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5.10.9 Modificaciones a los informes de ensayo y a los certificados de calibracidn. "

5. REQUISITOS TENICOS
5.1 Generalidades

El LMD_TESCo desarrolla sus actividades de medicion de las muestras asegurandose que el
personal que realiza dichas mediciones, cuenta con el conocimiento y tiene las competencias
necesarias para desarrollar sus actividades, el personal técnico del laboratorio tiene su formacion
como metrdlogos en el Centro Nacional de Metrologia (CENAM) y fue capacitado en el uso de la
CMM en instituciones publicas y privadas. Las instalaciones del LMD_TESCo se encuentran dentro
del Tecnoldgico de Estudios Superiores de Coacalco, las cuales estdn resguardadas dia y noche por
personal de seguridad, tiene la temperatura adecuada para llevar a cabo la medicidon de muestras
de material metalico, la cual es de 20°C + 2°C . Los métodos de medicién que se usan estan
abalados por personal experto del CENAM los cuales emiten un ensayo de aptitud para garantizar
la competencia de los metrélogos. Las caracteristicas del equipo que se usa para la medicién se
encuentran en el Anexo M

5.2 Personal

5.2.1 El responsable del laboratorio asegura a través del PD-LMD_TESCo-T-01. “Procedimiento
para la capacitaciéon del personal” Ia competencia del personal del LMD TESCo la cual esta
basada en una formacién como metrdélogos, ingenieria y experiencia en la operacién de la CMM,
tanto los que operan la maquina como los que se encargan de evaluar los resultados de medicidn,
firman los reportes de medicién y se encargan del mantenimiento y aplicacién del SGC. El
laboratorio provee capacitacidn y una supervisién adecuada al personal en formacién de acuerdo
al procedimiento antes citado.

5.2.2 El LMD _TESCo cuenta con una politica y un procedimiento que permite identificar las
necesidades de capacitacion del personal PD-LMD_TESCo-T-01. “Procedimiento para lIa
capacitacidon del personal” y proporcionarla, se tiene un programa de capacitacion que es
pertinente con las tareas presentes y futuras del laboratorio. La eficacia de las acciones de
formacidén del personal del laboratorio se evalia por medio de réplicas de los cursos las cuales se
llevan a cabo un mes después de la fecha de término de dicho curso, dichas replicas seran
presentadas al personal del laboratorio que no asistid al curso y éstos evaluardn a los ponentes por
medio de una encuesta de la exposicion de los temas.

5.2.3 La institucidn a la cual pertenece el LMD_TESCo le proporciona cada semestre un contrato al
personal del laboratorio en el cual se especifican las tareas que deben realizar.
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5.2.4 El Laboratorio por medio del FO-LMD_TESCo-C-04 “Formato Descripcion de Puestos”
mantiene actualizados los perfiles de los puestos de trabajo del personal del LMD_TESCo.

5.2.5 El Laboratorio por medio del oficio de asignacion de puestos autoriza a los metrélogos como
signatarios ante la EMA los cuales llevan a cabo las mediciones y firman junto con el supervisor
técnico, los informes de medicidn. El laboratorio en el expediente del personal del laboratorio
mantiene registros de la autorizacion antes mencionada, del nivel de estudios del personal, de su
formacion profesional, de la experiencia y habilidades de los mismos el cual es actualizado en la
revisién por la direccidon una vez por afio con el fin de asegurar la competencia del personal de
laboratorio.

5.3 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3.1 Las instalaciones de LMD _TESCo facilitan la realizacidon de las mediciones de la muestras ya
que las condiciones ambientales, la iluminacidn del recinto y las fuentes de energia son las
adecuadas para evitar invalidar o afectar los resultados de las mediciones conforme al
PD-LMD_TESCo-T-10 “Procedimiento para la medicién de longitud y Estimacion de Ia
Incertidumbre de medida” y no comprometen en ninguna manera la calidad de las mismas. Esto
se asegura ya que se contd con la asesoria del personal técnico del CENAM, documento “Analisis
y recomendaciones del sistema metrolégico en Longitud”. El Laboratorio no contratara el servicio
de laboratorios externos para que coadyuve a las actividades del LMD_TESCo, tal y como se
menciona en el apartado de las exclusiones.

