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La normalizacion -

e Es un conjunto de actividades que
tiene por objeto definir distintas
clases y caracteristicas de
productos, procesos y servicios,
~ asi como meétodos para
demostrarlos
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CONFORMIDAD

Foro Internacional de acreditacion (IAF)

entidad mexicana de acreditaciéon (ema)

Acredita la aplicacion de diversas guias: 62 OC certifican calidad, 66 OC
certifican ambiental, certifican 65 OC certifican producto, 17020 unidades de
verificacion, 17025 Laboratorios de ensayo y calibracion.

Organismo de certificacion (OC)

Aplica las guias y evalua a las organizaciones en la aplicacion de las norma de
sistemas de gestion(calidad 9001, ambiental 14001,seguridad y salud en el trabajo
18001/ SAST-001 , responsabilidad social SAST 04)




La norma internaciona
Documento normativo que emite un

organismo internacional de
normalizacion u otro  organismo
internacional relacionado con la materia,
reconocido por el gobierno mexicano en
los terminos del derecho internacional

Articulo 3°, fraccion X-A LFSMN




e 1906, Congreso Internacional Eléctrico

e Comision Electrotécnica internacional
(IEC)

e 1947, acuerdo de Londres

e Organizacion Internacional de
normalizacion 1SO

e 1961, Conferencia de la FAO

e Creacion de Ia Comision del Codex
Alimentarius (CAC)

Commission Electrotechniguee Internationals
internatinnal Flgetrotechnieal Commission
MesayHaponan INeHINOTeHFIECkAN KomHooHn

e
ORGANISATION INTERNATIONAL
INTERNATIONALE DE ORGANIZATIONFOR
NORMALISATION STANDARDIZATION

FAD/WHD Food Standards - Hormes Allmantaires FAQFOMS « Normas Alimentartas FAD/ORS
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Participacion en el proceso de

IRAM « Argentina

BNSI ¢ Barbados
IBNORCA « Bolivia
ABNT ¢ Brasil

SCC « Canada

ICAITI « Centro América
ICONTEC * Colombia
INTECO « Costa Rica
NC ¢« Cuba

INN « Chile

INEN ¢ Ecuador
CONACYT - El Salvador
ANSI ¢ Estados Unidos

normalizacion internacional

Grenada « GDBS

Guatemala « COGUANOR
Guyana * GNBS
Jamaica * JBS

Meéxico + DGN

Panama « COPANIT
Paraguay * INTN

Per( « INDECOPI

Rep. Dominicana * DIGENOR
Trinidad y Tobago * TTBS
Uruguay « UNIT

Venezuela « FONDONORMA



kRespaldointernacionaI‘)

e La Organizacion Mundial de\l Comercio (OMC
es el maximo foro para regular-las relaciones
on N
comerclalc?s.
] /I
e Compromisos con |a O}VIG: BT
- Respeto a los pringcipios

- Respeto a las'excepcionés

.




Principios de la OMC

e Consenso

e Confianza

e Aceptacion “voluntaria”

e Utilizacion efectiva

e Evitar practicas desleales de comercio /= /| ]\
e Calidad A
e Armonizacion \
e Facilitacion del comercio A

e Desarrollo sustentable economico, ecologico y social.
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|"-Las normas bien-usadas—

3
i

e Referencia comun para el
comercio nacional e

Ly

Internacional

| e Garantia de un minimo para el

consumidor

e Fuente de conocimiento y

desarrollo tecnico y cientifico
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Ambiente

Satisfaccion laboral
Conocimiento/Know how

Imagen y Marca

Activos fijos

v : [ ” s

Activos actuales & . Valor extéﬁdido
| ' ~ -de la empresa

Sociedad
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comerciales y la velocidad en las
comunicaciones hoy dia favorecen la
aparicion de los mercados con
exigencias sobre calidad, ambiente,
salud y seguridad, impactando
directamente la SOBREVIVENCIA de

las organizaciones.

En un mundo globalizado y con tantas
opciones, la unica persona que decide
cual es el mejor producto, servicio,
empresa o persona es el CLIENTE.




. TENDENCIAS FUTURAS DE LOS SISTEMAS
DE GESTION

Desarrollo econémico, ecologico, social y tecnologico.

La interaccion y la sinergia entre estos cuatro aspectos
de la gestion de sistemas llevan a un mayor valor
agregado a las organizaciones y a la sociedad



| RELACION ENTRE LOS ASPECTOS DE LA GESTION
| GESTION DE LA CALIDAD: (para garantizar a los clientes)

e Satisfaccion del cliente
e Eficacia y eficiencia
¢ Mejores productos y servicios

GESTION AMBIENTAL: (para garantizar a la
sociedad)

¢ Impacto ambiental minimo
e Desarrollo sostenible de productos y servicios (respeto ambiental)
eReduccion de contaminantes

¢ Riesgo minimo sobre las personas
e Seguridad de procesos productivos
e Seguridad de productos y servicios
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ETOS PARA LA ORGANIZA%ON
1. Cambios de funciones a procesos.
2. Cambios de autoridad vertical exclusiva al compromiso de los
responsables del control del proceso.
3. Enfoque al cliente.
4. Interacciones de procesos verticales y transversales.
5. Cambios de simple ejecucion de mandatos y acciones al ciclo

Deming (P, H, V, A) con medi¢ion y mejora.,

Input Effective and
requirements Process linkage across depanments _>eme jant outputs




RETOS PARA LA DOCUMENTACION

Manual conforme a la Norma ISO
9001:2000.

Eliminacion de procesos sin valor.
Revision de procedimientos.
Simplificacion de procedimientos.

Evidencia de registros con el nuevo sistema
de gestion de la calidad.




Adquirir y ampliar competencias sobre nuevas normas.

Programa de capacitacion Vs. formacion de
competencias.

Evaluacion del desempeno.

Cumplimiento de objetivos y eficacia de los procesos.
Medicién, seguimiento y desarrollo / indicadores.




Incrementar el compromiso de la alta direcc
Establecer comunicacion interna y externa.
Medir la satisfaccion del cliente.

Revision por la direccion proactiva.

Toma de decisiones para acciones preventivas y
correctivas.
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RETOS AL ENFOQUE £ PROCESO ]

3

BN L
Problemas sobre el mapeo o cartografia de procesos‘[
Confusiones entre procesos y procedimientos.

Dificultades en el establecimiento del:
Alcance.
Objetivos medibles.
Indicadores.
Métrica.
Resultados esperados.

4.  Dificultades en la medicion de resultados de los procesos y su
eficacia.

5. Dificultades en los procesos de auditorias.

N =

L
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PRINCIPIOS FUTUROS

1. Gestion de riesgos.

2. (Gestion del conocimiento y propiedad intelectual
(I+D+l)

3. Responsabilidad social organizacional.
4. Mejora e innovacion. |
5. Desarrollo de métodos de alta tecnologia avanzada.




Mejora continua

Revision por parte de la
direccion

PLANEAR
HACER
VERIFICAR
ACTUAR

Verificaciéon y accion
correctiva

>

Politicas: calidad,
ambiente, salud y
—segugidad——

Planificacion

Implantacién y operacion




PASOS PARA LA IMPLEMENTACION DE UN

Definicion de las

politicas de C, Ay SS Definicion del programa

de gestion

Definicion de
objetivos y metas

B 4 -
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%q]tificacién de los aspectos de C, A, A
5 asociados con las actividades de Identificacion de los
mpresa (Identificacion de riesgos) requisitos legales y otros
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PASOS'P; IMPLEMENTACION-DE UN SISTEMA DE
GESTION INTEGRADO (C,Ay SS)

Documentacion del
SGlI

Control de

Estructura y documentos

responsabilidad

Formacion,
sensibilizacion y
competencia

Control de
operaciones

Preparacion y
respuesta ante

Comunicacion .
emergencias




" PASOS PARA LA IMPLEMENTACION DE UN
"SISTEMA DE GESTION INTEGRADO (C, A y SS)

Seguimiento y
medicion

Registros

a
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No conformidad, accion Auditoria del sistema de
correctiva y preventiva gestion integrado
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““MEJORA CONTINUA

Mejora continua

Elementos criticos
que debemos
cuidar para
mejorar

Periodo de
tiempo

(Plan de acciones
preventivas y

correctivas)

Medir el
desempefio
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\_ POLITICA DE CALIDAD EN LOS SISTEMAS DE GESTION

politica de calidad comparte al personal el mensaje de la Direccion con respecto
a:

CALIDAD: Enfatiza la importancia de cumplir los requisitos y la mejora continua
de la eficacia del SGC.

SEGURIDAD Y SALUD: apropiada al nivel de riesgos, incluye compromiso con
legislacion de SST, otros requisitos y con la mejora continua.

AMBIENTAL.: apropiada a magnitud e impactos ambientales de sus actividades,
productos o servicio, incluye un compromiso con la mejora continua y la
prevencion de la contaminacion.

