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INFORME DE EVALUACION No.

Numero(s) de Referencia (s): | 11LC0825
Fecha de evaluacion: 2012-06-08
PROVEEDORES
HABORATORIO | | ABORATORIOS |LABORATORIOS | ORGANISMOS DE | RopNSMOSOE | uNiDADES DE | DE
CALIBRAGION | CAUBRACION " CLINICOS | CERTIFICACION | “\j\/ pic ' | VERIFICACION | CALIBRACIONE
Temperatura

1.- DATOS GENERALES

Nombre / Razén Social:

Centro de Investigacién en Materiales Avanzados S.C

Nombre Comercial:

Centro de Investigacion en Materiales Avanzados S.C / Laboratorio de
Metrologia-Area Temperatura

Calle y Nimero:

Miguel de Cervantes No. 120

Coloniay C.P.:

Complejo Industrial Chihuahua C.P. 31109

Ciudad/Estado:

Chihuahua, Chihuahua

Télefono/Fax:

01614 4394812

Correo Electronico:

melany.guzman@-cimav.edu.mx

Persona de contacto:

Ing. Melany Guzman Velderrain

2.- TIPO DE SERVICIO

O

O o o oo od

O

Vigilancia

Monitoreo

Acreditacién o Reconocimiento inicial

Renovacion/Reevaluacién de la acreditacion o
del Reconocimiento

Ampliacién de alcance(s)

Ampliacion de signatarios/verificadores
autorizados

Ampliacién de instalaciones

Ampliacion de alcance de medicion

O o o oo o o

O

x

Actualizacién del sistema de gestion
Actualizacién por cambio en su situacién legal

Actualizacion por baja de signatarios

Actualizacion por cambio en personal clave

Actualizacion por cambio de instalaciones o
domicilio

Actualizacion de normas/métodos
Seguimiento por queja o retiro de suspension

Seguimiento por cambios en la organizacién
no informados a ema

Seguimiento/Revision de acciones correctivas

Otro:

3.- TIPO DE EVALUACION/TIPOS DE ORGANISMO DE EVALUACION DE CONFORMIDAD

Evaluacion: U] Documental ] Sistema de_Gesti(’)n
' [] Sitio [] Parte Técnica

Seguimiento/Revision de [] Documental ] 1a Revision

acciones correctivas X Ssitio []2a Rev!s!(?n

] 3a Revision

] Simulada

Testificacion []Fase 1
[ ] Fase 2

4.- CRITERIOS DE EVALUACION

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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Fecha de evaluacion: 2012-06-08

Los criterios de evaluacion se conforman de los documentos los siguientes, todos ellos en su edicion vigente:
-NMX-EC-17025-IMNC-2006 “Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de
ensayo y de calibracion”.

- Criterios de aplicacion de NMX-EC-17025-IMNC-2006 (CA17025, MP-FE005-07, 2012-01-27)

- Procedimientos de calibracion establecidos de acuerdo a los tramites mencionados

- Guias Técnicas de Trazabilidad e Incertidumbre vigentes en donde aplique

- Politicas de trazabilidad (PT, MP-CA006-03, 2011-09-12)

- Politicas de Incertidumbre (Pl, MP-CA005-02, 2010-09-30)

- Politicas de calibraciones de aptitud (PEA, MP-CA002-08, 2011-08-01)

- Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion vigente (LFMN vigente)

- Reglamento de la LFMN vigente (RLFMN vigente)

- Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio (SG)

- Evaluacién y acreditacion de laboratorios de calibracién y/o ensayo con base en la norma NMX-
EC-17025-IMNC-2006 (MP-FP002-15, 2011-08-01)

*Estos documentos pueden consultarse en su edicion vigente en la pagina de internet de la entidad en
www.ema.org.mx