5.3.2 El seguimiento de las condiciones ambientales del laboratorio se lleva a cabo mediante una
bitdcora en la cual diariamente se anota la temperatura del ambiente y la temperatura en la zona
de la CMM, se cuenta con un instrumento de medicién de la temperatura (FLUKE 1620A “DewK”
THERMO-HYGROMETER) el cual tiene la funcién de llevar a cabo un registro de la temperatura del
ambiente y puede entregar una estadistica de la variable antes mencionada. En cuanto a las
vibraciones, se realizd un estudio y pruebas de vibraciones con un equipo especializado que tiene
diversos sensores de vibracidn y se comprobd que éstas no afectan el desempefio de la CMM, la
humedad se controla por medio de un deshumificador modelo FD504DUDM, asi mismo, se lleva
registro de esta variable con el THERMO-HYGROMETER.

5.3.3 El laboratorio se encuentra ubicado de tal manera que las actividades que se realizan en las
instalaciones contiguas a este no afectan el proceso de medicion de muestras, para evitar la
contaminacion cruzada se controla el acceso al laboratorio por medio del FO-LMD_TESCo-C-08
“Formato Solicitud de Visita al LMD_TESCo y Encuesta de Servicio al Cliente”
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5.3.4 El control del acceso al LMD_TESCo se realiza por medio de la asignacion de las llaves al
personal autorizado para las actividades que se llevan a cabo en el mismo, también se utilizan
sefializaciones las cuales indican el momento en el cual se esta midiendo, durante este tiempo no
se permite el acceso al laboratorio.

5.3.5 El orden del laboratorio esta a cargo de los metrdlogos, se tienen identificados los lugares
donde se deben colocar las muestras, los equipos de medicién asi como los documentos del
sistema de gestion y los documentos técnicos, en el laboratorio cada cosa tiene un lugar y los
metrdlogos se aseguran, al término de su jornada que esto se cumpla. La limpieza del laboratorio
se lleva a cabo cada tercer dia y estd a cargo del personal de limpieza del TESCo los cuales tienen la
indicacion de no tocar la CMM.

5.3.6 (6.4.1) EqQuipamiento.

El laboratorio tiene acceso al equipamiento (incluidos, pero sin limitarse a, instrumentos de
medicién, software, patrones de medicidon, materiales de referencia, datos de referencia,
reactivos, consumibles o los aparatos auxiliares) que se requiere para el correcto desempefio de
las actividades del laboratorio y que pueden influir en los resultados del laboratorio.

5.4 Métodos de ensayo y de Calibracién y validacion de los métodos.

5.4.1 El LMD_TESCo aplica el método de medicion directa de las muestras para el servicio de
medicion que ofrece y aplica el procedimiento PD-LMD_TESCo-T-07 “Procedimiento para la
manipulacién de las muestras’” para la manipulacion y cuidado de las muestras a medir, para la
estimacion de la incertidumbre se utiliza el PD-LMD_TESCo-T-10 “Procedimiento para la medicién
de longitud y Estimacién de la Incertidumbre de medida”

Las instrucciones del uso y el funcionamiento de la CMM asi como de los termdémetros, el control
de la temperatura y la humedad se encuentran en el manual del fabricante y estan almacenados en
el estante numero siete que se encuentra en el interior del LMD_TESCo el cual permanece cerrado
y las llaves estan a resguardo de los metrdlogos y el supervisor técnico.

5.4.2 Seleccién de los métodos

El LMD_TESCo seleccioné el método de medicion directa para llevar a cabo las mediciones de las
muestras debido a que se considera que es un método que satisface las necesidades de nuestros
clientes, es el mdas apropiado para las mediciones con la CMM y es el método que cominmente se
usa para la medicion con dicha maquina. El procedimiento de dicho método se encuentra en el
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procedimiento PD-LMD_TESCo-T-10 “Procedimiento para la medicion de longitud y Estimacién de
la Incertidumbre de medida”. En el caso de que el cliente solicite que se midan sus muestras con
un método especifico, el LMD_TESCo verifica si dicho método esta dentro de la acreditaciéon porla
EMA y le comunica al cliente via electrdnica si se puede medir su muestra con el método que
solicité o se le propone un método de medicidn apropiado para su solicitud.