RESPONSABILIDAD SOCIAL: incluye un compromiso con los valores,
incluyendo la prevencion de actos de discriminacion, corrupcion y cohecho, un
compromiso con la mejora continua y el desarrollo sostenible

politica de calidad es un mensaje breve, pero de un fondo valiosa para la
organizacion




GESTION

SASST T sam | [ sac

PERMANENTEDE | | pg ASPECTOS DE CAEDAD YLA
DE RIESGOS PRODUCTOS 0 NiECEASARIOS PARA
YLA - SERVICIOS | EMA, -

IMPLEMENTACION @UE ,.UEDAN
DE MEDIDAS CONTROLARSEE
NECESARIAS 15014001

DE CONTROL me SAA- 14001:
OSHAS 18000 oo SRS I 10 9001
NMX-SAST-001 EED AP };ir; NMX:CC+ 9001

IDENTIFICACION | | \peNTIEICACION | | DEFINIR OBJETIVOS

SRC |
IDENTIFICACION
DE ASPECTOS E

IMPACTOSDE -
RESPONSABILIDAD
SOCIALES
E IDENTIFICAR

- A'LAS PARTES
INTERESADAS - -




| REVISION
| *Revision del
Sistema por

la direccion

DA DE CALIDAD, MEDIO AMBIENTE Y

SEGURIDAD

— | PLANIFICACION

Aspectos Ambientales
Evaluacion riesgos
Programa C,MA, SS
Requisitos legales y normas

POLITICA DE CALIDAD, AMBIENTE Y
SALUD Y SEGURIDAD EN EL TRABAJO

IMPLANTACION

r

¢ ACTUAR

// PLANIFICAR

\\

HACER |

A

VERIFICAR

v

VERIFICACION

* Control, seguimiento y medida
» Auditorias de C, A, SS; No conformidades y

acciones correctivas/preventivas

Estructura y responsabilidades
Formacion, motivacion y capacitacion
Documentacion y control documentos
Control de los procesos

|dentificacion de los requisitos de los clientes y
revision de contratos

Compras

Conservacion y entrega de productos
ldentificacion y Trazabilidad
Manipulacion, almacenaje
Comunicacion

Prevencion emergencias ambientales
Medidas de prevencion riesgo laboral
Concientizacion y capacitacion




. SISTEMAS DE GESTI()DINTEGRAL

Un factor importante para el negocio

Tecnologia , ,
rapid amgnte Demografia del lugar, empaque Cuestiones
cambiante y sistemas de distribucion ambientales y
cambiantes programas IPP
i
HOVNEE |
: 12 hd I
A==
JV
[ Estructuras de costos Cuestiones . L
cambiantes estratégicas de Compaiiias multinacionales
negocios

y mercados globalizados



DE GESTION CON EL ORGANISMO DE
- CERTIFICACION

Entregar la solicitud y el  Proporcionar el manual de
tionario de registro gestion

Puede tener de manera
opcional una preauditoria

. . Recibir el certificado de Recibir las auditorias de-
| eahza.r Dictamen registro de empresa vigilancia al sistema semestral

para poder conservar el registro
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NORMAS PARA AUTOMATIZACION
CA 210

TEMA

SISTEMAS DE CALIDAD PARA LABORATORIOS
DE MEDICIONES NMX-EC-17025-IMNC 2000

EXPOSITOR: ING. CECILIA DELGADO
DEL 17 MAYO AL 01 DE JUNIO DE 2005
PALACIO DE MINERIA

Paiacio de Mineria, Calle de Tacuba No. 5, Primer piso, Delegacion Cuauhtémoc, CP 06000, Centro Histonco, MéxicoDF,
APDQ Postal M-2285 & Tels: 5521.4021 al 24, 5623.2910 y 5623.2971 ® Fax: 5510.0573



SISTEMAS DE CALIDAD PARA
LABORATORIOS DE MEDICIONES
NMX - EC - 17025 — IMNC - 2000

ING. CECILIA DELGADO BRISENO
CENTRO DE CIENCIAS APLICADAS Y DESARROLLO TECNOLOGICO - UNAM

MAYQ 30-31, 2005

SISTEMA DE NORMALIZACION EN MEXICO

EVALUACION PARA LA COMPETENCIA TECNICA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYOS Y CALIBRACION

» NORMALIZACION
— INTERNACIONAL
~ NACIONAL

« EVALUACION DE LA COMPETENCIA DE LOS
LABORATORIOS DE ENSAYOS Y DE
CALIBRACION

- ANTECEDENTES

- REQUISITOS

- IMPORTANCIA DEL CAMBIO e

C. Delgado




NORMA |SO/IEC-17025-1999
SURGIMIENTO Y EVOLUCION

1970, la Organizaciéon Internacional de Normailizacién 1n
contribucion al desarrollo de un sistema de calidad para los
laboratorios de mediciones, al integrar formalmente al Conformity
Assessment Committee (ISO/IEC CASCO), con la mision de
establecer politicas, criterios y normas internacionales para la
Evaluacion de la Conformidad, pues la globalizacion del comercio
exigia se tuvieran los medios para poder otorgar el reconocimiento
a los laboratorios. CASCO emiti6 en 1972 la primera Guia 1SO 025.

Basandose en ella, laboratorios de europa y paises desarrollados,
iniciaren su implantacion y en algunos se establecieron organismos
oficiales que comenzaron a evaluar el desempefio de las actividades
de ensayo y calibracién de los laboratorios basandose en estos
lineamientos, otorgando certificados de acreditacion, mediante 1os
cuales se daba reconocimiento a la competencia de ellos, para IasJ
actividades evaiuadas.

L. Qelgado

ia Guia-025 publicandola en 1982 y 1990, [en éstas sw@ente
se iba modelando un sistema de calidad pagg A5E Ia -_ s e e )

i Y = x:.y..
debian constituirse eses organismos y tam mnﬁcomo«debran..neahzar‘g
la acreditacion. Acreditadores y laboratorios® anualmentsiséireunen
en la Conferencia de ILAC logrando unificar criterios que mas tarde
son adoptados en las Guias de ISQO /IEC CASCO,

SURGIMIENTO DE I18S0-9000 wm—> CUMPLIMIENTO ADECUADO
DE LOS ELEMENTOS QUE MUESTRAN LA CONFORMIDAD DE LOS
PRODUCTOS Y ASEGURAN LA CALIDAD

4.10 MEDICI6N: MATERIA PRIMA, PROCESOS, PRODS.TERMINADOS
4.11 CONTROL DE EQUIPO DE INSPECCION, MEDICION Y PRUEBA

C. Delgadol




, I1SO CASCO

| 1s0/1C 176 |
Ll g
GUIA ISO 25
1978 SERIE ISO
1 9000 1987
GUIA ISO/IEC 25
L 1982
SERIE ISO
— 9000 1994 1
GUIA ISO/IEC 25

1990 il
L

SERIE |1SO 9000
I1SO /IEC 17025 2000
1999
FRI%
Ley Federal

sobre Metrologia
y Normalizacién

NORMALIZACION

LFMN /'
1

fleve

& R %

ORGANISMOS
Reglas de DE
Coordinacién ,
Lineamientos de la NORMALIZACION
C Nacional
e Normalacion IMNC, NYCE,
ONNCE, ETC |

NMX

et
@ECADET

C Delgado CEFMO B4 CHKONS APLCABAS ¥




ORGANISMO NACIONAL DE
NORMALIZACION - IMNC

|

COMITE TECNICO DE & SHITE TEGNIGO BE
NORMALIZACION NORMALIZACION
';Q,‘%‘é’,}.":; g.? ?ET;(?@EN A AP NACIONAL DE

) METROLOGIA
CALIDAD DE ] ana

|

Comité de Normalizacion de
Evaluacion de la Conformidad

l

NMX-EC-17025-IMNC-2000

l @5@ [}{]@W@@
€ Delgado g%

ANTECEDENTES NMX-EC- 17025

NMX - CC - 013
REQUISITOS PARA LABORATORIOS DE PRUEBAS

SNC - 02

REQUISITOS PARA LABORATORIOS DE
CALIBRACION

GLOBALIZACION DEL COMERCIO

ACUERDOS DE RECONOCIMIENTO
MUTUO

VENTAJAS DE ACEPTAR LOS
RESULTADOS DE LOS ENSAYOS Y
CALIBRACIONES

C. Delgado




NMX-EC-17025-IMNC-2000

Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y de calibracion

HERRAMIENTA INTEGRAL PARA ASEGURAR LA
CALIDAD EN LABORATORIOS DE MEDICION

[}ﬂ@f?@@

g@© %

UN LABORATORIO DE MEDICION ES LA
ORGANIZACION DEDICADA A REALIZAR TAREAS DE:

« ENSAYOS (PRUEBAS) DE
MATERIALES,
PROCESOS,
PRODUCTOS;

* CALIBRACION DE
PATRONES,
INSTRUMENTOS o
SISTEMAS DE
MEDICION

EN CUALQUIER
AREA DEL
e ~__ CONOCIMIENTO ('_ﬁg
O] Mmoo e
g 4% YL AUC !