5.- DATOS DEL GRUPO EVALUADOR

Evaluador lider: L.Q.l. David Razén Alonso EVLTAG17025-008-LE

Evaluador(es): No aplica

Evaluador(es) en entrenamiento: No aplica

No aplica

Experto(s) técnico(s): Angélica Vega ETTM-019-LC

No aplica

No aplica

Representante(s) de la Dependencia: No aplica

No aplica

No aplica

6.- OBJETIVO Y ALCANCE DE LA EVALUACION

La visita de evaluacion tiene como objetivo y alcance realizar la evaluacién de seguimiento de acciones
correctivas de la evaluacion inicial, la cual incluye verificar la implementaciéon del sistema de gestion de la
calidad. Asi como corroborar la competencia técnica del personal signatario y del propuesto como tal en el
alcance sujeto a evaluacion. Lo anterior para la evaluacion de la conformidad como laboratorio de calibracion
en el area de temperatura.

7.- PERSONAL EVALUADO

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 2 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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Signatario
(SI/NO)
No. Profesion y Nombre Puestp en Ja Persoqal Persorjal (Ndmero de Firma
organizacion gerencial | operativo

acuerdo a tabla
de alcances)

Jorge Humberto Ortiz Responsable de

1 . Laboratorio (Técnico X Si
Meléndez )
titular C)
2 Ménica Margarita Rodriguez | Técnico de laboratorio X No
Almodovar (Técnico titular C)
Técnico titular A
Melany Guzman Velderrain (Coordmadpr d_el X No
programa institucional
de la calidad)
8.- TABLA DE HALLAZGOS
Total de no conformidades: 0
Total de observaciones: No aplica
No conformidades tipo A abiertas 0
No conformidades tipo B abiertas 0
No conformidades tipo C abiertas 0
NC | Criterio de Descripcién de la no Clasificacion De_:scrlpmon i :jas acciones | Estad]? de_g;\ :;'0
No. | evaluacion conformidad (A, B o C) correctivas presentadas para resolver Conformida
' ’ la no conformidad (abierta/cerrada)

INICIAL 11LC0825

EVALUACION DOCUMENTAL

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 3de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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P.E.A.

Las evidencias enviadas por el
laboratorio no permiten verificar
los resultados satisfactorios del
ensayo de aptitud, ya que no
indican cual es el ndmero de
participacion que le fue
asignado al laboratorio en dicho
ensayo.

EVALUACION EN SITIO

Presentan informe de ensayos de
aptitud con evidencias que permiten
verificar los resultados satisfactorios
del ensayo de aptitud. Los datos de
ensayo se presentan este informe
en el punto 9.9 para cumplimiento
de la politica

No presenta aplicacion de su
procedimiento de acciones
correctivas.

PRIMER SEGUIMIENTO EN SITIO
Causa(s) raiz determinada(s) por el
laboratorio.

Por descuido no se envié el nimero
de confidencial de participacién en el
ensayo de aptitud.

Por otro lado establecen que no
aplico por procedimiento de acciones
porque se interpreté de otra manera
correo de ema y no se reviso el
archivo adjunto.

Accion(es) inmediata(s) y/o
correccién(es).

De acuerdo a lo mostrado en la
evaluacion en sitio
IAccidn(es) correctiva(s) para evitar
recurrencia y/o eliminar la causa
raiz.

Establecen que se debe anexar la
informacion adicional que permita
\verificar los resultados del ensayo de
aptitud y

De acuerdo a su procedimiento de
accion correctiva establece aplicarlo
cuando se presente una no
conformidad y asi se difunde al
personal para reforzar el requisito.
Accidén(es) para verificar la
eficacia.

En proximas auditorias internas se
hara énfasis en la revision de los
resultados de los ensayos de aptitud
y de la aplicacion de acciones

correctivas

CERRADA

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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C.A.
5.4.6

P.l.
6.1

El procedimiento y el
presupuesto para estimar la
incertidumbre de la medicion
para TLV, no contempla los
requisitos minimos conforme a
la guia técnica ( presupuesto de
incertidumbre)

EVALUACION EN SITIO

Presentan las tablas CMC con las
variables indicadas en la guia técnica y
se modifico el procedimiento incluyendo
dichas variables el cual esta disponible
en el area para su aplicacion

El presupuesto de incertidumbre
también se presenta incluyendo las
variables solicitadas para ello.

