
de calibracion (véase la nota 1) y deben incluir
toda la informacién requerida por el cliente y
necesaria para la interpretacion de los resultados
del ensayo o de la calibracion, asi como toda la
informacion requerida por el método utilizado.
Esta informacién es normalmente la requerida en
los apartados 5.10.2 y 5.10.3 6 5.10.4. [Ver
criterio]

En el caso de ensayos o calibraciones realizados
para clientes internos, o en el caso de un acuerdo
escrito con el cliente, los resultados pueden ser
informados en forma simplificada. Cualquier
informacion indicada en los apartados 5.10.2 a
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5.10.4 que no forme parte de un informe al
cliente, debe estar facilmente disponible en el
laboratorio que efectu6 los ensayos o las
calibraciones. [Ver criterio]

5.10.2 Informes de ensayos y certificados de
calibracién

Cada informe de ensayo o certificado de
calibraciéon debe incluir la siguiente informacion,
salvo que el laboratorio tenga razones validas
para no hacerlo asi:

a) un titulo (por ejemplo, “Informe de ensayo” o
“Certificado de calibracion”);

b) el nombre y la direccién del laboratorio y el
lugar donde se realizaron los ensayos o las
calibraciones, si fuera diferente de la direccion del
laboratorio;

c) una identificacibn Unica del informe de
ensayo o del certificado de calibracion (tal como
el nimero de serie) y en cada pagina una
identificaciébn para asegurar que la pagina es
reconocida como parte del informe de ensayo o
del certificado de calibracion, y una clara
identificacién del final del informe de ensayo o del
certificado de calibracion;

d) el nombre y la direccion del cliente;

e) laidentificacion del método utilizado;

f) una descripcién, la condicibn y una
identificacion no ambigua del o de los items
ensayados o calibrados;

g) la fecha de recepcion del o de los items
sometidos al ensayo o a la calibracién, cuando
ésta sea esencial para la validez y la aplicaciéon
de los resultados, y la fecha de ejecuciéon del
ensayo o la calibracién;

h) una referencia al plan y a los procedimientos
de muestreo utilizados por el laboratorio u otros
organismos, cuando éstos sean pertinentes para
la validez o la aplicacién de los resultados;
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i) los resultados de los ensayos o las
calibraciones con sus unidades de medida,
cuando corresponda

j) el o los nombres, funciones y firmas o una
identificacion equivalente de la o las personas
gue autorizan el informe de ensayo o el
certificado de calibracion;

k) cuando corresponda, una declaracion de que
los resultados so6lo estan relacionados con los
items ensayados o calibrados.

5.10.3 Informes de ensayos

5.10.3.1 Ademas de los requisitos indicados en el
apartado 5.10.2, los informes de ensayos deben
incluir, en los casos en que sea necesario para la
interpretacion de los resultados de los ensayos, lo
siguiente:

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

b) cuando corresponda, una declaracién sobre
el cumplimiento o no cumplimiento con los
requisitos o las especificaciones;

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

d) cuando sea apropiado y necesario, las
opiniones e interpretaciones (véase 5.10.5);

e) la informacién adicional que pueda ser
requerida por métodos especificos, clientes o
grupos de clientes.
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5.10.3.2 Ademas de los requisitos
indicados en los apartados 5.10.2 y 5.10.3.1, los
informes de ensayo que contengan los resultados
del muestreo, deben incluir lo siguiente, cuando
sea necesario para la interpretacion de los
resultados de los ensayos:

a) la fecha del muestreo;

b) una identificacion inequivoca de la sustancia,
el material o el producto muestreado (incluido el
nombre del fabricante, el modelo o el tipo de
designacion y los numeros de serie, segun
corresponda);

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

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

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

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

5.10.4 Certificados de calibracién

5.10.4.1 Ademas de los requisitos indicados en el
apartado 5.10.2, los certificados de calibracién
deben incluir, cuando sea necesario para la
interpretaciéon de los resultados de la calibracion,
lo siguiente:

a) las condiciones (por ejemplo, ambientales)
bajo las cuales fueron hechas las calibraciones y
que tengan una influencia en los resultados de la
medicion;

b) la incertidumbre de la medicion o una
declaracion de  cumplimiento con una
especificacion metroldgica identificada o con

1 C- Conforme y NC- No conforme
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partes de ésta;

c¢) evidencia de que las mediciones son trazables
(véase la nota 2 del apartado 5.6.2.1.1).

5.10.4.2 El certificado de calibracién solo debe
estar relacionado con las magnitudes y los
resultados de los ensayos funcionales. Si se hace
una declaracion de la conformidad con una
especificacion, ésta debe identificar los capitulos
de la especificacion que se cumplen y los que no
se cumplen.

Cuando se haga una declaracion de la
conformidad con una especificacion omitiendo los
resultados de la medicion y las incertidumbres
asociadas, el laboratorio debe registrar dichos
resultados y mantenerlos para una posible
referencia futura.

Cuando se hagan declaraciones de cumplimiento,
se debe tener en cuenta la incertidumbre de la
medicion.

5.10.4.3 Cuando un instrumento para
calibracion ha sido ajustado o reparado, se deben
informar los resultados de la calibraciéon antes y
después del ajuste o la reparacion, si estuvieran
disponibles.

5.10.4.4 Un certificado de calibracion (o etiqueta
de calibracion) no debe contener ninguna
recomendacion sobre el intervalo de calibracion,
excepto que esto haya sido acordado con el
cliente. Este requisito puede ser reemplazado por
disposiciones legales.

5.10.5 Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyan opiniones e interpretaciones,
el laboratorio debe asentar por escrito las bases
que respaldan dichas opiniones e
interpretaciones. Las opiniones e interpretaciones
deben estar claramente identificadas como tales
en un informe de ensayo.
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5.10.6 Resultados de ensayo y calibracién
obtenidos de los subcontratistas

Cuando el informe de ensayo contenga
resultados de ensayos realizados por los
subcontratistas, estos resultados deben estar
claramente identificados. El subcontratista debe
informar sobre los resultados por escrito o
electrénicamente. [Ver criterio, inciso d) del 4.5]

Cuando se haya subcontratado una calibracion, el
laboratorio que efectla el trabajo debe remitir el
certificado de calibracién al laboratorio que lo
contrato.

5.10.7 Transmisién electréonica de los
resultados

En el caso que los resultados de ensayo o de
calibracién se transmitan por teléfono, télex,
facsimil u otros medios electronicos o
electromagnéticos, se deben cumplir los requisitos
de esta Norma Mexicana (véase también 5.4.7).

5.10.8 Presentacion de los informes y de los
certificados

La presentacion elegida debe ser concebida para
responder a cada tipo de ensayo o de calibracion
efectuado y para minimizar la posibilidad de mala
interpretacién o mal uso.