'% C. Dealgado CONTAG 6 CHRONS APUCAPIT ¥




Medir

Magnitud a

LABORATORIO DE MEDICION

(Ensayos/pruebas)

Magnitud

* Patrones o Materiales

( PROCESO DE MEDICION |
_ )

de referencia

* Instrumentos

* Procedimientos
* Personal
*Condiciones Ambientales

GESTION DE CALIDAD

£®@ X e

Nevs @— b

DEL LABORATORIO

€ Delgado

Valor de la

INFORME

DE
MEDICION

{no cali

LABORATORIO DE CALIBRACION

Instrumento
Descalibrado

ado) Calibrado

Novg

e

L(PROCESO DE MEDICION ]

* Patrones.
* Procedimientos.
* Personal.

* Condiciones Ambientales.

GESTION DE CALIDAD
DEL LABORATORIO

C. Dalgado

INFORME
DE

Instrumento

ALIBRACION




TODO LABORATORIO DEBE APLICAR NORMAS
METODOS DE CALIBRACION"Y/0 ENSAYOS: APLICABLES,.
W T ;;INCLUYEN )0;
NORMAS ‘DE *METOD IOZESPECIFIC NI =
EL LABORATORIO LAS" DEyBE CONOCER: :=PEREEC?ITIS;:1;\#EN$1E)?£
VOCABULARIOS NORMALIZADOS
METROLOGIA NMX-Z-55
SISTEMAS DE CALIDAD NMX-CC-001
NORMALIZACION NMX-Z-109
MATERIALES DE REFERENCIA ISONEC 38
PROBABILIDAD y ESTADISTICA. ISO 3435/1 . Delgad
DISENO DE EXPERIMENTOS ISO 3435/3
EXACTITUD DE METODOS DE & ?E‘?%
MEDICION Y RESULTADOS ISO 5725-1

TODO LABORATOR|O DEBE AF’LICAR NORMAS

€. Delgado OO0 Bi CHKORS APLCADES ¥
JECHDLOGULS




NMX — EC - 17025

—
REQUISITOS QUE CUMPLA
CON UN SISTEMA DE
CALIDAD BASADO EN ASEGURA LA
ISO 9001 6 9002 "] VALIDEZ DE
—  SUS
| RESULTADOS
REQUISITOS PARA QUE
DEMUESTRE SU COMPETENCIA
TECNICA J
s e et
REQUISITOS A LABORATORIOS = 1*&‘
2 g

Cl. 4 REQUISITOS PARA LA ADMINISTRACION. ?"‘\7‘-"‘2’:"‘:"
Cl. 5 REQUISITOS DE COMPETENCIA TECNICA
A ensayos y/o calibraciones que REALIZA,

DEMOSTRAR

Sistema de —
Calidad Técnicamente
Competentes

IMPLANTADO

validos . =~

{A;EDWACION e’@'

AMMAL 1N




Los laboratorios de ensayos y de calibracion que cumplen con
esta Norma operan en concordancia (sistema de calidad) con
NMX-CC-003-IMNC (ISO 9001:1994) y NMX-CC-004-IMNC (iSO
9002.1994)

I.a certificacion del sistema de calidad del laboratorio BASADO en
NMX-CC-003-IMNC (1SO 9001:1924) o NMX-CC-004-IMNC (ISO 9002
11994}, NO ES DEMOSTRACION DE LA COMPETENCIA para
producir datos y resultados técnicamente validos.

T

L CADET|
2 S

@ C Detgado

S5

1. Alcance

+ Ensayos y calibraciones, incluye muestreo.

Métodos normalizados, no-normalizados o
desarrollados por el laboratorio.

- Aplica a laboratorios de 1a., 2a. y 3a. parte; a
laboratorios donde ensayos y/o calibracionesy
son parte de verificacion y certificacién de |-
productos.

+ Aplicable independientemente de la cantidad de
personal o alcance de las actividades de ensayos yl/o

calibracién. - oot
LA |

AMMAL C Delgado ¥KiRo B NGRS vuCmES 7




2. La NMX-EC-17025 es para ser utilizada por los laboratorios para
desarrollar los sistemas de calidad, administrativo y técnico, que
gobiernan sus operaciones. Sus clientes, las autoridades
reguladoras y los organismos de acreditacion pueden usarla para
confirmar o reconocer la competencia técnica de los laboratorios.

Si el laboratorio cumple con ta NMX-EC-17025, operara con un
sistema de calidad para sus actividades de ensayo y de
calibracion  satisface la 1S0-9001:1994,
si disefa / desarrolla métodos nuevos y/o
programas de ensayos combinando
métodos normalizados y no-normalizados
para ensayos Vy/o calibracion;

satisface la 1IS0-9002:1994 cuando
solo usa métodos normalizados

< Las notas aclaran el texto, dan
ejemplos y guia. No contienen
- requisitos.

SMMAL C Delgado

dadas en:

+ NMX-Z-109-IM

relacionadas heral.

Vocabulario de términos

Generales de Metrologia.

« NMX Z-0
fundamen

P =
@ ﬁ;—iﬁﬁ?

AMMMAL C_Deigado CONTRG 54 (NGNS APLICIDAS ¥

.....




P
f/CCADET|

CEMTRG DE CIENANT RAULLERS §
DESARROLLG TELNOLOGICO

- EQUISITOS ADMINISTRATIVO

4.1 Organizacion
4.2 Sistema de calidad
4.3 Control de Documentos

4.4 Revision de solicitudes, ofertas
y contratos

4.5 Subcontratacion de ensayos
y calibraciones

4.6 Adquisicion de servicios __
y suministros P

4.7 Servicio al cliente

AMMAL

[ +] DelgndJ

. REQUISITOS ADMINISTRATIVO

4.8 Quejas

4.9 Control del trabajo de ensayo
yl/o calibracion no conforme

4.10 Accion correctiva
4.11 Accion preventiva
412 Control de registros,

413 Auditorias Internas

4.14 Revision dela
Direccion

CINTEG P4 (NCIE NPUCES ¥
BEIABAOLLO TITEGLOMD




41 ORGANIZACION
Laboratorio u organizacion, LEGALMENTE RESPONSABLE

Llevar a cabo su trabajo cumpllendg requisitos de las

autorldades re ulatorlas* or anlzacmnes ue otorgan la
I g g

aboratorlo debe cubrir el

%{}3’ LRSI
trabajo Hevado ag\cabo@qn 'SUS mstalacmnes permanentes,
en sitio, o en :nstalamone§ asomadas temporales o

moviles.

En
o

41.4 Cuando es parte de una organizacidon gue ejecuta
actividades diferentes, deben definirse las
responsabilidades del personal clave, dque esten
involucradas o que influencien las actividades de ensayo
y/o calibracion del laboratorio, para identificar potenciales

conflictos de intereses. @@B’J@W@@

C Delgado %

Newvs

ORGANIZACI()I}I DEL LABORATORIO: & @
NIVELES, DESCRIPCION PUESTOS, DESIGNACIONES, %é
SUSTITUTOS, SUPERVISION.

"DIRECTOR

TECNIGO P RESP. $ISTEMA
l DE CALIDAD

C. Delgade




4.2 Sistema de Calidad

calidad apropiado al alcance de sus actividades.

Documentar sus politicas, sistemas, programas,
procedimientos e instrucciones en la extension necesaria

. para asegurar la calidad de los resultados de los ensayos
y/o calibraciones.

La documentacion del sistema debe ser comunicada a,
entendida por, disponible para e implementada por el
personal apropiado.

Las politicas y objetivos del sistema de calidad deben estar
bien definidos en un Manual de Calidad. Los objetivos

completos deben documentarse. @

C Delgado AMMAL

POLITICA DE CALIDAD
LABORATORIO DE ENSAYOS
“ EL BUEN TINO, A.V.C.S”

EL DIRECTOR Y LOS TECNICOS DEL “BUEN'TIN
TENEMOS EL FIRME COMPROMISO DE SATISFACER LOS
REQUISITOS DE CALIDAD DE LA NMX-EC-17025, PARA
OFRECER A NUESTROS CLIENTES LOS MEJORES
ENSAYOS PARA EVALUAR LA CONFORMIDAD DE SUS
PRODUCTOS, MAS EXACTOS Y AL PRECIO MAS
ACCESIBLE, PARA SATISFACER SUS NECESIDADES
MARCADAS POR LAS NORMAS [SO 9000, QS 9000 Y
OTRAS DE IGUAL IMPORTANCIA

R
WTCADET NS
N e
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META: Tener la Documentacion del Sistema de Calidad

4.2.3 El manual de calidad debe ipcluir o hacer referencia a
procedimientos OPERATIVOS y TECNICOS y Delineara la
estructura de la documentacion

4.2.4 El manual definira funciones y responsabilidades de
la direccion técnica y de la administracion de la calidad por
asegurar el cumplimiento con la NMX-EC-17025 .