Esta no conformidad esta abierta porque
no presenta aplicacion de su
procedimiento de acciones correctivas.
Presentan informe de ensayos de
aptitud con evidencias que permiten
verificar los resultados satisfactorios del
ensayo de aptitud. Los datos de ensayo
se presentan este informe en el punto
9.9 para cumplimiento de la politica

No presenta aplicacion de su
procedimiento de acciones correctivas.
PRIMER SEGUIMIENTO EN SITIO
Causa(s) raiz determinada(s) por el
laboratorio.

Conocimiento de la existencia del anexo
la guia de termdmetro de liquido en vidrio.
Por otro lado establecen que no aplico
por procedimiento de acciones porque se|
interpreté de otra manera correo de ema
ly no se reviso el archivo adjunto.
)Accion(es) inmediata(s) y/o
correccion(es).

Se incluye en el calculo el valor de
incertidumbre que aporta la
reproducibilidad del método y se realiza el
célculo completo de la incertidumbre.
)Accion(es) correctiva(s) para evitar
recurrencia y/o eliminar la causa raiz.
Presenta procedimiento modificado en
donde se incluyen los requisitos minimos|
de acuerdo al anexo, se revisa y se
difunde. Este documento de incluye como
documento externo controlado en el area.

De acuerdo a su procedimiento de accion
correctiva establece aplicarlo cuando se
presente una no conformidad y asi se
difunde al personal para reforzar el
requisito.

IAccion(es) para verificar la eficacia.
En proximas auditorias internas se
har4 seguimiento.

CERRADA

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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17025 |No se pudo constatar
5.4.7.1 walidacidon de la hoja de calculo

la

EVALUACION EN SITIO

En sitio se constata la validacion de
las hojas de célculo revisando
electrénica y ejercicios de célculo. El
requisito estd documentado en sus
procedimientos y disponible al
personal para su aplicacién.

Esta no conformidad estd4 abierta
porque no presenta aplicaciéon de su
procedimiento de acciones
correctivas

PRIMER SEGUIMIENTO EN SITIO
Causa(s) raiz determinada(s) por el
laboratorio.

No se consideraron necesario para la
documental

Por otro lado establecen que no
aplico por procedimiento de acciones
porque se interpret6 de otra manera
correo de ema y no se reviso el
archivo adjunto.

Accion(es) inmediata(s) y/o
correccién(es).

De acuerdo a la evidencia
presentada en sitio

IAccidn(es) correctiva(s) para evitar
recurrencia y/o eliminar la causa
raiz.
Establece la responsabilidad para
estos procesos de la entidad y lo
reitera en el laboratorio.

De acuerdo a su procedimiento de
accion correctiva establece aplicarlo
cuando se presente una no
conformidad y asi se difunde al
personal para reforzar el requisito.
Accion(es) para verificar la
eficacia.

En el pr6ximo tramite de la entidad

CERRADA

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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Las evidencias mostradas por el

EVALUACION EN SITIO

Se reviso el procedimiento LMT-PA-
009-01 Control de registros y se
cumple de manera consistente y
rastreable, incluyendo respaldos de
los servicios realizados

Esta no conformidad estd4 abierta
porque no presenta aplicacién de su
procedimiento de acciones
correctivas.

PRIMER SEGUIMIENTO EN SITIO
Causa(s) raiz determinada(s) por el
laboratorio.