Nota: Se tomaran como referencia bibliografica y técnica las siguientes normas sin ser limitativas:
ASME Y 14.5 M 1994 Tolerancias geométricas

ASME Y 14.5_ 2009 Dimensionado y tolerado, Dibujo de ingenieria y documentacion practica
relacionada.

ISO 10360-1.2002 GPS Acceptance and reverification test for coordinate measure in machines.

ISO 10360-2.2001 GPS Acceptance and reverification test for coordinate measure in machines
Norma NMX-CH-140-IMNC:2002 Guia para la expresion de incertidumbre en las mediciones

5.4.2 Métodos desarrollados por el laboratorio

El LMD _TESCo por el momento no desarrolla métodos de medicién propios solo utiliza para su
labor aquellos que estan publicados en las normas oficiales para las CMM’S

5.4.4 Métodos no normalizados.

El LMD _TESCo solo usa métodos de medicion con Maquinas de Medicién por Coordenadas
normalizados para llevar a cabo su labor.

5.4.5 Validacién de los Métodos

EI LMD_TESCo lleva a cabo la validacién del método de medicion directa por medio de un estudio
de repetibilidad y reproducibilidad y la evidencia de la aprobacion del ensayo de aptitud, dicho
método se encuentra descrito en el procedimiento PD-LMD_TESCo-T-10 “Procedimiento para la
medicién de longitud y Estimacion de la Incertidumbre de medida”

5.4.6 Estimacién de la Incertidumbre

La estimacion de la incertidumbre de medicion se encuentra en el procedimiento
PD-LMD_TESCo-T-10 “Procedimiento para la medicion de longitud y Estimacién de Ia
Incertidumbre de medida” en el cual se incluyen todos los componentes de incertidumbre y con
éstos se hace una estimacion de la misma.

5.4.7 Control de los datos
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El control de los datos técnicos y del sistema de gestion de la calidad se lleva a cabo por medio del
procedimiento PD-LMD_TESCo-C-03 “Procedimiento Control de Documentos”

5.5 Equipos

El LMD_TESCo cuenta con el equipo y utensilios necesarios para llevar a cabo la medicién de la
muestras el laboratorio cuenta con los siguientes equipos los cuales son debidamente
identificados:

1. Maquina de Medicién por Coordenadas (CMM), modelo O-INSPEC 442, marca Zeiss, cuenta
con dos sistemas de medicidn uno tactil el cual usa diversos palpadores que le permite
llevar a cabo las mediciones de diversas geometrias en dos y tres dimensiones, cuenta con
un sistema de iluminacién para llevar a cabo mediciones por medio de un sensor dptico.
Esta maquina cuenta con un software de medicién llamado Calypso versidn 4.10 el cual lleva
a cabo los calculos para las mediciones respectivas.

2. Termohigrometro digital marca Fluke modelo 1620A el cual mide la temperatura ambiente y
lleva un registro diario de la misma

3. Termdmetro marca Fluke modelo 1523 el cual estd midiendo de manera constante la
temperatura de las muestras a medir y la temperatura del ambiente a la altura de la CMM

Los equipos cuentan con sus certificados de calibracién recientes, el tiempo para la siguiente
calibracion asi como el programa de calibracidn de los equipos se encuentran en el procedimiento
PD-LMD_TESCo-T-06.”Procedimiento Comprobaciones Intermedias de Calibracién”

5.5.5 Los registros de los componentes y equipo del LMD_TESCo se encuentran en el inventario
del laboratorio

5.5.6 El LMD_TESCo cuenta con un procedimiento para la manipulacién segura, el trasporte,
almacenamiento, el uso y el mantenimiento de los equipos de medicién con los que cuenta, dicho
procedimiento es el siguiente, PD-LMD_TESCo-T-08. “Procedimiento para cuidado del equipo”

5.5.7 Los equipos que requieren reparacion o aquellos que se encuentran en mal estado se colocan
en el locker marcado con los ndmeros 7 y 8 en un peldafio marcado como ‘“equipos en mal
estado”, no se rotulan dichos equipos, solo se colocan en su lugar correspondiente

5.5.8 Los equipos que requieren calibracion se les da el mismo tratamiento descrito en el punto
5.5.7 hasta que se les envia a calibracion y regresan al laboratorio se colocan en su lugar
correspondiente.