@

AMMAL C Deigado

SISTEMA DE CALIDAD

- ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL
-PLANEACION|DE LA CALIDAD
- PROCEDIMIENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
- PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS (TECNICOS)
- REGURSOS

_IMPLANTACION DE LA ADMINISTRACION DE LA
cAlIDAD

C. Delpado




Estructurar la documentacion del sistema de calidad adaptando
y cumpliendo todos los requisitos de la norma

[IEsSTR 0 g R
i Seﬁala la polltlca‘de cahdad
floso Db]el]vos de'Cada. c'lausu
_— apl:cable de ta norma ’

AMMAT NIVEL A

Documenta lo que
haces, realiza lo que”:-
dices, demuestra {o que
. ‘haces

e VT

Quién es el responsable?
De que se trata'?, .

.. 'En donde se reallza ? -

En que momento 7

"DOCUMENTOS" : declaraciones de politica, procedimientos, especificaciones,
tablas de calibracion, graficas, libros de texto, carteles, noticias,
memorandums, programas de cdmputo, dibujos, planos, etc.
Pueden ser copias en papel o electronicas, fotograficas o escritos
C. Delgado

4.3 PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE DOCTOS. QUE ASEGURE:

a) las ediciones autorizadas de los documentos apropiados estén
disponibles en todos los sitios donde se efectien las operaciones

b) documentos sean
para asegurar su ad
requisitos aplicable

¢} documentos invalidos emovidos oportuna-
mente de to isiongo fiso, asegurados
contra uso n inaj; ‘

d) los documentos obsoletos retenidos para 2fectos legales o para
preservacion del conocimiento, estén bien identificados

TCCAGE
T

AMMAL C. Delgado CENTNO DE QERTAS AMICEDAT W




4.3.2.3 Los documentos del SISTEMA DE CALIDAD deben
tener: una identificacion dnica, la fecha de emisién,
identificacion de revision, namero de paginas, namero fotal
de paginas o finat del documento y autoridad(es) emisora(s).

&@ b\'“‘ deCV @53 Zapotecas No 863, Col Asco, Del Coyoacan, CP 04300 Mexica D F,Tel yFax 56183988 |
>

MANUAL DE CALIDAC
PROCEOIMIENTO PARA HACER PROCEDIMIENTOS  Seccion: TMC-09 Rewision' 01 Edicidn:  2000-05-31  PagNa: 1111

Etabors C.Delgado B, AGarcia §. Responsables Técnicos Firma:
Rewiso y Aprohé  C, Diaz del Castillo Gerente de Operaciones Firma. Fecha:2000-06-05
Formate BAT

4.3.3 Cambios en los documentos

Revisados y aprobados por la misma funcion,K que
desarrollé 1a version original. Deben ser identificados en
@el documento o en anexos adecuados.

SMMAL C Delgado

44 REVISION DE SOLICITUDES, OFERTAS Y
CONTRATOS

441 Procedimientos para revision de solicitudes,
presentacion decotlzamone%y contratos (sobre

ensayo ylo cali r(ﬁ%n)‘ﬁgge%gsfpurar que:

Ay

definidos, documentad 3
b) El laboratorio i Teenac
para cump|ir IoeqU!S|t€§

c) Se selecciona el método de ensayo y /o calibraciéon
mas apropiado y capaz de cumplir los requisitos
del cliente.

(l- ‘IU: 7

AMMAL C Delgado mmo u crroas seuGDE v




4.5 Subcontratacién de ensayos y/o calibr,

4.5.1 Cuando un laboratorio subcontrata ajo debid
razones imprevistas o por continuidad) debe coloc
con un subcontratista competente,
NMX-EC-17025 para ese trabajo

arreglos y obtener la aprobacion de su cliente, p

4.5.2 Debe notificar por escrito a sus clientes sobre tal;
escrito.

4.5.3 El laboratorio es responsable ante el cliente del
trabajo de los subcontratistas, excepto cuando el cliente

o una autoridad reguladora ha especificado que dicho
subcontratista deba ser empleado

=

AM C C Delgado

3

4.6 ADQUISICION DE SERVICIOS Y SUMINISTROS

Politica y procedimiento(s) para seleccion y adquisicion de
servicios y suministros que utiliza y afectan ta calidad de las
ensayos y/o calibraciones: compra, recepcién y almacenamiento
de reactivos y materiales consumibles

4.6.2 Asegurar que los suministros, reactivos y materiales
consumibles comprados, no seran usados hasta que hayan sido
inspeccionados y verificado que cumplen con especificaciones
normalizadas o requisitos definidos para ensayos ylo
calibraciones concernientes.

Deben mantenerse registros de las acciones tomadas para
comprobar el cumplimiento.

' & CTCAGET)
\ e

AMMAT C. Delgade COMAG i CHNONG PLILABAS ¥




4.7 SERVICIOS AL CLIENTE

El laboratorio debe cooperar con los clientes o sus
representantes, para aclarar las solicitudes y dar el
seguimiento al desempefio del laboratorio con re relacion al
trabajo efectuado, teniendo en cuenta que, %?I\ (ijaboraz
asegure la confidencialidad hacia otros chentes“

Foow L1200

NOTA 1 Cooperacion: a) acceso razor}able ai&cllénte a'é?éas relevanm%det Iaboratorlo
para atestiguar ensayos y/o caIIbracmnes,’{fgkpreparacion, empaque y,envio/‘de""los'l
LG gt = .5 2t

elementos de ensayos y /o callbracloné :
verificacion. :

NOTA 2 Buena comunicaciéon con clientes. Consejosy gulasobre temas tecnlgﬁs Y
opiniones e interpretaciones de resultados. Informar retrasos o desviaciones mayores.

NOTA 3 Retroalimentacion, tanto positiva como negativa de sus clientes (p.ej.
encuestas). La retroalimentacion deberia ser utilizada para mejorar el sistema de
calidad, las actividades de ensayo y/o calibracion y el servicio al cliente. §

CCADET]

C Delgade CENTAG B4 G1NONT MPUTADAS ¥
BANAROAIL I Ta i ey

4.8 QUEJAS

El laboratorio debe tener politica vy
procedimiento para la resolucién de quejas
recibidas de os clientes o de otras partes.

Mantener registros de todas las quejas y de las
investigaciones y acciones correctivas
tomadas por el laboratorio.

@CCAGET]
e =i

CONTRO BE OENTRL APULADAS ¥
a

C Delgado




49 CONTROL DE TRABAJO DE ENSAYO Y/O
CALIBRACION NO-CONFORME

4.9.1 Politica, procedimiento vy
autoridad designada para
implantar acciones correctivas,
cuando se identifique cualquier
aspecto del trabajo o los
resultados de ensayos ylo
calibraciones, no_conforme con
sus propios procedimientos o
con los requisitos acordados
con el cliente. Se debe
asegurar que:

. Rt
@ CCADET
e

AMMAT C Delgado AAMTRG: DE ENCINS APUDNY ¥

410 Accion Correctiva

4.1.0.1 Politica y procedlmlento y designar autoridades
apropiadas para |mplementar accion correctiva para
trabajo no-conforme o!wdeswacmnes a las politicas y
procedimientos en el;isistema de calidad o en las
operaciones técnicas. . ...~

4 10.2Analisis de Ias CausaSM

49,

Ia‘(s)%“"‘

wv' A
Investigaciénf para; determmar"’ causa(s) que
origina(n) el (Ios) problema(s) ‘%MWW j

C. Delgado

5
:




4.11 Accion Preventiva

Identificar mejoras necesarias y fuentes potenciales

de no-conformidades, sean técnicas o del
Sistema de Calidad. Si se requiere acciéon preventiva, se
deben desarrollar, implantar y monitorear planes de
accioén para reducir probabilidad de ocurrencia de dichas
no-conformidades y tomar ventaja de las oportunidades de
mejora ’

4.11.2 Los procedimientos para acciones preventivas deben
incluir el inicio de tales acciones y la aplicacion de controlesJ
gque aseguren que éstas son efectivas.

PECADET
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412 CONTROL DE REGISTROS

Procedimientos para identificacién, coleccién, indexado, acceso,
archivo, almacenamiento, mantenimiento manejo seguro y
confidencial; disposicion de registros técnicos y de calidad,
incluso informes de auditorias internas, revisiones de la
direccion y registros de las acciones correctivas y preventivas.
Proteccion y respaldo a registros electronicos.