5.10.9 Modificaciones a los informes de
ensayo y alos certificados de calibracion

Las modificaciones de fondo a un informe de
ensayo o certificado de calibracion después de su
emision deben ser hechas solamente en la forma
de un nuevo documento, o de una transferencia
de datos, que incluya la declaracion:

“Suplemento al Informe de Ensayo” (o “Certificado
de Calibracién”), numero de serie... [u otra
identificacién]”, o una forma equivalente de
redaccion

Dichas correcciones deben cumplir con todos los
requisitos de esta Norma Mexicana.
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Cuando sea necesario emitir un nuevo informe de
ensayo o certificado de calibracion completo, éste
debe ser univocamente identificado y debe
contener una referencia al original al que
reemplaza.

Nota: En los requisitos donde criterio de aplicacion con base al documento MP-FE-005 vigente, se indica: “Ver Criterio”. Para el caso de verificaciones intermedias se
indica VER ANEXO DE LOS CRITERIOS DE APLICACION.

Esta Lista de Verificacion debe incluir las secciones siguientes:
- Seccién A Politica de Trazabilidad de las mediciones (FOR-LAB-006-Vigente SECCION A)
- Seccién B Politica de Incertidumbre de Mediciones (FOR-LAB-006-Vigente SECCION B)

- Seccion C Politica de Ensayos de Aptitud (FOR-LAB-006-Vigente SECCION C)

Opinién del grupo evaluador sobre la viabilidad de realizar la evaluacion en sitio:

Decisién sobre la viabilidad por Coordinacién o Gerencia

] Recomiendo que es viable realizar la evaluacion en sitio porque la documentacion de
calidad y técnica cumple con los requisitos de la NMX-EC-17025-IMNC-2006.

Nombre y firma:

] Recomiendo que no es viable realizar la evaluacion en sitio hasta que la documentacion
sea corregida y revisada nuevamente con base a las no conformidades detectadas y cumpla
con los requisitos de la NMX-EC-17025-IMNC-2006.

Nombre y firma:

Notas para el evaluador:

- Para realizar la evaluacion deben ser aplicado el documento “Criterios de aplicacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005”
MP-FEOQO05 vigente, asi como la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 y para clarificar los requisitos se deben tomara en cuenta las

notas correspondientes.

- Para evaluacién documental esta Lista de Verificacién con todas sus secciones (A-C) debe llenarse en las Columnas para uso de ema,
seccién de Evaluacion documental y ser entregada junto con el Informe de Evaluacién Documental correspondiente y el (los) Experto(s)

Técnico(s).

- Para evaluacién en sitio esta Lista de Verificacién con todas sus secciones (A-C) debe llenarse en las columnas para uso de ema, seccion
Evaluacion en sitio y ser entregada junto con el Informe de Evaluacién correspondiente.
- En caso de no entregar esta Lista de Verificacion con todas sus secciones (A-C), el Informe de Evaluacion entregado no se considera

completo.

Evaluador lider /lider técnico
Nombre:
Fecha:

Favor de signar todas las hojas de esta lista.
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Codificacion, inciso y pagina)

POLITICA DE TRAZABILIDAD, MP-CAQ06 - Vigente
5 POLITICA

Los organismos de evaluacion de la conformidad
deben cumplir con los requisitos establecidos en este
documento para demostrar la trazabilidad de sus
mediciones conforme a los articulos 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 medicién autorizados por
la Secretaria de Economia y terminen en el valor del
resultado de su medicion o el valor de su patron.

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 medicion, instalaciones, personal y un
sistema de registro de los resultados que permitan la
verificacion de los mismos.

Anexo | (5.2)
Formas de mantener la trazabilidad, entre otras:

pCalibrar y realizar verificaciones intermedias a los
patrones de referencia y a los instrumentos de
medicién con una frecuencia tal que asegure que la
incertidumbre sea la requerida para los fines del
servicio.
En ningln caso los resultados de una verificacion
intermedia sustituyen la calibracién de un instrumento
de medicion.
pUsar materiales de referencia certificados, materiales
de referencia primarios o materiales de referencia,
tomando en cuenta que los materiales de referencia

ILFMN: Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y RLFMN: Reglamento de la LFMN

2 C- Conforme y NC- No conforme

FOR-LAB-006-06
Péagina 1 de 10




Columnas para uso exclusivo de ema
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Evaluacion en sitio
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Co6NC
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arevisar en sitio.

L C6NC
Descripcién de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N° de
FOR-LAB-003)

Gnicamente se utilizan durante su periodo de vigencia.

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

5.4 Calibrar todo el equipo de medicién que tenga un
efecto significativo en el resultado de la medicion,
incluidos los equipos para mediciones auxiliares (gj. la
temperatura, humedad, etc.) antes de ser

puestos en servicio

5.5 Calibrar con cualquiera de las siguientes
organizaciones:

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

B. Laboratorios de calibracién acreditados por la ema
para los servicios de calibracion especificos.

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

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

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

Solo se podran 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 calibracion
especifica.

5.6 Asegurar que la incertidumbre de los patrones
sea larequerida, mediante:

Anexo | (5.7)

Forma de asegurar que la incertidumbre metrol6gica de
los patrones sea la requerida:

e En ningln caso la incertidumbre del instrumento

ILFMN: Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y RLFMN: Reglamento de la LFMN
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bajo calibracion puede ser menor a la del patrén
empleado.

e Se recomienda que la incertidumbre de la medicién
sea menor a un tercio del error maximo tolerado del
instrumento bajo calibracién

e En caso de declarar conformidad con una
especificacién, tomar en cuenta el valor de la
incertidumbre de la medicion.

e Estimar la incertidumbre de acuerdo a lo indicado en
la Politica de Incertidumbre de ema. O

5.7 Documentar la trazabilidad metrolégica de las
mediciones a partir de la informacion contenida en los
documentos de sus patrones de referencia y hasta el
valor contenido en el informe entregado al cliente. Esta
documentacion debe incluir al menos lo siguiente:

»La identificacion de cada uno de los patrones.

»El resultado de la medicion cuyo valor es trazable.

»El valor de la incertidumbre de las mediciones en cada
comparacion.

»La referencia al procedimiento de calibracién o método

de medicion en cada eslabén preferentemente.

sLa referencia al organismo responsable de la

calibracion, de la certificacion del material de

referencia, de la realizacién del método de referencia,

o del sistema de medicién de referencia. 0

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

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

6.1.1 Mecanismo 1. Uso de materiales de referencia
trazables al Sl:

En la mayoria de las mediciones, los materiales de
referencia certificados trazables al S| son los mejores
puntos de referencia disponibles hasta ahora, estos
materiales son el medio de lograr mediciones
confiables a costos razonables disponibles para una
gran poblacién de usuarios. 0

ILFMN: Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y RLFMN: Reglamento de la LFMN
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6.1.2 Mecanismo 2. Sistemas de medicion de
referencia:

Ruta de trazabilidad que se basa en el uso de sistemas
de medicion de referencia cuando no se requieren 0 no
existen materiales de referencia, un ejemplo de esta
ruta es un espectrémetro de UV patrén que sirve como
referencia para la medicion 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 Sl 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 quimico es capaz de establecer un vinculo
directo entre un problema de mediciébn quimica,
bioquimica o bioldgica y el SI por medio de un método
primario.