No se consideraron necesario para la
documental

Por otro lado establecen que no
aplico por procedimiento de acciones
porque se interpret6 de otra manera

51107252 Iaboratorio_ no permiten re_al?zar correo de_ ema y no se reviso el CERRADA
la rastreabilidad de los servicios. archivo adjunto.
Accion(es) inmediata(s) y/o
correccién(es).
De acuerdo a la evidencia
presentada en sitio
IAccidn(es) correctiva(s) para evitar
recurrencia y/o eliminar la causa
raiz.
Establece la responsabilidad para
estos procesos de la entidad y lo
reitera en el laboratorio.
De acuerdo a su procedimiento de
accion correctiva establece aplicarlo
cuando se presente una ho
conformidad y asi se difunde al
personal para reforzar el requisito.
Accion(es) para verificar la
eficacia.
En el pr6ximo tramite de la entidad
Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 7 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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17025
5.9

En el procedimiento para el
aseguramiento de la calidad de
los resultados se indican las
formas en las que se realiza,
pero no se indican
explicitamente los criterios para
la aceptacion o rechazo de los
datos, asi como no se especifica
las acciones a tomar.

EVALUACION EN SITIO

Indican en el procedimiento LMT-
PA-008-10 Aseguramiento de la
calidad la duplicidad de servicios de
calibracion y  estudios r&R
considerando el error normalizado
como criterio para aceptar.

Esta no conformidad estd4 abierta
porque no presenta aplicaciéon de su
procedimiento de acciones
correctivas.

PRIMER SEGUIMIENTO EN SITIO
Causa(s) raiz determinada(s) por el
laboratorio.

Dado que en los registros tienen
contemplados estos criterios, no se
consideré aplicarlo en el
procedimiento de control de calidad..

Por otro lado establecen que no
aplico por procedimiento de acciones
porque se interpret6 de otra manera
correo de ema y no se revisé el
archivo adjunto.

Accion(es) inmediata(s) y/o
correccién(es).

De acuerdo a la
presentada en sitio
)Accidn(es) correctiva(s) para evitar
recurrencia y/o eliminar la causa
raiz.

De acuerdo a lo presentado en sitio |
ademas le procedimiento esta
disponible al personal que lo aplica
de acuerdo a su procedimiento de
control de documentos.

evidencia

De acuerdo a su procedimiento de
accion correctiva establece aplicarlo
cuando se presente una no
conformidad y asi se difunde al
personal para reforzar el requisito.
Accion(es) para verificar la
eficacia.

En los registros de control de
calidad se determinen los criterios,
asi como una leyenda que concluya
el resultado, lo anterior para dar
seguimiento durante las auditorias

internas o0 supervisiones.

CERRADA

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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EVALUACION EN SITIO

Para este proceso de
acreditacion inicial, el laboratorio
emitid informes de calibraciéon
posterior a la fecha de vigencia
de la acreditacion que se tenia
anteriormente en la misma
magnitud, el cual vencié desde
el 2011-06-27. Dichos informes

Causa(s) raiz determinada(s) por el
laboratorio.

El personal de laboratorio no realiza
una supervision efectiva de los
informes, ya que el procedimiento no
es adecuado

Accién(es) inmediata(s) y/o
correccion(es).

Se modific6 el machote de los
informes de calibracion en el cual ya
no contiene la leyenda que hace
alusion a la acreditacién

Se envio carta a los clientes donde
especifican que no estan acreditados
para el servicio que prestaron. Se
recogen los informes emitidos, se
corrigen, entregan nuevos informes Y
se recolectan los anteriores. El
laboratorio cuenta con dichos