4.12.1.2 Todos los registros deben ser legibles y estar
almacenados y retenidos de forma que sean facilmente
recuperables, en instalaciones que provean ambiente adecuado
para evitar dahos o deterioros y pérdidas. Deben establecerse
los tiempos de retencién de los registros.

€ Delgado




4.12.2 Registros Técnicos
' AR
Retener por periodos definidos los registros de
observaciones originales, datos derivados y suficiente
informacién para establecer la rastreabilidad en una auditoria;
registros de calibracidn, registros del personal y una copia de
cada informe de ensayo o calibracion emitido.

Los registros de cada ensayo o calibracion
coh informacién para facilitar la
identificacion de factores que afectan |
incertidumbre y permitir que los ensayos
calibraciones se repitan bajo condicione
lo mas cercanas posible a la original.

También la identificacion del person
responsable del muestreo, ejecucion de
cada ensayo Yy/o calibracion y de la
comprobacion de resultados.

C. Delgado

413 AUDITORIAS INTERNAS

Auditorias internas periddicas de todas sus actividades de
acuerdo a un procedimiento y a un programa para verificar
gue sus operaciones contintian cumpliendo los requisitos de
su sistema de calidad y con la NMX-EC-17025.

El programa incluira las actividades de ensayo y/o calibracion

4.13.2 S| el resultado de las auditorias provoca dudas sbre

correctiva y debe notificar a los clientes por
escrito si las investigaciones muestran que los
resultados del laboratorio pudieran haberles{#;
" afectado. ‘

NOTA:EI ciclo de auditorias internas debe

completarse en un aho
C Delgndo  *
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414 REVISIONES DE LA DIRECCIGN

PROGRAMA y PROCEDIMIENTO para que la direccién ejecutiva
del laboratorio conduzca periodicamente una REVISION DEL
SISTEMA DE CALIDAD DEL LABORATORIO Y DE LAS
ACTIVIDADES DE ENSAYQO Y/O CALIBRACION, para asegurar su
adecuacion y efectividad continua y, para introducir los cambios
0 mejoras necesarios.

La revision debe tomar en cuenta:

adecuacién de politicas y procedimientos; =2
informes del personal directivo y de
supervision; ;
el informe de auditorias internas recientes;| ml
acciones correctivas y preventivas;
evaluaciones por organismos externos;
los resultados de comparaciones entre
laboratorios o de ensayos de aptitud
cambios en el volumen y tipo del trabajo;

G, Delgado




5.1 GENERALIDADES

Muchos factores determinan la exactitud vy
factibilidad de los ensayos y/o calibraciones
efectuadas por un laboratorio. Estos incluyen
contribucion de:

- factores humanos (5.2}

- ubicacion y condiciones ambientales (5.3)

- métodos de ensayos y/o ca{libracién
y su validacion (5.4)

- equipos (5.5)
- trazabilidad de la medicidn (5.6)
- muestreo (5.7)

- manipulacion de elementos en ensayo y/o
calibracion (5.8).

C Delgado /£ o

5.2 Personal

C. Oelgado

5.2.1 ASEGURAR la competencia de todo el personal que
opera equipos especificos, efectian ensayos ylo
calibraciones, evaluan resultados y firmen informes de
pruebas y/o de calibracion,

Personal calificado con base ala educacion apropiada,
capacitacion, experiencia y destreza demostrada, segin

se requiera. e ]
5.2.2 Debe formular metas respecto a lajg Q. e ek
educacién, capacitacion y habilidadesfil B = ) e Voliv, :
de su personal; tenez-r p?l_lticas Yo & ﬁ& ﬂ‘
procedimientos para identificar lasEeN -1 ERGLE S
necesidades de capacitacién y 23; i
programas considerando las i g
actividades presentes y tareas futuras o=

i CLAUET
del laboratorio - s

CENTAD D CIENGNS APUCHDAS ¥
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5.2.1 El laboratorio debe emplear personal que esté
empleado por o bajo contrato del laboratorio. Cuando
sea empleado personal técnico adicional y personal de
soporte clave contratado, el laboratorio debe asegurar
que tal personal sea competente y supervisado y que
trabaje de conformidad con el S|stema de calidad del
laboratorio.

5.2.4 EIl laboratorio debe mantener descripciones de
puestos actualizados para el personal directivo, técnico
y personal de soporte clave, involucrado en los ensayos

y /o calibraciones
C. Delgado

5.2.5 La direccion debe autorizar personal especifico
para que efectlie tipos especiales de muestreo, ensayos
y /o calibracién, para expedir informes de ensayos y/o
certificados de calibracion, para dar opiniones e
interpretaciones vy para operar tipos particulares de
equipo. :

autorizacion(es) leval .,} competencla
callflcamones duc ] ' de

Esta mformacmmﬁmww : tar dlspomble facilmente y

debe incluir la fecha en" I4 cual la autorizacién y lo
competencia se ha confirmado.

)
&C ADET
T
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5.3 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

Las instalaciones del laboratorio incluyendo condiciones
ambientales, iluminacion, fuentes de energia, deben facilitar la
correcta ejecucion de los ensayos y /o calibraciones.

Se debe asegurar que las condiciones ambientales no invaliden
los resultados o afecten adversamente la calidad requerida de
cualquier medicion. Particular cuidado se debe tomar con
muestreos, ensayos yfo calibraciones efectuados en sitios
distintos a las instalaciones permanentes del laboratorio.

Se deben documentar los requisitos
técnicos para las instalaciones y las
condiciones ambientales que
§ puedan afectar los resultados de ios
1 ensayos y/o las calibraciones.

PLCADET
T

C. Delgado CANTRG BE OO0 AATERDNS ¥

5.3.2 El laboratorio debe monitorear, controlar y registrar
las condiciones  ambientales requeridas por
especificaciones, metodos y procedimientos relevantes
o cuando éstas influyan en la calidad de los resultados.

Se debe prestar atencién debida, p. ej. a esterilidad
biolégica, polvo, perturbaciones electromagnéticas,
radiaciones, humedad, suministro eléctrico, temperatura
y niveles de sonido y vibracion, como sea apropiado
para las actividades técnicas concernientes.

Los ensayos yl/o calibraciones
deberan ser detenidos cuando
las condiciones ambientales
comprometan los resultados de

los mismos
et

&< ADET
1]
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™o

i -5
é"3 3. k~Debefhaber una separacion efectiva entre las
. areas adyacentes en las que existan actividades
\*--\._ mcompatlbies Se deben tomar medidas para
evitar contaminacion cruzada.

WY ;
PEEATR .
5.3.4. Debe controlarse el acceso y el uso de las areas

que afectan la calidad de los ensayos ylo
callbracmnes El laboratorio debe determinar el
grado de control con base en sus

circunstancias partlculares

5.3.5. Se deben tomarymedldas para asegurar el buen
sl

mantenimiento COtIdIa%O del laboratorio. Cuando

sea necesario se deben preparar procedimientos

especiales. .. _.o# il
i &C ADET
. P —

C. Delgado COAIROUE TENOLOGHCD

5.4 METODOS DE ENSAYO Y/O CALIBRACION Y VALIDACION
DE METODOS

Deben usar métodos y procedimientos apropiados dentro de su
alcance. Estos incluyen muestreo, manipulacion, transporte,
almacenaje, y preparacion de los objetos que seran ensayados
y/o calibrados; determinacion de la incertidumbre de medicidn,
asi como también las técnicas estadisticas para el analisis de
los datos de ensayos y/o calibraciones.

El laboratorio debe tener instrucciones
para el usoloperacion de todo el equipo
relevante vy para el manejo vy
preparacion de los articulos.
Instrucciones, normas, manuales, datos
de referencia, actualizados y disponibles
al personal.

..wvua" ‘E' ., o]
¢ Delgado WSE




5.4.2 SELECCION DE METODOS

Aplicar métodos de ensayos y/o calibraciones,

incluso los de muestreo, que satisfagan las

necesidades del cliente y apropiados para los

ensayos y/o calibraciones; preferiblemente

Normas Internacionales, regionales o nacionales.

de la norma, a

usarse los
reconocidos

C Delgade

Usar la uftima edicion vigente

no sea apropiado o posible de
hacer. Si el cliente no
especifica método, deben

de
menos que esto

normalizados o

FCCADET

i
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Podran usarse métodos desarrollados o adaptados por el

taboratorio, si son apropiados para el uso
estos son validados. El cliente debe ser

método escogido. El laboratorio debe confirmar que puede

pretendido y si
informado del

operar adecuadamente métodos normalizados antes de

aplicarlos a ensayos y /o calibraciones.

normalizado cambia, la confirmacién debe ser repetida.