6.2 Para las mediciones que involucran el
establecimiento de trazabilidad por cualquiera de los
mecanismos 1 y 4, se debera 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 concentracién quimica, sino una magnitud
relacionada a la propiedad en cuestion y en unidades
del SI. Por ejemplo: sdlidos suspendidos, conductividad
electrolitica, pH, humedad, cenizas. O

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

6.3.1 A través de los depositarios de los patrones
nacionales respectivos (CENAM, ININ, CENICA).

Todos los organismos de evaluacion de la conformidad
acreditados o en proceso de acreditacion que realicen
actividades de:

I. Servicios técnicos de medicion y calibraciéon para la
evaluacion de la conformidad respecto de las NOM
(articulo 26 de la LEMN).

ILFMN: Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y RLFMN: Reglamento de la LFMN
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II. El cumplimiento de normas mexicanas (NMX)
referidas en una NOM (articulo 51-A de la LFMN).

lll. El cumplimiento de NMX expedidas por la
Secretaria de Economia o a solicitud de las
dependencias (articulo 51-B).

y que requieran de MRC que existan en México, deben
utilizarlos.

Para el prop6sito de demostracion de la certificacion en
México de los materiales de referencia, ema reconoce
sélo los certificados emitidos por el CENAM vy los
certificados emitidos por empresas reconocidas dentro
del programa de Materiales de Referencia Trazables
Certificados (MRTC) que opera el CENAM.

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 patron nacional es el Centro Nacional
de Investigacion y Capacitacion Ambiental (CENICA)
del Instituto Nacional de Ecologia, en los términos de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN).

Nota: Los MRC deben ser en la matriz mas parecida a
la de la medicion a efectuar, en su defecto se podra
utilizar MRC de matriz simple.

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

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

Por acuerdo mediante oficio DG-100-090-05 (Ver
anexo V), a partir del 08 de abril del 2005 la Direccién
General de Normas y el Centro Nacional de Metrologia
emitieron la lista de las sustancias y materiales que no
requieren dictamen de trazabilidad por parte del Centro
Nacional de Metrologia, y consecuentemente no es
necesario solicitar la autorizacion de trazabilidad hacia

ILFMN: Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y RLFMN: Reglamento de la LFMN
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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 autorizacion de
trazabilidad por parte de la Secretaria de Economia.

Caso 2 Si el MRC o MR no se encuentra descrito en el
oficio DG-100-090-05 y el laboratorio esta acreditado y
aprobado debe presentar la autorizacion de la
trazabilidad hacia patrones nacionales o extranjeros
emitida por la Direccion General de Normas de la
Secretaria de Economia.

Caso 3 Si el laboratorio esta acreditado y no requiere
aprobacién, no requiere la autorizacion de trazabilidad
por parte de la Secretaria de Economia. [

Caso 4 Si el MRC o MR no se encuentra descrito en el
oficio DG-100-090-05 y el laboratorio no esta
acreditado y requiere aprobacién, debera presentar la
autorizacion de trazabilidad hacia patrones nacionales
0 extranjeros emitida por la Direccion General de
Normas de la Secretaria de Economia, en un plazo no
mayor de 90 dias habiles posteriores a la obtencion de
la acreditacion

La autorizacién 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 medicion y calibracion que deban tener trazabilidad
hacia patrones nacionales o en su caso a patrones
extranjeros y

b) El Centro Nacional de Metrologia; el Instituto
Nacional de Investigaciones Nucleares o el Centro
Nacional de Investigacién y Capacitacion Ambiental; no
tengan en existencia los materiales disponibles para su
venta.
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

Co6NC
(Ver Nota
2)

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C6NC
Descripcién de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N° de
FOR-LAB-003)

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

Estimacion de la incertidumbre de la medicién,
Denominacion del material de referencia,
Marca comercial,

Numero de lote,

Fecha,

Cantidad consumida y

Fecha de caducidad.

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

e La ema, a.c. reconoceriq la trazabilidad de las
mediciones quimicas, bioquimicas y biolégicas si
utilizan materiales de referencia primarios (MRP)
cuyo contenido de cantidad de sustancia haya sido
medida mediante un método primario de medicion
recomendado por CCQM, Comité Consultatif Pour la
Quantite de Matiere (ver terminologia) o empleando,
al menos, dos métodos con principio de medicion
diferentes.

e El empleo de los MRP en matrices simples
(disolucién acuosa o en un disolvente organico), se
realizard aplicando procedimientos normalizados de
dilucion  con  mediciones  gravimétricas en
instrumentos calibrados y trazables.

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

e Se debera documentar la trazabilidad del material de
referencia que el laboratorio de ensayo haya
preparado y se debe respaldar con toda Ila
informacién pertinente  en una bitdcora de
preparacién 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.
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

Co6NC
(Ver Nota
2)

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C6NC
Descripcién de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N° de
FOR-LAB-003)

Caso 1 Si el laboratorio estd acreditado y no requiere
aprobacién, no requiere la autorizaciéon por parte de la
Secretaria de Economia.

Caso 2 Si el laboratorio no esté acreditado y requiere
aprobacién, deberd presentar la autorizaciéon de
trazabilidad hacia patrones nacionales o extranjeros
emitida por la Direccion General de Normas de la
Secretaria de Economia, en un plazo no mayor de 90
dias habiles posteriores a la obtencién de la
acreditacion.

En el caso de laboratorios de ensayo y clinicos deben
tener registros identificados para evidenciar la
trazabilidad metrolégica de las mediciones que realice.
Para el caso de los laboratorios de calibracién, deben
tener dichos registros y ademas estar incluidos en los
informes de calibracion.