hacen alusion a dicha informes recolectados.
acreditacion IAccion(es) correctiva(s) para evitar
MP-BEQO3- recurrencia y/o eliminar la causa
08 Los informes §m|t|dos raiz. _ 3 o CERRADA
corresponden al servicio de El laboratorio modifica procedimiento
5.1.2  [ftermdmetros de liquido en vidrio de supervision LM-01-14 (antes LM-
PA-001) que incluye ademas de los
Informes: requisitos técnicos, la actividad de
LMHT-12003 Fecha 2012-01-27 revisar que los informes no
LMHT-12004 Fecha 2012-01-27 contengan  informacién  errénea
LMHT-12005 Fecha 2012-01-27 respecto al estado de la acreditacion
También en el mismo procedimiento
Cabe mencionar que en la contempla que cada tres meses
cotizacion de los mismos realizar una revision de los registros
servicios se indica que no se en donde se incluye la vigencias de
tiene acreditacion. la acreditacién y los informes.
El procedimiento fue revisado vy
distribuido de acuerdo a su
procedimientos de control de
documentos
En sitio se evalla el Gnico informe de
servicio que han realizado después
de la evaluacion el cual se constata
cumple con los requisitos
establecidos y de las acciones
aplicadas.
Informe LMHT-12013
Cont.........
Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 9de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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Accion(es) para verificar la
eficacia.

En la préxima supervision, cada tres
meses en la revisién general, en la]
proxima auditoria interna se revise
gue no aparezca esta leyenda
Evaluacion de laimportancia

El laboratorio determina que se
afectaron los servicios realizados.

8.2 ALCANCE QUE AFECTAN LAS NC's TIPO A

A continuacion debe indicar el o los procedimiento(s),método(s), servicio(s) ,puntos o intervalos de
medicion que se ve(n) afectado(s) por la (s) no conformidad(es) tipo A.

No aplica

8.3TRABAJO DE ENSAYO/CALIBRACION NO CONFORME

Indicar las no conformidades que requieren que el laboratorio aplique de forma completa el requisito 4.9
Control de trabajo de ensayo o calibracion no conforme:

NC 5

8.4 MODIFICACIONES AL ALCANCE ACREDITADO:

Indicar si existe alguna reduccion, ampliacion de alcance, alta o baja de signatarios, etc.

No aplica

8.5 ACLARACIONES

En caso de que exista discrepancia entre el grupo evaluador y el evaluado para algun (os) hallazgo(s),
describir en este espacio la situacién. Esta informacion sera analizada por los 6rganos colegiados
correspondientes.

No hay discrepancias

9.- DESCRIPCION DEL CUMPLIMIENTO
Esta informacién se complementa en las listas de verificacion de la norma NMX-EC-17025-IMNC-2006 /
ISO/IEC 17025:2005 0 NMX-EC-15189-IMNC-2008 / ISO 15189:2007 y politicas de ema.

9.1 Adecuacién de la organizacién y del sistema de gestion, para dar cumplimiento a la norma NMX-EC-
17025-IMNC-2006 / ISO/IEC 17025:2005 o NMX-EC-15189-IMNC-2008/ ISO 15189:2007 y para dar
confiabilidad en la calidad de sus resultados.

No aplica

9.2 Acciones correctivas y seguimiento para verificar la efectividad de las mismas, derivadas de
evaluaciones anteriores, auditoria interna, trabajo de ensayo o calibracion no conforme.

No aplica

9.3 Control de los registros de calidad y técnicos generados por el sistema de gestion.

No aplica

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 10 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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9.4 Calificacién técnica del personal operativo y general evaluado, su experiencia y autoridad, incluyendo
los responsables para autorizar los informes de ensayo o calibracién.

No aplica

9.5 Adecuacién de las instalaciones y condiciones ambientales del laboratorio, asi como del equipo y
patrones y cumplimiento de programas de verificaciéon y/o calibracion.

No aplica

9.6 Métodos de ensayo y/o procedimientos de calibraciéon y validacion de los mismos.

No aplica

9.7 Cumplimiento con la Politica de Trazabilidad de las mediciones de ema.

Se muestra la evidencia para cumplimiento de la politica de trazabilidad mediante informes de calibraciéon de sus
instrumentos y patrones de referencia, asi como de los certificados de los materiales de referencia que emplea
dentro del alcance acreditado y evaluado en los trdmites mencionados

Forma

Métodos o procedimientos en los que se
aplica

Uso periédico y programado de materiales de referencia y
otros materiales de caracteristicas conocidas (muestras
control).