5.4.3 Métodos

desarrollados
laboratorio pa

C Delgado

La introduccion de métodos

uso debera ser una actividad
planeada y asignhada a
personal calificado, equipado
y con recursos apropiadoi;w

Si el meétodo

desarrollados

por el
ra su propio

@ECAGET
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5.4.4 METODOS NO NORMALIZADOS

Cuando sea necesario emplear métodos NO NORMALIZADOS,
éstos deben ser sujetos de un acuerdo con el cliente e incluir
una clara especificacion de los requisitos de los clientes y el
propésito del ensayo y/o calibracién, '

El método desarrollado debera ser validado adecuadamente
antes de su uso.

NOTA: Para los métodos de ensayo y/o
calibracion nuevos se deben desarrollar
los procedimientos antes de aplicarlos a
ensayos y/o calibraciones y deben tener
al menos la siguiente informacion:

a) identificacion apropiada;

b} alcance;

c) descripcion del tipo de elemento a ser
ensayado o calibrado;

d) parametros ¢ magnitudes e intervalos
que serin determinados;

e) aparatos y equipo, incluyendo requisitos de eficiencia técnica
f) patrones y materiales de referencia requeridos;

g) condiciones ambientales requeridas y periodo de estabilizaciéon
y acondicionamiento necesario;

h) descripcion del procedimiento, incluyendo:

-colocacion de marcas de identificacion, manejo, transportacion,
almacenamiento y preparacion de los elementos, .

-comprobaciones a hacer antes de iniciar el trabajo,

-verificacion de que el equipo trabaja adecuadamente y cuando sea
requerido , calibracion y ajuste del equipo antes de cada uso,

- método para registro de las observaciones y de los resultados,
- cualquier medida de seguridad que deba ser observada;
i} criterios y/o requisitos para aprobacion / rechazo;

I) datos a ser registrados y métodos de analisis y presentacion de
resultados;

k) incertidumbre o procedimiento para estimacion de la incertidumbre,




—
CCADLCT

5.4.5 VALIDACION DE METODOS o o

5.4.5.1 La validacion es la confirmaciéon por examen y aportacién
de evidencia objetiva del desempeno de los métodos, que se

cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
propuesto.

5.4.5.2 Para confirmar su ajuste al uso propuesto, deben
validarse los métodos no-normalizados, disefiados/
desarrollados por el laboratorio, normalizados usados fuera del
alcance aprobado, y ampliaciones y modificaciones de métodos
normalizados.

La validacion tan extensiva como sea necesario para satisfacer
las necesidades en la aplicacién o del campo de aplicacion
dado. Registrar ios resultados obtenidos,
1. La validacién puede incluir procedimientos para muestreo,
manejo y transportacion.

C. Delgado

2 Las técnicas usadas para la VALIDACION (determinacion del
desempeiio de un método} puede ser una o la combinacién de
una de las siguientes:

wreferencia o materiales de

+ calibracién usando patro
referencia;

» comparacién de '{@f:}ﬁlta s con otros métodos;

+ comparaciones enwtre,ﬁj\f oratorio.

+ evaluacion sistematica de~fos*factores que tienen influencia

.,
en los resultadog

» evaluacion de lalincertidumbre de los resultados con base en
el conocimiento cligentifico de los principios teéricos del
- [ - A P -
método o de fa e%»p?genma practica

3 Si se hacen cambios en métodos no-normalizados-validados,
debe documentarse la influencia de tales cambios y si es

apropiado, se realizara una nueva validacion. g
fl.-luﬂlmlﬂ(: [ §
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o REstimAEinTEYAUNCE U mLe

Un faboratorio de calibracién o de ensayos, que realiza
sus propias calibraciones debe tener y aplicar un
procedimiento para estimar la incertidumbre de medicion
para todas las calibraciones y tipos de calibracion.

ES EL INDICADOR MAS IMPORTANTE DE LA
CALIDAD DE UNA MEDICION

A MAYOR INCERTIDUMBRE ——-» MENOR CALIDAD DE LA MEDICION

T el o

C. Delgado

Los laboratorios de ensayos deben tener y aplicar
procedimientos para estimar la incertidumbre de medicion.

En algunos casos, la naturaleza del método de ensayo
puede impedir el calculo riguroso mefrolégica vy
estadisticamente valido de la incertidumbre de medicion.
En casos asi, al menos se debe intentar identificar todos
Ios componentes de la incertidumbre, hacer una

Una estimaciéon TFazonable debe estar basada en el
conocimiento del desempeno del método y del alcance de
la medicion y debe hacer uso, por ejemplo, de Ia
experiencia previa y de la validacion de los datos. cawmicroas

C Delgado




gradao de rigor
necesaric en una
estimacion de la
incertidumbre de
la medicién

requisitos del cliente
requisitos del método de ensayo

limites estrechos
e conformidad

Al estimar la incertidumbre de medicion, todos los componentes de
la incertidumbre que sean de impoertancia para la situacién dada,
deben ser contabilizados usando métodos apropiados de analisis.

Fuentes de incertidumbre incluyen {NO se limitan a) :

U patrones U métodos y U condiciones
ylo materiales | T equipo o sistemas T | medio ambiente
de referencia usados
+ |U  Propiedades vy
condiciones del objeto + |U operador = UT

en ensayo o calibracidn

[+1] IANUA ibjnt11 doe

C. Delgado

547 Control de datos

Calculos y transferencia de datos se sujetan a
verificaciones adecuadas en forma sistematica.

Al usar computadoras o equipo automatizado para adquisicion,
procesamiento, registro, reporte, almacenamiente o recuperacion
de datos de ensayos o calibracién, se debe asegurar que:

a) los programas (software) desarrollados por el usuario estén
documentados con suficiente detalle y validados

adecuadamente.

= tengan procedimientos para proteccion de los datos;
integridad y confidencialidad de la entrada o coleccion,
almacenamiento, transmision y procesamiento de los datos

¢) las computadoras y equipo automatizado
son mantenidos para asegurar un adecuado

funcionamiento e integridad de “ los
datos de ensayos vy calibracién

T
C. Dalgadofaia®) o jminl




5.5 Equipo

551 Se debe contar con todos los elementos para
muestreo, medicion y ensayo requeridos para la correcta
ejecucion de los ensayos ylo calibraciones, incluyendo
muestreo; preparacion de los objetos de ensayos ylo
calibracién, procesamiento y analisis de los datos de
ensayos y /o calibracion)..

En aquellos casos donde el laboratorio necesita usar
equipo fuera de su control permanente, debe asegurar

que se cumplan los requisitos -
L ADET)

C Delgado CINIAD: DK CENQINS RPUCRLAS ¥

5.5 Equipo

5.5.2 El equipo y sus programas de computo empleados para
ensayo, calibracion y muestreo, deben ser capaces de alcanzar
la exactitud requerida y deben cumplir con las especificaciones
pertinentes para los ensayos yfo calibraciones relacionadas.

Los programas de calibracion deben ser establecidos para las
magnitudes clave o valores de los instrumentos donde esas
propiedades tengan un efecto significativo en los resultados.

Antes de ser puesto en servicio, el equipo inciuyendo el
utilizado en muestreo, debe ser calibrado o verificado para
establecer que cumple los requisitos de las especificaciones del
laboratorio, que cumple con las especificaciones de las normas
“relevantes y debera ser verificado y/o calibrado antes de su uso

El equipo debe ser operado por personal autorizado.

C DELGADO




> Bquip,,

Las instrucciones actuaiizadas scbre el uso y mantenimiento,
facilmente disponibles para uso del personal del laboratorio.

Cada parte del equipo y sus programas de cémputo deben
estar identificados individualmente (como sea practico}.

Deberan mantenerse registros para cada componente del
equipo y sus programas de computo (software), significativos
para los ensayos y/o calibraciones efectuadas. Los registros
deberan incluir al menos los siguientes:

a) identificacién del componente del equipogrr
y sus programas {software);

b) nombre del fabricante, identificacion

del tipo y nimero de serie u otra identifica-
cion dnica

¢} comprobantes de que el equipe cumple
-~~~ las espemflcacwnes

& "uTrE'T

i s e C_DELGADO

.5 Equip©

d) ubicacidn actual, cuando sea apropiado;

¢} los instructivos del fabricante, si estan disponibles, o referencia
de su localizacidn;

f} fechas, resultados y copias de los reportes y certificadés-déitodas
! . 4 Y -y N
las calibraciones, ajustes, criterios de aceptacian, asf:como fecha

de vencimiento y fecha de la siguiente callbracum
a2
dg) plan de mantenimiento, cuando sea apro\pﬁdo y mantenimiento!

llevado a cabo a la fecha;

h}) dafos, mal funcionamiento, modlflcamon o4 reparacioness¥al
equipo «‘,'

5.5.6 El laboratorio debe tener procedlmlentos para el manejo
seguro, transporte, almacenaje, uso y n,'{l'é‘ﬁ“tgnlmlento planeado
det equipo de medicion para asegurar funﬁlonamlento apropiado y
con objeto de prevenir contaminacion o deterioro.