6.6 Cuando no hay trazabilidad metroldgica.

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, DICTAMENES O INFORMES DE
CALIBRACION
7.1 La entidad mexicana de acreditaciéon, a. c.,
reconocera exclusivamente los siguientes
documentos:

7.1.1 Certificados de calibracién emitidos por:

El Centro Nacional de Metrologia (CENAM),

El Instituto de Investigaciones Nucleares (ININ),

El Centro Nacional de Investigacion y Capacitacion
Ambiental (CENICA),

Los Institutos nacionales de metrologia signatarios del
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (ARM) del Comité
Internacional de Pesas y Medidas (CIPM).
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

Co6NC
(Ver Nota
2)

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C6NC
Descripcién de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N° de
FOR-LAB-003)

7.1.2 Los dictamenes o informes de calibracion
expedidos por:

laboratorios acreditados por ema, laboratorios
acreditados firmantes del ARM de ILAC, para
actividades diferentes a las sefialadas en la Nota 6,
mismos que deberan cumplir con los Lineamientos
para Dictamenes o Informes de Calibracién, dictados
por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
(hoy Secretaria de Economia) y aprobados por la
Comisién Nacional de Normalizacién el 8 de diciembre
de 2005. (Ver Anexo Il).

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

7.1.4 Laboratorios de calibracion acreditados por
organismos de acreditacién, que no sean signatarios
del acuerdo de reconocimiento mutuo de ILAC o de
arreglos regionales

Solo se podran aceptar los casos descritos en los
puntos 7.1.3 y 7.1.4, cuando se demuestre a través de
evidencia objetiva, que los casos 7.1.2 y 7.1.3, no son
técnicamente posibles para un tipo de calibracion
especifica.

Para los casos 7.1.3 y 7.1.4, el laboratorio debera
asegurar y demostrar bajo evidencia objetiva que estas
opciones proporcionan la trazabilidad metrolégica e
incertidumbre adecuadas para el uso correspondiente,
esto serd evaluado por la entidad mexicana de
acreditacion, a.c. O

7.2 En todos los casos en los que se requieran
servicios técnicos de medicion y calibracion para la
evaluacion de la conformidad respecto de las normas
oficiales mexicanas, los laboratorios acreditados
deberan contar con la aprobacién de la Secretaria
conforme al articulo 70 y con patrones de medida con
trazabilidad a los patrones nacionales. (articulo 26 de la
LFMN)
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

Co6NC
(Ver Nota
2)

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C6NC
Descripcién de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N° de
FOR-LAB-003)

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

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

- evidencia del documento de acreditacion vigente (en
el momento de la calibracién) del laboratorio de
calibracion en el alcance correspondiente,

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

la ema,

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

Para los laboratorios en proceso de acreditacion que
estan en este caso y que evallan la conformidad de
acuerdo a lo descrito en la Nota 6, deben presentar a la
entidad en un plazo no mayor a 90 dias habiles
posteriores a la obtenciébn de la acreditacion, la
autorizacion de trazabilidad a patrones nacionales o
extranjeros emitida por la Secretaria de Economia.

Nota 6:

e Servicios técnicos de medicién y calibracion
para la evaluacion de la conformidad respecto
de las NOM (Art. 26 de la LFMN?Y).

e El cumplimiento de normas mexicanas (NMX)
referidas en una NOM (Art. 51-A de la LFMN?)

e El cumplimiento de NMX expedidas por la
Secretaria de Economia o a solicitud de las
dependencias (Art. 51-B de la LFMN?Y).

Evaluador lider /lider técnico
Nombre:

Fecha:

Favor de signar todas las hojas de esta lista.
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ema % entidad mexicand Matriz comparativa- Lista de Verificacion de Requisitos de la norma
de acreditacion,a.c. NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005, Criterios, Politicas de ema, LFMN*' y RLFMN?

SECCION B

N° de Referencia:

Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

CAONC
(Ver Nota
2)

Descripcién del Descripcion de
hallazgo y registros evidencias
arevisar en sitio. revisadas.

Co6 NC
(Para NC indicar
N° de FOR-LAB-

003)

POLITICA DE INCERTIDUMBRE DE MEDICIONES,
MP-CAQOS - Vigente
6 POLITICA

6.1 La incertidumbre de medida para cada paso en la
cadena de trazabilidad debe ser estimada (a través de
céalculos) de acuerdo a los métodos definidos en la
norma NMX-CH-140-IMNC (vigente). Cuando un
sistema particular de medicion quede fuera del alcance
de esta norma, el laboratorio debe presentar un
procedimiento de estimaciéon detallado generalmente
aceptado. En ambos casos debe ser declarada para
cada paso de la cadena de tal manera que la
incertidumbre estdndar combinada pueda ser calculada
para la cadena completa. Estas incertidumbres deben
estar soportadas ~matematicamente y estaran
representadas como incertidumbres expandidas
usando un nivel de confianza de aproximadamente el
95 % y su factor de cobertura correspondiente

6.2 El laboratorio de calibracion debe:
6.2.1 Determinar su capacidad de medicion y
calibracion (ver Anexo A).

6.2.2 Declarar las incertidumbres de medicién en sus
informes o dictamenes de calibracion o medicién. A
excepcion y donde se haya establecido durante la
revisién del contrato con su cliente, que solo una
declaracion de cumplimiento con una especificacion es
requerida, solo en estos casos es cuando la expresion
del valor de la magnitud de medida y la incertidumbre
de medida, en un informe o dictamen de calibracién
podria omitirse, en este caso, el laboratorio de
calibracion debe asegurarse de:

»Que el informe o dictamen de calibracién, no sera
utilizado como soporte para la diseminacion de
trazabilidad metroldgica (ej. Calibrar otros equipos o
instrumentos de medicion).

pDeterminar la incertidumbre de mediciéon y tomar en
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

Co6NC
(Ver Nota
2)

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

Deseipeien ol (ParaCNOC’\ilr?dicar
evujenmas N° de EOR-L AB-
revisadas. 003)

cuenta esa incertidumbre de medicion, cuando se va a

determinar el cumplimiento con una especificacion.
»Mantener evidencia documentada que soporte sus

declaraciones de incertidumbre, que incluya:

a) Memoria de calculo.

b) Datos de entrada.

c¢) Procedimiento de estimacion de la incertidumbre.

d) Demostracién de la validez de los resultados de
estimacion de la incertidumbre.

6.2.3 Para el proceso de redondeo de cifras
significativas, para la expresion de la incertidumbre de
medicién, los laboratorios deberan seguir las reglas
establecidas en el punto 7 de la NMX-CH-140-IMNC-
2002. 0

6.3 El laboratorio de ensayo debe:

6.3.1 Tomar en cuenta la incertidumbre de medicion
cuando los métodos de ensayo y/o los resultados de
los ensayos, son comparados entre si 0 contra alguna
especificacion.

6.3.2 Actualmente solo se considera la incertidumbre
de medicion, para los métodos cuantitativos.

6.3.3 Poseer y aplicar procedimientos para estimar la
incertidumbre de medicién asociada con los resultados
de los ensayos y/o mediciones quimicas que realicen.
Asimismo, esta informacion debe estar disponible.