5.5.9 No aplica
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5.5.10 Las comprobaciones intermedias para la calibracion de la CMM se lleva a cabo por medio del
procedimiento PD-LMD_TESCo-T-06.” Comprobaciones intermedias de calibracién.”

5.5.11 Se solicitara el servicio de calibracion al proveedor de la CMM O-INSPEC 442 ya que ellos son
los que tienen acceso al software de medicién con el fin de que haga los ajustes pertinentes de
acuerdo alos resultados de la calibracién correspondiente.

5.5.12 Los equipos con los que cuenta el LMD _TESCo no cuentan con algun sistema de ajuste
manual, todos los ajustes que requieren se llevan a cabo con el fabricante o el especialista técnico
que lleva a cabo los mantenimientos correctivos.

5.6 Trazabilidad de las mediciones.

5.6.1 Generalidades

Todos los equipos del LMD_TESCo cuentan con su certificado de calibracion los cuales se
encuentran en el archivero negro la calibracién de dichos equipos son trazables con los patrones
primarios nacionales y al sistema internacional de unidades, esto se corrobora en los mencionados
certificados de calibracion.

5.6.2 Requisitos especificos

5.6.2.1 Calibraciéon

El LMD_TESCo cuenta con un programa de calibracién el cual se encuentra en el documento
“PROG CALIBRACION LMD_TESCo” Dicho programa estd disefiado para garantizar la trazabilidad
al sistema internacional de unidades. EIl LMD_TESCo tiene como politica enviar a calibrarlos sus
equipos a laboratorios de calibracién acreditados ante la Entidad Mexicana de Acreditaciéon (EMA),
esto con el fin de establecer la trazabilidad de las mediciones a una cadena ininterrumpida de
calibraciones las cuales esté vinculadas a patrones primarios de las unidades del SI.

5.6.3 Patrones de Referencia y materiales de referencia:

5.6.3.1 Patrones de referencia.
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El LMD _TESCo por el momento no cuenta con patrones de referencia para llevar a cabo las
mediciones de las muestras y como se menciona en el capitulo uno, dos y tres de este manual de
calidad el laboratorio no calibra sus equipos de medicidn.

5.6.3.2 Materiales de referencia:

El LMD_TESCo, por el momento no cuenta con materiales de referencia para llevar a cabo las
mediciones de las muestras.

5.6.3.3 Verificaciones intermedias

Las verificaciones intermedias que se llevan a cabo para la CMM O-INSPECT 442, se realizan
mediante el procedimiento PD-LMD_TESCo-T-06.”Comprobaciones Intermedias de Calibracién”

5.6.3.4 Transporte y almacenamiento

El LMD_TESCo por el momento no cuenta con patrones ni materiales de referencia para llevar a
cabo las mediciones de las muestras.

5.7. Muestreo

El LMD_TESCo no lleva a cabo muestreo para la medicién de las muestras, esto se encuentra
plasmado en el capitulo uno, dos y tres de este manual de calidad.

5.8 Manipulaciéon de las muestras a medir

5.8.1 El LMD TESCo lleva a cabo el transporte, la recepcidn, la manipulacién, la proteccion el
almacenamiento, y la disposicion final de las muestras a medir por medio del procedimiento
PD-LMD_TESCo-T-07. “Procedimiento para la manipulacién de las muestras”.

5.8.2 EI LMD_TESCo identifica las muestras a medir en base a un sistema que se encuentra en el
ANEXO B “Cédigo para Identificacion de las Piezas” y de acuerdo al procedimiento para la
manipulacidn de las muestras PD-LMD_TESCo-T-07 “Procedimiento para la manipulacion de las
muestras”’.