NOTA: Pueden ser necesarios procedimientos adlcmnalesﬁando el equipo de
medicidn es usado fuera de las instalaciones permanentes del laboratorio para
ensayos, calibraciones o muestreo

C DELGARDO




5.5 [Equaip®

5.5.7Debe ponerse fuera de servicic el equipo que haya estado sujeto a
sobrecargas o mal manejado, que dé resultados sospechosos, que ha
mostrado estar defectuoso o fuera de los limites especificados. Debe
ser aislado para prevenir su uso o claramente etiquetado o marcado
como fuera de servicio hasta que haya sido reparado y demuestre por
calibracion o ensayos que funciona correctamente.

El laboratorio debe examinar el efecto del desperfecto o de la
desviacion de los limites especificados en ensayos y/o calibraciones
previos y debe instituir el procedimienio
"Control de trabajo no-conforme”.

Siempre que sea practico, todo el equipo
bajo el control del labortorio que reguiera
calibracion, debera ser etiquetado,
codificado o identificado para indicar su
estado de calibracién, incluyendo fecha
en que se calibro y la fecha o criterio de
expiracion cuando se requiera la recalibracion

C DELGACO

5.5 Equip®

5.5.9 Cuando por cualquier razon, el equipo quede fuera del
conhtrol directo del laboratorio, el laboratorio debe asegurar que
el funcionamiento y estado de calibrac}g’)ﬁﬁ%wﬁwéqyipo son
comprobados y muestran ser satisfactofios™antes dehque el
equipo sea retornado al servicio. %

5.5.10 Cuando sean necesarias V%lglcacwnes mte‘rmedla}s para
mantener confianza en el estado ;}e callbraclon del eqmpo? éstas
deben ser efectuadas de acuerdo/a’un procedimiento definido

5.5.11 Cuando las calibracioneg g:gn lugar a un conjunto de
factores de correccion, el Iaboratonofdebe tener procedimientos
para asegurar que las coplas f’p ej. en programas de
computadora), sean correctamente§actuallzadas.

5.5.12 El equipo de ensayo  ygcalibracién, incluyendo tanto
programas como dlsposmvosfde ¢émputo, deberan ser
resguardados de ajustes que puedan invalidar los resultados de
los ensayos y/o calibraciones.

C DELGADO




SroRalirazabilidatd

Todo el equipo usado para ensayos y/o calibraciones,
incluyendo equipo para mediciones auxiliares (p.ej. para
condiciones medioambientales), que tenga un efecto
significativo sobre la exactitud o validez del resultado del
ensayo , calibracion o muestreo, debe ser calibrado
antes de ser puesto en servicio. El laboratorio debera tener
establecido un procedimiento y un programa para Ila
calibracion de su equipo.

NOTA - EiI programa debera incluir un sistema para seleccion, uso,
calibracion, verificacién, control y mantenimiento de los patrones_de
medicion, materiales de referencia y patrones de referencia usados
como patrones de medicién, asi como equipo de medicién y ensayos

usado para efectuar los ensayos y calibraciones. e svorp
% I!_l ‘\)JE

TRAZABILIDAD

La trazabilidad se define como la propiedad del resultado de
una medicion tal que ésta pueda ser relacionada con
referencias determinadas, generalmente patrones nacionales
0 internacionales, por medico de una cadena ininterrumpida de
comparaciones teniendo todas incertidumbres determinadas.

La trazabilidad U0nicamente existe cuando se presentan
evidencias rigurosamente cientificas, continuas y apropiadas a
cada aplicaciéon, que muestran que la mediciéon esta
produciendo resultados documentados con valores de
incertidumbre cuantificados y declarados. .

La LFMN, diversos requerimientos normativos y/o algunas
obligaciones contractuales, determinan la necesidad de
mantener trazabilidad con los patrones nacionales
establecidos por el CENAM.

AMMAC - CD8.
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CADENA DE TRAZABILIDAD

BIPM Laboratorio «Patrones Primarios
Primario Internacionales
Internacional

U,
CENAM Laboratorio *Patrones Primarios
Primario Nacional Nacionales

U,
Laboratorios de «Patrones Secundarios

calibracién acreditados
U3
» Patrones de trabajo

Laboratorios de de la industria

prueba, de Industria y
usuarios de servicios. u,

En cada eslabdn debera conocerse la incertidumbre y
heredarla al siguiente a través de la calibracion

AMMAC ¢ Delgado




Kilogramo
Patron
Internacional

Cilindro de
platino
Iridiado

C Detgado
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I 4

centro acional

RESPONSABLE DE MANTENER LOS PATRONES NACIONALES

Su estructura presenta 4 divisiones técnicasy 2 QB apoyo
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Trazabilidad e Incertidumbre

LABORATORIO NACIONAL DE METROLOGIA |

INCERTIDUMBRE

[P —
CENAM
Patrén Primario v,
LAB. SECUNDARIO LA
. INCERTIDUMBRE
Patrén de Transferencia - o~ ESEL
LI 2
RAZADILD _INDICADOR
TRAZABE . MAS IMPORTANTE
LIDAD
LAB. INTERNO INTERNA DE LA CALIDAD
DE UNA
Patron de Referencia u MEDICION
l 1
CONTROL de CALIDAD
Patron de Trabajo u,
LINEA DE PRODUCCION !
Instrumentos de Medicion | | TOLERANGIA DEL PROCES—O} _____ .

C Delgado

. PATRON NACIONAL DE LONGITUD

CENTRO NACIONAL DE METROLOGIA
Compuaraciones con BIPM NIST CEM FTR

!

AM
s
NI4TE21 /25848797

Blog:
Gucs-p»

CENTRO DE INGENIERIA ¥ DESARROLLO
INDUSTRIAL Bloques pairém (), Sene Y8544,
CNM-CC-140-13 172000,

Blogues patrdn 10 Sene 971735 CNM-CC-740:219-99,
Lba0l Se

QEIZTLLBIM,

PRIk ILRIATTY

Faralelas dpuicas
T30
CIUNAM Shu9us2

TecNovaMet, S.

-
A.deCVL i

resolucion

1%
M Blagues Patron Grada 0, 1,12a100 mm
,ong,f,f;‘;:ﬁ_‘;,” T026.7-031aT-037 CIDES! LMD-
ot A | | 100384 LMD 003485 LMD 0G3ses,
CNMLC i LWD-003487, LID-003483, LD~
i 003489, LMD-003490 y LMD 003481

Cahbrador dg
Indicadores T4
CIDESI LMD-

5

00T

Escalas lincales de
cnstal micrométncas
T040 T4 TiM2
Todg
CIDES!I LMD-99327T4
CIDESI LMD-992075

|

v

Culireién
Micromeiros de

Cahbracion de
Calibradores upe Vemer
tongiud aituras »
Profundidades) 5300 mm
Medidores de aliwrs de

Esteriores §-30thmn
s Cabesas

(Rt HI T

Calibracifn de
Lndicadores de
caratulat-23 mm

Calibracién de Compansiones
Opllcn)s ¥ Microscopios Opuices
c/platina de §F ~150 mm y pantally
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5.6.2 Patrones de Referenciay
Materiales de Referencia

Patrones de Referencia

El laboratorio debera tener un programay
procedimientos para la calibracion de sus
patrones de referencia. Estos deberan ser
calibrados por un organismo que provea
trazabilidad como se describié.

Los patrones de referencia de medicién mantenidos por el laboratoric
deben ser usados solamente para propoésitos de calibracién y no para
otros propositos, a menos gue se pueda demostrar que su eficiencia
como patrén de referencia no se ha invalidado. Los patrones de
referencia deben ser calibrados antes y después de cualquier ajuste.

Materiales de Referencia

L os materiales de referencia deben ser, cuando sea posible, trazables
a las unidades de medicion del Sl, o a los materiales de referencia
certificados. Los materiales de referencia internos deben ser
verificados tanto como sea técnica y econdmicamente practicable

Ing. C.Delgcdo B,

6.6.2.2 ENSAYOS

5.6.2.21 Para los laboratorios de ensayos, aplican los
requisitos dados en 5.6.2.1 para el equipo de medicion y
ensayos con las funciones de medicién usadas, a menos que
se haya establecido que la contribucion asociada de la
calibracion contribuye poco a la incertidumbre total del
resultado del ensayo. Cuando surja esta situacion, el
laboratorio debera asegurar que el equipo utilizado puede
proveer la incertidumbre de medicidén necesaria.

NOTA La extension a la cual deben ser sequidos los requisitos,
depende de las contribuciones relativas de la incertidumbre de
calibracién a la incertidumbre total. Si la éalibracién es el factor
dominante, los requisitos deberan ser e{tfriétamente seguidos.