6.3.4 Estimar la incertidumbre de los resultados
analiticos provenientes de los métodos de medicidn
que empleen, aplicando los procedimientos
correspondientes de acuerdo a los siguientes criterios:

6.3.4.1 Cuando sea posible evaluar cada uno de los
componentes de la incertidumbre que estén
involucrados en el resultado del ensayo y/o en la
medicién quimica, la estimacién debera realizarse de
acuerdo a los métodos descritos en la norma NMX-CH-
140-IMNC-2002 (Secciones 4, 5y 6). La incertidumbre
estandar combinada estimada debe estar soportada
matematicamente y debera estar representada como
incertidumbre expandida usando un nivel de confianza
del 95 % con el factor de cobertura correspondiente.
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Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
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Co6NC
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Co6 NC
(Para NC indicar
N° de FOR-LAB-

003)

6.3.4.2 Cuando la naturaleza del método de ensayo
dificulte el célculo de la incertidumbre componente por
componente para mediciones quimicas, bioquimicas,
biolégicas y clinicas, el laboratorio debe al menos,
intentar identificar a todos los componentes de la
incertidumbre y hacer una estimacion razonable,
asegurandose de que la manera de informar los
resultados no proporcione una interpretacion
inadecuada de la incertidumbre.

Una estimacién razonable se debe basar en el
conocimiento de los parametros de desempefio del
método de mediciéon. A continuaciéon se describen los
tres casos.

I. Cuando el método de medicion se haya validado
dentro del laboratorio:

La incertidumbre se estimara por medio de un analisis
de varianza (ver Validacion intralaboratorio en la
seccion 6.7) a través de la variabilidad combinada total,
stot. La incertidumbre expandida debe expresarse de
acuerdo a la tabla 1 inciso .

La incertidumbre estimada, deberd combinarse con las
incertidumbres  que considere el laboratorio
significativas y que no se encuentren incluidas dentro
del disefio de la validacion. Por ejemplo: muestreo,
pretratamiento de la muestra, tipo de matriz, medio
ambiente del laboratorio, material de referencia
certificado, entre otras.

Il. Cuando existan datos provenientes de mediciones
de control de calidad interno.

La incertidumbre se estimara por medio de la
desviacion estandar de la precision intermedia del
método, Si( ) (ver seccién Precisién intermedia en la
seccion 6.7), que se obtiene a partir de experimentos
que se realizan sobre periodos largos de tiempo,
permitiendo una variacion natural de los factores que
afectan una medicion, con la finalidad de que su efecto
(analista, equipo, calibracion, tiempo y condiciones
ambientales del laboratorio) se encuentre reflejado en
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Evaluacion documental

Evaluacion en sitio
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Co6NC
(Ver Nota
2)
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el resultado.
La incertidumbre expandida debe expresarse de
acuerdo a la tabla 1 inciso II.

El valor de la si( ) se debe calcular con los resultados
de mas de 20 mediciones independientes de un
material de control de calidad, obtenidos en un lapso
de tiempo largo (varios meses), con el fin de que el
valor Si( ) sea representativo de la variacion natural de
los factores que afectan la medicion.

En el caso de métodos normalizados, el valor de la Si( )
se debe calcular mediante una técnica
estadisticamente valida.

El material de control de calidad (MCC) debe ser un
material de referencia certificado (MRC) o un material
de referencia (MR), de matriz sintética similar a la
muestra analizada, el laboratorio debera estimar
cualquier otra incertidumbre (que no haya sido
considerada en la determinacion de la precision
intermedia) asociada al valor del mensurando, ya sea
por efecto del tipo de matriz, niveles de concentracion
diferentes, muestreo, pretratamiento de la muestra y
modelo de calibracion empleado, entre otras. Estas
deberéan ser incluidas en el calculo de la incertidumbre
estandar combinada. O

lll. Pruebas interlaboratorio para determinar los
parametros de desempefio de un método (validacion
de un método) de acuerdo a la NMX-CH-5725-2-IMNC-
Vigente.

En una prueba interlaboratorio de este tipo, tanto los
errores sistematicos como los errores aleatorios de
cada laboratorio participante se vuelven aleatorios,
siempre y cuando todos los laboratorios hayan medido
muestras idénticas y homogéneas empleando un
mismo procedimiento de medicion.

Solo bajo estas circunstancias, la desviacion estandar
de la reproducibilidad (sr) obtenida en la prueba
interlaboratorio, puede ser considerada como la
incertidumbre estandar combinada asociada al método
de medicion en particular. La incertidumbre expandida
debe expresarse de acuerdo a la tabla 1 inciso Ill.

Para realizar esta estimacion, el laboratorio de ensayo
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debera:

a) Establecer el nivel de importancia de los datos de
desempefio del método de la prueba con respecto a los
resultados del proceso de medicion en particular. Para
decidir si es o no importante incluir su efecto en la
estimacion  de incertidumbre (Por  ejemplo:
incertidumbre del sesgo, del modelo de calibracién o
del limite de deteccion, y efecto de interferencias, entre
otros).

b) Identificar las diferencias en el tratamiento de la
muestra, el muestreo, o nivel esperado de respuesta,
entre la muestra medida en el laboratorio de ensayo y
aquellas analizadas en la prueba interlaboratorio.
Ajustar si es necesario el valor de sr.

c) Identificar las incertidumbres adicionales asociadas a
factores no cubiertos en la prueba interlaboratorio. Por
ejemplo: muestreo, pretratamiento, sesgo, variacion de
condiciones del laboratorio.

d) Usar los métodos descritos en la horma NMX-CH-
140-IMNC-Vigente (secciones 4, 5y 6), para combinar
todas las incertidumbres significativas, incluyendo la
desviacion estandar de la reproducibilidad, cualquier
componente del laboratorio asociado a la incertidumbre
del sesgo del método y aquellas incertidumbres que
surgen de efectos adicionales identificados en el inciso
C.

En principio, podra ser realizado lo anterior por el
laboratorio de ensayo para estimar la incertidumbre
siempre y cuando no exista diferencia significativa
entre la desviacién estandar de la reproducibilidad
expresada en forma relativa informada en la prueba de
comparacion y aquella obtenida por el laboratorio al
emplear el mismo método en particular.

Este caso no se contrapone ni sustituye el
cumplimiento de la politica de ensayos de aptitud de la
ema.

6.6 El laboratorio de ensayo que estime la
incertidumbre del resultado de una medicién de
acuerdo al caso Il o lll, deberan reportar mejora
continua con la finalidad de que identifiguen las
diferentes fuentes de incertidumbre y las estimen
componente por componente de acuerdo a los
métodos descritos en la norma NMX-CH-140-IMNC-
Vigente (secciones 4, 5y 6).
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ANEXO A. CAPACIDAD DE MEDICION Y CALIBRACION DE LABORATORIOS DE CALIBRACION.
UNICAMENTE APLICA PARA LABORATORIOS DE CALIBRACION

A.2. LINEAMIENTOS GENERALES

A.2.1 ema adopta la definicibn de Capacidad de
Medicion y Calibracién (CMC) indicada en el Anexo de
la Politica de incertidumbre de ILAC-P14:12/2010. Ver
traduccion en el punto A.1 del presente documento.