5.8.3 Las anomalias o cualquier desvio en relacion a las condiciones normales en las que deben ser
recibidas las muestras a medir se registran en el formato FO-LMD_TESCo-C-05 “Formato de
Solicitud de Servicio y Recepcién de Informacién y/o Muestras”. Si el personal del laboratorio
tiene alguna duda de en relacién a cémo tratar la muestra o plano a medir, se contacta al cliente
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via telefénica por medio del responsable del laboratorio para solicitarle informacién adicional
sobre el manejo y cuidado lo la muestra a medir.

5.8.4 Para evitar el deterioro, la pérdida o algun dafio a las muestras a medir el laboratorio tiene el
procedimiento PD-LMD_TESCo-T-07. “Procedimiento para la manipulaciéon de las muestras” el
cual aplica durante la estancia de las muestras en el LMD_TESCo.

5.9 Aseguramiento de la calidad

5.9.1 Para realizar el seguimiento de la validez de las mediciones que se realizan en el
LMD_TESCo, se tiene el procedimiento PD-LMD_TESCo-T-09. “Aseguramiento de la
calidad”

5.9.2 El Supervisor técnico analiza los datos obtenidos en el procedimiento del punto anterior y
en caso de encontrar alguna desviacidon importante en el error maximo permisible de la
CMM, se reune con el encargado del laboratorio para tomar las acciones pertinente que
permitan mantener a la mdquina en constante confirmacién metroldgica.

5.9.2 El Supervisor Técnico/Metrdlogo aseguran que los registros técnicos para cada actividad de
laboratorio contengan los resultados, el informe y la informacidén suficiente para facilitar, si
es posible, la identificacidon de los factores que afectan al resultado de la medicién y su
incertidumbre de medicién asociada y posibiliten la repeticion de la actividad del
laboratorio en condiciones lo mas cercanas posibles a las originales. Los registros técnicos
deben incluir la fecha y la identidad del personal responsable de cada actividad del
laboratorio y de comprobar los datos y los resultados. Las observaciones, los datos y los
calculos originales se deben registrar en el momento en que se hacen y deben identificarse
con la tarea especifica.

5.9.3 El Supervisor Técnico/Metrélogo aseguran que las modificaciones a los registros técnicos
pueden ser trazables a las versiones anteriores o a las observaciones originales. Se deben
conservar tanto los datos y archivos originales como los modificados, incluida la fecha de
correccidon, una indicaciéon de los aspectos corregidos y el personal responsable de las
correcciones.

5.10 Informes de resultados

5.10.1 Generalidades
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Los resultados de las mediciones que realiza el LMD_TESCo son informados a los clientes por
medio del formato IR-LMD_TESCo-01 “Informe de Resultados”

5.10.9 En caso de que el cliente requiera alguna modificacion a su informe de resultados o en su
defecto que alguien del personal del LMD_TESCo observe alguna anomalia en los resultados de la
medicion antes o durante la entrega del informe, se llevan a cabo las modificaciones
correspondientes de acuerdo al procedimiento PD-LMD_TESCo-C-06 “Procedimiento Control de
Trabajos NO Conformes” y se elabora un nuevo informe y el anterior se conserva en el archivero
negro, carpeta de informes con errores para posibles aclaraciones.

5.10.10 (7.11.6) El Métrologo se asegura que los cdlculos y transferencias de datos se deben
comprobar de una manera apropiada y sistematica.

6. SECCION A

6.1 El LMD_TESCo se asegura que sus mediciones formen parte de una cadena no interrumpida de
comparaciones, teniendo como origen los patrones de medicion autorizados por la Secretaria de
Economia y terminen en el valor del resultado de su medicion o el valor de su patrén, mediante la
carta de trazabilidad.

6.2 El LMD TESCo ejecuta la parte de la cadena de trazabilidad que se encuentre bajo su
responsabilidad de acuerdo con procedimientos documentados que incluyan: equipos o
instrumentos de medicidn, instalaciones, personal y un sistema de registro de los resultados que
permitan la verificacion de los mismos, los cuales se encuentran descritos en el Procedimiento
para las Comprobaciones Intermedias PD-LMD_TESCo_T-06.

6.3 Incertidumbre de la medicién. EIl LMD _TESCo estima 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 utilizando el certificado de calibracidn vigente.