Repeticiones regulares del ensayo o calibracion a la
misma muestra (pruebas de repetibilidad) o esquemas de
aptitud internos entre analistas o técnicos.

En el alcance donde aplica

Repeticiones periddicas del ensayo o calibracion en
elementos de ensayo o calibraciones retenidas,
realizadas por dos o mas analistas o técnicos.

En el alcance donde aplica

Realizacion de calibraciones de la misma muestra en
forma programada, por diferentes métodos de ensayo o
calibracion dos diferentes muestras probadas en el mismo
equipo.

Registro y monitoreo de resultados de ensayo o
calibracion obtenidos por clientes o proveedores del
laboratorio sobre la misma muestra (cartas control).

Participacion en programas de calibraciones de aptitud u
otras formas de comparaciones interlaboratorios.

Otras formas de control de calidad, describirlas:

| Para uso exclusivo de Clinicos

el alcance de acreditacion

9.8 Laboratorios Clinicos Aseguramiento de la calidad de los resultados, el laboratorio aplica como minimo
una forma de control de la calidad para cada método de ensayo o procedimiento de calibracion referido en

Disciplina

Descripcién del control de calidad interno que
aplica (nimero de controles y su periodicidad)

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 11 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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el alcance de acreditacién

9.8 Laboratorios Clinicos Aseguramiento de la calidad de los resultados, el laboratorio aplica como minimo
una forma de control de la calidad para cada método de ensayo o procedimiento de calibracién referido en

Disciolina Descripcion del control de calidad interno que
P aplica (nimero de controles y su periodicidad)
No aplica No aplica

9.9 Evaluacion de cumplimiento con la Politica de EA de ema

INFORMACION SOBRE LOS PROGRAMAS DE CALIBRACIONES DE APTITUD EN QUE HA PARTICIPADO

EL LABORATORIO

Llene la siguiente tabla de acuerdo a los programas de calibraciones de aptitud en los que ha participado el

laboratorio en el periodo de su acreditacion y en el caso de acreditaciones iniciales seis meses antes de la

fecha de la evaluacién en sitio.

Consultar documentos de clasificacion de subramas y subareas emitidos por ema.

Fecha del —
Nombre y clave del Pruebas, procedimientos o
. . . Informe de L X Resultados
programa de calibraciones Organizador mediciones involucradas 1
) resultados del (S, NS, C)
de aptitud EA (detallar)
gjlt'grrscfrgtﬂfalgztr#]g];g:gi EMPRESAS Calibracién de termémetro tipo ERROR
P MARBOR DE 2011-07-31 industrial digital por comparacion | NORMALIZADO
de temperatura RC-11-CT- . . !
07 MEXICO directa con un termémetro patrén <1
' 5= Satisfactorio, NS= No satisfactorio, C=Cuestionable
Para uso exclusivo de Clinicos |
RESULTADOS
% DE ANALITOS
METODO DE EXAMEN CON
DISCIPLINA ORGANIZADOR PERIODICIDAD INVOLUCRADOS (DETALLAR) RESULTADOS
SATISFACTORIOS
DE FORMA
SEMESTRAL
No aplica No aplica No aplica No aplica No aplica
Evaluacion de cumplimiento con la periodicidad de participacion (de acuerdo al plan de participacion):
En el caso de una renovacidén o reevaluacion, el laboratorio cubri6 todas las ramas de Sl NO
calibraciones o areas de calibracion incluidas en el alcance de su acreditacion, participando en
el periodo de 4 afios en por lo menos un programa de EA para cada subrama o subarea
principal del alcance de su acreditacion, obteniendo resultados satisfactorios.
Si sefiald NO levantar la NC como tipo A
En el caso de la tercera vigilancia, el laboratorio ha participado en al menos un programa de Sl NO
ensayo de aptitud
Si sefial6 NO levantar la NC como tipo B
Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacion se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 12 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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Evaluacion de cumplimiento con la periodicidad de participaciéon (de acuerdo al plan de participacién):