A.2.2 Para una mejor comprension de la definicion, en
palabras llanas la CMC es la mejor incertidumbre de
medicion que un laboratorio puede lograr dentro de su
alcance de acreditacion, cuando realiza servicios
rutinarios de medicién o de calibracién de patrones de
medicién o instrumentos de medicion en condiciones
Optimas de operacion. Dependiendo del tipo de
servicio, la CMC puede ser expresada como un valor,
una ecuacion, un intervalo que establezca los valores
minimos y maximos de incertidumbre o en forma de
matriz.

Nota.- Cada laboratorio debe seleccionar el patron o el
instrumento de  medicibn, con las mejores
caracteristicas metroldgicas que sea capaz de calibrar.
Esta capacidad tendra que ser demostrada durante las
evaluaciones de acreditacion, visitas de vigilancia,
ensayos de aptitud o pruebas por artefactos, segun sea
el caso.

A.2.3 El laboratorio deberd ser capaz de lograr las
incertidumbres declaradas, durante las actividades de
trabajo rutinario (que realiza bajo su acreditacién). Se
entiende que existirdn casos en los que el laboratorio
sea capaz de hacerlo mejor, como resultado de
investigaciones exhaustivas y precauciones
adicionales, pero estos casos no estan cubiertos por la
definicion de Capacidad de Medicién y Calibracion y
por lo tanto no deben ser ofertados como acreditados.

A.2.4 El calificativo “en condiciones optimas de
operacion” significa que no deberia haber contribucion
significativa a la incertidumbre de medicién, atribuible a
efectos que pudieran estar asociados con
imperfecciones no consideradas en el disefio de tal
dispositivo. Por ejemplo, en el disefio de una celda de
carga se considera cierta histéresis, no obstante, esta
histéresis puede ser demasiado alta por efectos de
envejecimiento los cuales ya no son considerados
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como “condiciones éptimas de operacion”. Se entiende
que tal dispositivo existe y sus caracteristicas son
conocidas. Las contribuciones a la incertidumbre de un
dispositivo en condiciones éptimas de funcionamiento
deben estar incluidas en la determinacién de la CMC y
deberia enunciarse que la CMC se refiere a la
calibracién de ese tipo de dispositivo.

A.25 La definicion de Capacidad de Medicion y
Calibracion implica que dentro de su acreditacion un
laboratorio no est4d autorizado a informar una
incertidumbre de mediciébn mas pequefia que la CMC
acreditada.

A.2.6 Debe sefialarse que de acuerdo a la definicion de
CMC el concepto es aplicable Unicamente a los
servicios acreditados al laboratorio. Asi estrictamente
hablando el término es de un caracter administrativo y
no necesariamente necesita reflejar la capacidad
técnica real del laboratorio. Es posible pero no
recomendable que un laboratorio solicite la acreditacion
con una incertidumbre de medicibn mayor que su
capacidad técnica si el laboratorio tiene razones
internas para hacerlo asi, aunque deben considerarse
las limitaciones indicadas en A.2.5 que en ese caso
aplicarian. Tales razones internas normalmente
involucran casos en los que la capacidad real tiene que
ser mantenida en forma confidencial a clientes
externos, por ejemplo cuando se esta haciendo trabajo
de investigacion y desarrollo o cuando se proporciona
servicio a clientes especiales.

A.2.7 La informacion necesaria para definir la
Capacidad de Medicién y Calibracion (CMC) de un
laboratorio, sera la siguiente:

e Servicio de Calibracion o Medicién, que
incluye: Magnitud, Instrumento de medida,
Método de medida.

e Intervalo o punto de medida.

e Condiciones de funcionamiento de referencia,
gue incluye: Pardmetro y Especificaciones.

e Incertidumbre expandida de medida, que
incluye: Valor numérico de la unidad, unidad
de medida, Contribucion del laboratorio,
Contribucién del IBC, Factor de coberturay
¢JInc. relativa o absoluta?
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e Patrén de referencia usado en la calibracion,
gue incluye: Patron de medida y Fuente de
trazabilidad metrolégica

e Participacion en Ensayos de aptitud
e Observaciones

A.2.8 La Capacidad de Medicién y Calibracion (CMC)
de un laboratorio podra publicarse de forma
simplificada incluyendo (como minimo): el servicio de
calibracion o medicion, el Intervalo o punto de medida,
y el Valor numérico de la unidad y su unidad de medida
(incertidumbre) que el laboratorio ofrece. En este caso,
se debe hacer referencia a la publicacion de la CMC
completa.

A.2.9 El laboratorio debe declarar la incertidumbre que
pretende alcanzar y demostrar durante el proceso de
evaluacibn y acreditacion que dispone de la
competencia técnica para lograrla.

A.2.10 Deben distinguirse las contribuciones a la
incertidumbre atribuibles a:

a) elementos bajo el control del laboratorio y,

b) aquéllas propias del instrumento bajo calibracion,
Ambas contribuciones expresadas para cada servicio
de calibracion, para el cual el laboratorio solicite
acreditacion y deben también incluirse las notas
aclaratorias que se consideren pertinentes.

A.2.11 La evaluacion de la competencia técnica de los
laboratorios de calibracion, se debe realizar en
términos de los servicios de calibracion que el
laboratorio solicita que le sean acreditados.

A.3 CONTRIBUCIONES A LA INCERTIDUMBRE DE
MEDIDA

A.3.1 La contribucion del laboratorio a la incertidumbre
de calibracion considera, necesariamente:

a) los patrones de referencia del laboratorio con los
cuales se obtiene trazabilidad metroldgica;

b) los efectos de las magnitudes de influencia durante
la calibracién, incluidas las magnitudes asociadas al
ambiente; y cuando sea aplicable:

c) los patrones internos del laboratorio usados para dar
trazabilidad metrolégica a la calibracion;

d) los efectos del transporte y manejo de los patrones
del laboratorio;
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e) los efectos de envejecimiento y deriva de los
patrones del laboratorio;

f) los posibles efectos inevitables del instrumento bajo
calibracion sobre el sistema de medicion del
laboratorio.

A.3.2 Los contribuyentes a la incertidumbre,
provenientes del instrumento bajo calibracion (IBC)
incluyen las que se manifiesten durante la calibracion,
pero NO incluyen las debidas a su transporte, manejo o
uso del instrumento calibrado en condiciones distintas
a las cuales tal instrumento haya sido calibrado.