6.4 El LMD TESCo se asegura de calibrar todo el equipo de medicidn que tenga un efecto
significativo en el resultado de la medicidn, incluidos los equipos para mediciones auxiliares (ej. la
temperatura, humedad, etc.) antes de ser puestos en servicio.

6.5 El LMD_TESCo con un laboratorio acreditado por EMA.

6.6 El LMD TESCo documenta la trazabilidad metroldgica de las mediciones a partir de la
informacién contenida en los documentos de sus patrones de referencia y hasta el valor contenido

TODA COPIA EN PAPEL ES UN “DOCUMENTO NO CONTROLADO” A EXCEPCION DEL ORIGINAL

SECRETARIA DEEDUCACION AV. 14 DE SEPTIEMBRE Mo, 54
SUBSECRETARIA DE EDUCACION MEDIA SUPERIOR ¥ SUPERICR COACALCO DE BERRIOIABAL MEXICO
DIRECCION GEMERAL DE EDUCACION SUFERIOR EQIFICIO B PLANTA BAJA
LABORATORIC DE METROLOGIA DIMEMSIONAL — TELS. [0155) 21584324, 2159-4325, 2159-4448 EXT 146, 143
TECNOLOGICO DE ESTUDICS SUPERIORES DE COACALCO www.lesco.edu.mo




Manual de Calidad
Capitulo 5

GOBIERNO DEL | MA-LMD_TESCo-C-05
ESTADO DE MEXICO -

TESCo

ORGANISMO PUBLICO
DESCENTRALIZADO
DEL GOBIERNO DEL
ESTADO DE MEXICO

Version: 7 30/05/24 Pag: 12 de 14

en el informe entregado al cliente mediante la Carta de Trazabilidad. Esta documentacion debe
incluir al menos lo siguiente:

6.6.1 Laidentificacion de cada uno de los patrones.

6.6.2 Elresultado de la medicién cuyo valor es trazable.

6.6.3 Elvalor de laincertidumbre de las mediciones en cada comparacidn.

6.6.4 La referencia al procedimiento de calibracion o método de medicién en cada eslabdn
preferentemente.

6.6.5 La referencia al organismo responsable de la calibracidn, de la certificacién del material de
referencia, de la realizacion del método de referencia, o del sistema de mediciéon de
referencia.

7. SECCION B

7.1 EI LMD _TESCo se asegura que la definicién de Capacidad de Medicién y Calibracién implica que
dentro de su acreditacién el laboratorio no estd autorizado a informar una incertidumbre de
medicidon mas pequefa que la CMC acreditada.

7.2 EI LMD_TESCo se asegura que la informacién necesaria para definir la Capacidad de Mediciény

Calibracién (CMC) de un laboratorio, sera la siguiente:

7.2.1  Servicio de Calibracion o Medicidn, que incluye: Magnitud, Instrumento de medida, Método
de medida.

7.2.2 Intervalo o punto de medida.

7.2.3 Condiciones de funcionamiento de referencia, que incluye: Parametro y Especificaciones.

7.2.4 Incertidumbre expandida de medida, que incluye: Valor numérico de la unidad, unidad de
medida, Contribucién del laboratorio, Contribucidon del IBC, Factor de cobertura y ¢Inc.
relativa o absoluta?

7.2.5 Patrén de referencia usado en la calibracién, que incluye: Patréon de medida y Fuente de
trazabilidad metroldgica

7.2.6 Participacion en Ensayos de aptitud

7.2.7 Observaciones

7.3 El LMD_TESCo se asegura que la estimacidn de la incertidumbre, para fines de determinar la
CMC debe ser acorde con la NMX-CH-140-IMNC-Vigente.

7.4 El LMD_TESCo se asegura que la CMC debe estar expresada a una maximo de dos cifras
significativas.

7.5 El LMD _TESCo se asegura que cuando sea necesario referirse a la CMC en un intervalo
continuo, la CMC puede expresarse mediante una ecuacién o como los valores minimo y
maximo que puede tomar en tal intervalo, siempre tomando en consideracion que el
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laboratorio no podrd informar valores de incertidumbre inferiores a los declarados como CMC
para sus servicios de calibracidn. En caso necesario, el intervalo puede subdividirse.