5.6.2.22 Donde [a trazabilidad de las mediciones a las
unidades de medicion del Sl no sea posible y/o relevante, se
exigirdn los mismos requisitos para la trazabilidad, p.ej. a
materiales de referencia certificados, métodos acordados y/o
patrones de consenso, que a los laboratorios de calibraciénoega




5.6.3.3 Verificaciones Intermedias

Se deberan llevar a cabo las verificaciones
necesarias para mantener la confianza en el estado de
calibracion de los patrones de referencia, pi'imarios, de
transferencia o de trabajo, de acuerdo a procedimientos y
programas definidos.

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El laboratorio debera tener procedimientos para un
manejo, transportacion, almacenaje y uso seguros, de los
patrones y materiales de referencia, con objeto de prevenir
contaminacion, deterioro y con objeto de proteger su
integridad.

NOTA Procedimientos adicionales pueden ser necesarios cuando los
patrones y materiales de referencia son usados fuera de las instalaciones

permanentes del laboratoric para ensayos calibraciones o muestreo.

5.7 MUESTREO

El laboratorio debera tener un pian de muestreo y procedimientos
para efectuarlo, cuando efectie muestreo de substancias,
materiales © productos para ensayos ylo calibraciones
subsecuentes.

Los planes y los procedimientos de muestrec deberan estar
disponibles en la localidad donde éste se realice. Siempre que
sea razonable, los planes de muestreo deberan estar basados en
métodos estadisticos apropiados. Los procesos de muestreo
deberan dirigir los factores a ser controlados, asegurando la
validez de los resultados de los ensayos y las calibraciones.

Los registros deberan incluir los procedimientos de muestreo
usados, la identificacion de quien muestreo, las condiciones
medioambientales (si es importante) y los diagramas u otros
medios equivalentes para identificar !a ubicacion del muestreo,
segun sea necesario y, si es adecuado, las estadisticas en las que

se basan los procedimientos de muestreo - ]
e e W K
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5.8 Manejo de los articulos en ensayo y calibracion

El laboratorio debe tener procedimientos para la
transportacion, recepcidon, manejo, proteccién, almacenaje,
retencién y/o desecho de los articulos de ensayos y /o
calibracién, incluyendo todas las provisiohes necesarias para
proteger la integridad de los objetos de ensayos y/o
calibracion, incluso los de manejo especial, asi como del
interés del laboratorio y del cliente.

Debe tener un sistema para identificacion de los objetos para
ensayos yl/o calibracion. La identificacion deberad ser retenida
durante toda la estancia del objeto en el taboratorio. El sistema
debera ser disefado y operado de manera que asegure que los
objetos no puedan ser confundidos fisicamente o cuando se
refieran a ellos en los registros u otros documentos.

El sistema debe, cuando sea apropiado,
acomodar una subdivision de los objetos y la
transferencia de los objetos dentro y desde el

laboratorio
C. Detgado

5.9 Asegurando la calidad de los resultados de
ensayos ylo calibraciones
El laboratorio debe tener procedlmlentos de control de
€T £ T TN
calidad para super{nsar Ia valldeg de Ios ensayos ylo
calibraciones comprometldos \‘%@
Los datos resultaﬁt" d'“ be:n'H SEr reélstrados en forma tal,

s ﬁgﬁmév& i“w@mﬁﬁme-m‘;ﬂ
que las tendencla sgan de’ggétadas* y, cuando sea

B S R L Lﬁ-}
practico, deben apl arse 'flas,qf nicas-estadisticas para
e fﬂﬁ‘ YA ALY ’-\‘
revisar los resultad il sta supervisi n-(monltoreo) debe
“‘é‘ié" 71 fr‘?;"""’\f ¥

ser planeada y revisada y pu

e
a, lo siguiente:

a) uso reguiar de materlales de referencia certificados y/o
control de calidad® interno utilizando materiales de

referencia secundarios;
P
GTCADET
il
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b) participacion en comparaciones interlaboratorios o
programas de pruebas de habilidad (eficiencia).
ub SNIERCOMPARAGIONMINTERGOM & 26 001

c) duplicar los ensayos ylo calibraciones, utilizando el
mismo o diferentes métodos;

d) reensayar o recalibrar los objetos retenidos; .

e) hacer correlacién de resultados para
diferentes caracteristicas de un objeto.

NOTA Los métodos elegidos deben ser apropiados
para el tipoy volumen del trabajo comprometido.

C Delgade

510 REPORTANDO RESULTADOS

Los resultados de cada ensayo, calibracién o de series de
éstos, deben estar en forma exacta, sin ambigiliedad,
objetivamente y de acuerdc con cualquier instruccion
especifica en los métodos.

Deben ser indicados normalmente en un teporte de ensayos o
en un certificado de calibracion q \%o incluir toda la
¥ necesaria para fa

mformacnon requerlda por el clig

En el caso de )
0 en acuerdos oS con eI cliente, los resultados pueden
ser reportados en una forma simplificada.

La infermacion completa que no es reportada al cliente, debera
estar accesibie en el laboratorio en que se realizaron los
ensayos y/o calibraciones -

C. Delgado




¢) una declaracion de la_incertidumbre estimada de
medicién; la informacion acerca de la incertidumbre
es necesaria en los reportes de ensayos cuando ésta
es importante para la validez o aplicacion de los
resultados de los ensayos, cuando una instruccion del
cliente asi lo requiera, o cuando la incertidumbre
afecte la conformidad con un limite de especificacion.

d) donde sea apropiado y necesario, opiniones e
interpretaciones;

e) la informacion adicional que pueda ser requerida
para los métodos especificos, por los clientes ©
grupos de clientes.

R v A

PCCADET
L
ERTRO Di “‘!‘.’.‘,’.:Tﬁ‘.‘,?&“ ¥ C Delgado

Opiniones e interpretaciones

Cuando se incluyen opiniones e interpretaciones, el
laboratorio debera documentar las bases sobre las
cuales se hacen las opiniones e interpretaciones.
Las Opiniones e interpretaciones deberan ser
claramente marcadas como tales

I'(i : -_‘J
Y INFORME DE,

CALIBRACION
it ; k

Y
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Necesidad de Aplicar la NMX-EC-17025

Liberacién del comercio
aceptacion de preductos y servicios

aneia IR AL L7 M Sk A il
Mayor competencia £.>Mayor, normiatividad®s
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N internacional
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Conclusiones

(@ Los laboratorios deben mantener y acrecentar la calidad de su trabajo
técnico sustentandose en la NMX-EC-17025 con lo que asegura la
trazabilidad, el reconocimienioc de sus resultados y prestigio.

@®La evaluacién de la competencia técnica de medicion de los
laboratorios, basada en la NMX-EC-17025 es un requisito para la
credibilidad internacional de la certificacidon de sistemas y productos,

(@ Para que México tenga un Sistema Nacional de Evaluacion de la
Conformidad confiable es indispensable fortalecer la infraestructura de
los laboratorios de medicién y calibracion con base en la normativa
internacional,

(® Es fundamental el trabajo conjunto de todas las partes involucradas:
autoridades, entidad acreditadora y laboratorios acreditados para
lograr la alta competitividad de los productos mexicanos en el plano
internacional.




Agradezco su atencion, a Tos
organizadores la oportunidad de
charlar con ustedes.
Finalmente les invito a acercarse al
CCADET UNAM

ceciliad@servidor.unam.mx
Tambien a TECNOVAMET, S.A. de C.V.

y a inscribirse a la AMMAC
ammacl®avantel net
www.geocities.com/ammac_2000
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Ingeniera Bioquimica egresada de la Escuela Nacional de Ciencias Biologicas - IPN, titulada en
1975. Trabajdé 10 afios en la industria farmacéutica y quimica. Es Académica del Centro de
Ciencias Aplicadas y Desarrollo Tecnoldgico - UNAM donde se desarrollo en las areas de
normalizacién y metrologia dimensional; siendo fundadora y responsable de la Acreditacién Oficial
del Laboratorio de Metrologia de 1984 a 1998, coordind e impartid 15 cursos basicos en ésa area
metroldgica. Actualmente es Jefe del Laboratorio de Control de Calidad y Normalizacion en la
Seccion de Evaluacion de fa Conformidad, participa en proyectos y servicios de de Desarrollo
Tecnolégico y ha publicado 10 articulos en revistas nacionales especializadas e imparte clase en
la Facuitad de Quimica

Coadyuvé a la integracién del Sistema Nacional de Calibracion (1979}, de sus lineamientos y
directrices; fue reconocida como Evaluadora de DGN-SECOFI y Coordinadora del Comite de
Evaluadores del Area Dimensional de 1986 a 1998, Presidiendo el Consejo Directivo de los
Comités de Evaluacion. Intervino en el Grupo Promotor de |la Entidad Mexicana de Acreditacion y
fue Representante en el -Subcomité de Evaluacion del Laboratorios de Calibracion del Area
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Coordina al Subcomité 213-MX colaborando en la preparacion de 25 Normas Mexicanas gue se
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