A.3.3 El laboratorio debe declarar el método de
calibracion o mediciéon, de acuerdo con la NMX-Z-055-
IMNC-2009 [2.5]

A.3.4 La CMC declarada por el laboratorio sera objeto
de seguimiento mediante los resultados de ensayos de
aptitud, pruebas por artefactos o comparaciones entre
laboratorios, las cuales deberan organizarse por tipo
especifico de servicio de calibracion. Aunque lo ideal
es la verificacion de la capacidad para alcanzar la
incertidumbre solicitada con una prueba por artefactos
0 participaciones en ensayos de aptitud, debe
reconocerse que habra ocasiones en las que no podra
disponerse de equipos con la calidad metrologica
acorde con la incertidumbre solicitada por el
laboratorio, en cuyo caso los resultados de la prueba
por artefactos o ensayos de aptitud serviran como
indicadores adicionales de la confiabilidad de los
resultados sin que esto implique una degradacion de la
incertidumbre de los servicios del laboratorio a
consecuencia de ello.

A4 ESTIMACION Y EXPRESION DE LA
INCERTIDUMBRE

A.4.1 La estimacion de la incertidumbre, para fines de
determinar la CMC debe ser acorde con la NMX-CH-
140-IMNC-Vigente.

A42 La CMC debe ser expresada como una
incertidumbre expandida al nivel de confianza
seleccionado o como el producto de un factor k
multiplicado por la incertidumbre estandar combinada.
En ambos casos debe declararse explicitamente la
forma de expresién de la incertidumbre expandida.

A.4.3 La CMC debe estar expresada a un maximo de
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Descripcion del Requisito

dos cifras significativas.

A.4.4 Cuando sea necesario referirse a la CMC en un
intervalo continuo, la CMC puede expresarse mediante
una ecuacion o como los valores minimo y maximo que
puede tomar en tal intervalo, siempre tomando en
consideracion que el laboratorio no podra informar
valores de incertidumbre inferiores a los declarados
como CMC para sus servicios de calibracion. En caso
necesario, el intervalo puede subdividirse.

Evaluador lider /lider técnico
Nombre:
Fecha:

Favor de signar todas las hojas de esta lista.
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POLITICA DE ENSAYOS DE APTITUD
MP-CA002-Vigente

5.1 Requisitos generales

5.1.1 Es politica de la ema reconocer y vigilar la
competencia técnica de los organismos de evaluacién
de la conformidad para producir resultados vélidos, a
través de la participacion con resultados satisfactorios
en ensayos de aptitud, en cualquiera de sus
modalidades siempre que hayan estado disponibles.

5.12 Los resultados con que un organismo de
evaluacion de la conformidad participa en ensayos de
aptitud deben ser producidos por si mismo y no a
través de terceros, de lo contrario se procederi a lo
descrito en el punto 5.8.

5.1.3 Cuando sea posible los laboratorios de
calibracion deberan participar en los ensayos de
aptitud con los valores de la incertidumbre que tienen
acreditada o se deben reportar los valores reales
obtenidos durante la calibracion o mediciéon (mayores o
menores a la acreditada).

5.1.4 En caso de reportar valores de incertidumbres
menores a la acreditada y haber obtenido resultados
satisfactorios en el EA, el laboratorio no podra ofrecer
servicios de calibracién o medicién ofreciendo dichas
incertidumbres, en este caso el laboratorio debera
solicitar a la entidad el trdmite correspondiente.

5.1.5 El ensayo de aptitud se considera disponible si se
ofrece por cualquiera de los organismos mencionados
en el punto 5.2.9 de esta politica, aun cuando sea
efectuado en otro pais y, excepto cuando existan
restricciones legales o arancelarias que no permitan el
ingreso de las muestras o equipos al pais y a un costo
razonable, lo cual debe ser demostrado mediante
evidencia objetiva.

5.1.6 Para acreditaciones iniciales ademas se
considera como un ensayo de aptitud disponible,
aquellos que se hayan realizado de acuerdo al punto
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5.2.9 de esta politica, seis meses antes de ingresar la
solicitud de acreditacion.

5.1.7 Es responsabilidad de los laboratorios realizar la
busqueda de los programas de ensayos de aptitud
disponibles y participar en los mismos, de tal manera
que se cubran todas las subramas, subareas 6
disciplinas principales del alcance de su acreditacion
en el ciclo de cuatro afios entre cada revaluacion.

5.2 Laboratorios de calibracion, ensayos y clinicos
5.2.1 Para otorgar la acreditacion inicial, el laboratorio
debe obtener resultados satisfactorios en un ensayo de
aptitud, en al menos una de las subramas, subareas o
disciplinas principales, segun corresponda, referidas en
el alcance de acreditacion por cada rama 6 area
solicitada, cuando estén disponibles y sean apropiados
al alcance solicitado. En ningln caso se otorgara la
acreditacion, si el laboratorio no demuestra que haya
participado en un ensayo de aptitud que estuvo
disponible, con resultados satisfactorios; la fecha de
emision del informe de resultados del ensayo de aptitud
no deberd exceder los doce meses previos a la fecha
de la evaluacion en sitio y no se aceptan informes de
resultados preliminares.

5.2.2 Para la reevaluacion de la acreditacion (cada
cuatro afios), el laboratorio debe presentar evidencia
de participacion en un ensayo de aptitud, en cada una
de las subramas, subéareas o disciplinas principales,
segun corresponda, referidas en el alcance de
acreditacion por cada rama o area acreditada, cuando
hubo disponibles en el periodo de su acreditacion.

5.2.3 En caso que no estén disponibles los programas
o0 no apliguen al alcance de la acreditacion, los
laboratorios deberan demostrar su capacidad técnica
por medio del control de la calidad interno.

5.2.4 Los laboratorios deben presentar con la solicitud
de acreditacion y para realizar la visita de reevaluacién,
un plan documentado de las actividades que va a
realizar para asegurar su participacion en cada una de
las subramas, subareas o disciplinas principales, segin
corresponda incluidas en el alcance de la acreditacion
dentro del ciclo de 4 afios de su acreditacion.
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5.2.6 El plan debe incluir como minimo:

Organizador del programa

. Identificacion del programa de ensayos de
aptitud.

. Fecha o periodo de participacion.

. Tipo de ensayos o calibraciones en los que
participara.

. Actividades de control de calidad interno que

realizard el laboratorio para los ensayos o

calibraciones en los cuales no exista un

programa de ensayos de aptitud.

Para la elaboracion del plan de participacién en EA de
laboratorios acreditados se debe contemplar que a
partir de la segunda vigilancia y subsecuentes se
evaluarq la participacion en EA con base a lo
establecido en el documento para clasificacion de no
conformidades (MP-FEOQQ7 vigente).

5.2.7 El laboratorio debe documentar la justificacion
técnica de los ensayos de aptitud en los que no puedan
participar aunque estén disponibles.