8 SECCIONC

8.1 EI LMD_TESCo se asegura, cuando sea posible en participar en los ensayos de aptitud con los
valores de la incertidumbre que tiene acreditada o se deben reportar los valores reales
obtenidos durante la calibracién o medicién (mayores o menores a la acreditada).

8.2 EI LMD _TESCo, se asegura que el ensayo de aptitud sea considerado cuando esté disponible si
se ofrece por cualquiera de los organismos (autorizado por la EMA), 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.

8.3 Es responsabilidad del LMD_TESCo 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, subdreas 6 disciplinas principales del alcance de su acreditacidn en el ciclo de cuatro
afios entre cada revaluacion.

8.4 EI LMD_TESCo en caso que no estén disponibles los programas o no apliquen al alcance de la
acreditacidn, los laboratorios deberan demostrar su capacidad técnica por medio del control
de la calidad interno.

8.5 EILMD_ TESCo se asegura que el plan debe incluir como minimo:

8.5.1.1 Organizador del programa

8.5.1.2 ldentificacidn del programa de ensayos de aptitud.

8.5.1.3 Fecha o periodo de participacion.

8.5.1.4 Tipo de ensayos o calibraciones en los que participara.

8.5.1.5 Actividades de control de calidad interno que realizard el laboratorio para los ensayos o
calibraciones en los cudles no exista un programa de ensayos de aptitud.

8.6 EI LMD_ TESCo revisa que para la elaboracién del plan de participaciéon en EA de laboratorios
acreditados se debe contemplar que a partir de la segunda vigilancia y subsecuentes se
evaluard la participacion en EA con base a lo establecido en el documento para clasificacidn de
no conformidades (MP-FE007 vigente).
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8.7 EI LMD_TESCo debe documentar la justificacidn técnica de los ensayos de aptitud en los que
no puedan participar aunque estén disponibles.

8.8 EI LMD _TESCo debe mantener actualizado el plan de participacién, el cumplimiento del mismo
serd evaluado durante las visitas de vigilancia y reevaluacion.

NOTA: Es conveniente que el laboratorio realice una revisién periddica de la disponibilidad de
EA, con el fin de mantener actualizado su plan de participacion en EA, y en caso de ser
necesario modificarlo.

8.9 El LMD _TESCo debe iniciar su ciclo de participacidon en ensayos de aptitud cada cuatro afios
(periodos de acreditacién), 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 acreditacidon, durante la cual se participd.

8.10El LMD_TESCo solo contrata las organizaciones para los ensayos de aptitud que la EMA
(entidad mexicana de acreditacidn, a.c.) acepte en el punto 5.2.9 de la Politica de Ensayos de
Aptitud MP-CA002 Vigente.

8.11 El LMD_TESCo debe participar al menos una vez en un ensayo de aptitud, dentro de un ciclo
de 4 afos de acreditacidn, en cada una de las subramas, subareas o disciplinas principales
incluidas en el alcance de la acreditacion.

8.12 El LMD_TESCo atiende los comunicados que la ema emita en funcién de que ella podra
modificar esta frecuencia mencionada en el punto anterior con base en la importancia de
algunos ensayos o calibraciones notificando anticipadamente a las partes interesadas.

8.13 (7.7.2) El Supervisor Técnico debe hacer seguimiento de su desempefio mediante
comparacion con los resultados de otros laboratorios, cuando estén disponibles y sean
apropiados. Este seguimiento se debe planificar y revisar y debe incluir, pero no limitarse a,
una o ambas de las siguientes:

a) participacidn en ensayos de aptitud;
b) participacién en comparaciones interlaboratorio diferentes de ensayos de aptitud.

8.14 Los datos de las actividades de seguimiento se deben analizar, usar para controlar y, cuando
sea aplicable, mejorar las actividades del laboratorio. Si se detecta que los resultados de los
analisis de datos de las actividades de seguimiento estdn por fuera de los criterios predefinidos, se
deben tomar las acciones apropiadas para evitar que se informen resultados incorrectos.
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