En el caso de la segunda vigilancia, el laboratorio ha participado en al menos un programa de Sl NO
ensayo de aptitud.
Si sefiald NO levantar la NC como tipo C

En el caso de acreditacidn inicial , el laboratorio ha participado en al menos un programa de

ensayo de aptitud en alguna de las subramas o subareas principales dentro del alcance SI X NO
acreditado

Si sefiald NO levantar la NC como tipo A

NOTA: En el caso de la primera vigilancia, si el laboratorio no ha participado en ningin programa de ensayo de
aptitud y si ha habido programas disponibles para su alcance de acreditacion en dicho periodo, se le debe
comentar verbalmente que debe dar cumplimiento a la Politica de Calibraciones de aptitud para evitar no
conformidades en un futuro.

¢El laboratorio ha participado en los calibraciones de aptitud establecidos en su Plan de SI X NO
Participacién y hubo disponibles?
Si sefiald NO levantar la NC como tipo B

10.- CONCLUSIONES (FORTALEZAS Y DEBILIDADES)

= Fortalezas: Estructura del sistema de gestion de Calidad
= Debilidades: Control sobre los documentos

11.- FIRMAS DE AUTORIZACION DEL INFORME

u En mi caracter de representante [ En mi caracter de representante
autorizado acepto el contenido de autorizado no acepto el contenido de este
este informe de evaluacién. informe de evaluacién y me obligo a

presentar la argumentacion técnica al
respecto en un plazo no mayor a 5 dias
habiles.
Fecha: Fecha:
Nombre, y Firma del Nombre, y Firma del
Representante Autorizado Representante Autorizado

GRUPO EVALUADOR
NOMBRE NUM. REGISTRO PNE DESIGNACION FIRMA

L.Q.l. David Razén Alonso EVLTAG17025-008-LE Evaluador Lider

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 13 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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No aplica No aplica Evaluador No aplica

Angélica Vega

ETTM-019-LC Experto Técnico
No aplica No aplica Experto Técnico No aplica
No aplica No aplica Representante No aplica
Dependencia

NOTAS:

» Este informe debe ser llenado por completo, de acuerdo al tipo de evaluacion que se esté realizando.

= Se imprimen por duplicado, todas las paginas, asi como los anexos, se rubrican en original por el
grupo evaluador y por el representante autorizado. Quedando dos ejemplares con firmas originales,
uno en poder del representante autorizado del OEC o Proveedor de Calibraciones de Aptitud y otro
en poder del evaluador lider de ema.

= El evaluador lider debe enviar este informe a la entidad en un plazo no mayor a 3 dias habiles a partir
de la fecha de término de la evaluacién.

=En caso de requerirlo se puede entregar fotocopia de este informe al representante de la
dependencia involucrada, firmando éste de acuse de recibo.

Anexo A

Alcances Evaluados

Anexo B

Costo de Viaticos
Nombre del Evaluador: | Angélica Vega
Cantidad entregada: | $ 386

Entregado por: |[] entidad mexicana de acreditacién, a.c. X Laboratorio evaluado.

Detalle de Gastos y Observaciones: $ 386
Taxis y consumo

Firma:
Fecha: 2012-06-08

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 14 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.
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Costo de Viaticos
Nombre del Evaluador: | David Fernando Razén Alonso

Cantidad entregada: | $ 697
Entregado por: | [] entidad mexicana de acreditacién, a.c. X Laboratorio evaluado.

Detalle de Gastos y Observaciones: Consumo y estacionamiento
Taxi casa-aeropuerto-casa
Consumos desayuno

Firma:
Fecha: 2012-06-08

Toda la informacion consultada y generada durante esta evaluacién se maneja de forma confidencial. La entidad
mexicana de acreditacion, a.c., se reserva el derecho de proceder conforme a sus procedimientos y a la Ley Federal 15 de 15
sobre Metrologia y Normalizacién en caso de que se viole la confidencialidad de este documento.