5.2.8 EIl laboratorio deber4d mantener actualizado el
plan de participacién, el cumplimiento del mismo seréa
evaluado durante las Vvisitas de Vvigilancia y
reevaluacion.

NOTA: Es conveniente que el laboratorio realice una revision
periédica de la disponibilidad de EA, con el fin de mantener
actualizado su plan de participacion en EA, y en caso de ser

necesario modificarlo.

Los laboratorios deberan iniciar su ciclo de
participacion en ensayos de aptitud cada cuatro afios
(periodos de acreditacion), aun cuando ya se haya
participado en el mismo EA en el periodo anterior de la
acreditacion, es decir la vigencia con motivos de la
acreditacion de los ensayos de aptitud es la vigencia
del periodo de acreditacién, durante la cual se
participo.

5.2.9 La entidad mexicana de acreditaciéon, a.c.
aceptara los siguientes ensayos de aptitud:
- Los realizados por los proveedores de ensayos de
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aptitud acreditados por ema.

- Los publicados por el Centro Nacional de Metrologia
(CENAM) vy los Institutos Nacionales de Metrologia
(INM) signatarios del Acuerdo de Reconocimiento
Mutuo (ARM) del Comité Internacional de Pesas y
Medidas (CIPM) siempre y cuando éstos cumplan con
los requisitos marcados por la NMX-EC-17043-IMNC-
2010 ISO/IEC 17043:2010

- Los ensayos de aptitud organizados por proveedores
de ensayos de aptitud acreditados por organismos de
acreditacion signatarios del MLA de IAAC y del MRA de
APLAC y de ILAC.

- Los ensayos de aptitud realizados por organismos
acreditadores de paises signatarios del Acuerdo de
Reconocimiento Multilateral MLA de IAAC y del
Acuerdo de Reconocimiento Mutuo (MRA) de APLAC y
de la Cooperacion Internacional de Acreditacién de
Laboratorios (ILAC).

- Los programas de ensayos de aptitud realizados por
las siguientes organizaciones: Asia Pacific Laboratory
Accreditation Cooperation (APLAC), InterAmerican
Accreditation Cooperation (IAAC), European co-
operation Accreditation (EA), Southern African
Development Community Cooperation in Accreditation
(SADCA), World Anti-Doping Agency (WADA)).

- Los ensayos de aptitud incluidos en el European
Proficiency Testing Information System (EPTIS).

5.4 PARTICIPACION CONTINUA

5.4.2 LABORATORIOS DE CALIBRACION,
ENSAYOS, CLINICOS Y EN CIENCIA FORENSE
5.4.2.1 Los laboratorios deben participar al menos una
vez en un ensayo de aptitud, dentro de un ciclo de 4
afios de acreditacion, en cada una de las subramas,
subareas o disciplinas principales incluidas en el
alcance de la acreditacion.

La ema podra modificar esta frecuencia con base en la
importancia de algunos ensayos o calibraciones
notificando anticipadamente a las partes interesadas.

5.4.2.2 En caso de que los laboratorios seleccionen la
participacion en programas de ensayos de aptitud
como una de sus formas de control de la calidad, debe
mostrar evidencia de participacion satisfactoria en los
ensayos de aptitud cada doce meses o0 con una
frecuencia menor (para cada método de ensayo o
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procedimiento de calibracién).

5.5 INFORMES DE RESULTADOS DE ENSAYOS DE
APTITUD

5.5.2 DEL ORGANISMO DE EVALUACION DE LA
CONFORMIDAD PARTICIPANTE

5.5.2.1 En caso de que el ensayo de aptitud no sea
organizado por un Proveedor acreditado por ema, el
OEC participante es responsable de entregar a la
entidad el informe final de resultados en un plazo no
mayor a cinco dias habiles, a partir de la fecha en que
recibi6 los resultados.

5.5.2.2 Cuando la entidad detecte que un OEC obtuvo
resultados no satisfactorios y no entreg6 el informe de
participacion a la ema, la entidad suspendera la
acreditacion en el alcance involucrado en el EA, de
acuerdo a lo establecido en el articulo 75 fraccion | del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion.

5.5.2.3 Para el caso de los resultados satisfactorios
que no sean notificados a la entidad en el tiempo
establecido, se debe consultar los criterios de
clasificacion de no conformidades MP-FEQQ7.

5.6 SEGUIMIENTO

5.6.1 Los OEC acreditados que obtengan resultados no
satisfactorios de acuerdo con los criterios de
evaluacion establecidos en el ensayo de aptitud, deben
entregar en un plazo no mayor a 20 dias habiles a
partir de haber recibido el informe de resultados del
ensayo de aptitud, a la Gerencia correspondiente las
acciones realizadas que contengan, mas no se limiten
a

Para laboratorios de ensayo y calibracion, presentar
evidencia objetiva de:

- La investigacion para determinar la(s) causa(s) que
origina(n) el(los) problema(s) (NMX-EC-17025-IMNC-
2006 / ISO/IEC17025:2005 4.11.2).

- La accion correctiva seleccionada o resultante para
eliminar el problema y prevenir la recurrencia (NMX-
EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC17025:2005 4.11.3).

- La implantacion de la(s) accion(es) mas adecuada(s)
para eliminar el problema y prevenir la recurrencia
(NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC17025:2005

1LFMN: Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion y RLFMN: Reglamento de la LFMN

2 C- Conforme y NC- No conforme

FOR-LAB-006-06
Pagina 5 de 6




Columnas para uso exclusivo de ema

Evaluacion documental

Evaluacion en sitio

Descripcion del Requisito

Documento del Sistema de
Gestion que satisface el
requisito (Nombre,
Codificacion, inciso y pagina)

Co6NC
(Ver Nota
2)

Descripcién del
hallazgo y registros
arevisar en sitio.

L C6NC
Descripcién de (Para NC

evidencias revisadas. | indicar N° de
FOR-LAB-003)

4.11.3).

- El seguimiento a los resultados para asegurar que las
acciones correctivas tomadas hayan sido efectivas
(NMX-EC-17025-IMNC-2006 / ISO/IEC17025:2005
4.11.4).

- El andlisis y tratamiento del trabajo no conforme
detectado (NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC17025:2005 4.9.1)

- La evaluacion de todos los registros de control de
calidad, derivados del analisis del trabajo no conforme
detectado.

5.8 ETICA

En caso de que algun OEC participante incurra en
falsificacion de resultados u otra conducta tendiente a
falsear los resultados en su provecho o en perjuicio de
otros, la ema suspendera su acreditacion por dos afios
la primera vez y cancela de manera definitiva si
reincide.

Evaluador lider /lider técnico
Nombre:
Fecha:

Favor de signar todas las hojas de esta lista.
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