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PROLOGO

A. RESENA HISTORICA

Al El Instituto Nacional de Calidad - INACAL, a través de la Direccion de
Normalizacion es la autoridad competente que aprueba las Normas Técnicas Peruanas a
nivel nacional. Es miembro de la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), en
representacion del pais.

A2 La presente Norma Técnica Peruana ha sido elaborada por el Comité
Técnico de Normalizacion de Evaluacion de la conformidad, mediante el Sistema 1 o de
Adopcion, durante los meses de setiembre a octubre de 2017, utilizando como
antecedente a la norma ISO 17034:2016 General requirements for the competence of
reference material producers.

A3 El Comité Técnico de Normalizacion de Evaluacion de la conformidad,
presentd6 a la Direccion de Normalizacion -DN-, con fecha 2017-11-15, el
PNTP-ISO 17034:2017, para su revision y aprobacion, siendo sometido a la etapa de
discusion publica el 2017-11-27. No habiéndose recibido observaciones, fue oficializada
como Norma Técnica Peruana NTP-1SO 17034:2017 Requisitos generales para la
competencia de los productores de materiales de referencia, 1* Edicion, el 28 de
diciembre de 2017.

A4 Esta primera edicion de la NTP-ISO 17034 reemplaza a la GP-ISO 34:2011
(revisada el 2017) Requisitos generales para la competencia de los productores de los materiales
de referencia. La presente Norma Técnica Peruana presenta cambios editoriales referidos
principalmente a terminologia empleada propia del idioma espafiol y ha sido estructurada
de acuerdo a las Guias Peruanas GP 001:2016 y GP 002:2016.

B. INSTITUCIONES QUE PARTICIPARON EN LA ELABORACION
DE LA NORMA TECNICA PERUANA

Secretaria Direccion de Acreditacion — Instituto
Nacional de Calidad - INACAL

Presidente Oscar Valdizan Aste
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PROLOGO
(1SO)

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion) es una federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacién (organismos miembros de 1SO). El trabajo de
preparacion de las Normas Internacionales normalmente se realiza a través de los comites
técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se haya
establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado en dicho comité. Las
organizaciones internacionales, publicas y privadas, en coordinacién con 1SO, también
participan en el trabajo. 1ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica
Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para
desarrollar esta norma y para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse
nota de los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los distintos tipos de
documentos 1SO. Esta norma se redactd de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte
2 de las Directivas ISO/IEC. www.iso.org/directives.

Se llama la atencion sobre la posibilidad de que algunos de los elementos de este
documento puedan estar sujetos a derechos de patente. ISO no asume la responsabilidad
por la identificacién de cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles sobre
cualquier derecho de patente identificado durante el desarrollo de esta norma se indican
en la introduccion y/o en la lista ISO de declaraciones de patente recibidas.
WWW.iS0.0rg/patents.

Cualquier nombre comercial utilizado en esta norma es informacion que se proporciona
para comodidad del usuario y no constituye una recomendacion.

Para obtener una explicacion sobre el significado de los términos especificos de ISO y
expresiones relacionadas con la evaluacién de la conformidad, asi como informacion de
la adhesion de ISO a los principios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)
respecto a los Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC), véase la siguiente direccion:
http://www.iso.org/iso/foreword.html.

La Norma ISO 17034 ha sido preparada por el Comité de ISO para la Evaluacion de la
Conformidad (CASCO), en colaboracion con el Comité de 1ISO para Materiales de
Referencia (REMCO).
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Esta primera edicion de la Norma ISO 17034 anula y sustituye a la Guia 1SO 34:2009,
que ha sido revisada técnicamente.

Se han realizado los siguientes cambios importantes en comparacion con la
Guia ISO 34:2009:

- inclusiéon de requisitos de produccién de todo tipo de materiales de
referencia, y los requisitos adicionales especificados para los materiales de
referencia certificados;

- armonizacion con la revision de la Guia 1ISO 31y la Guia I1SO 35;

- inclusién de mas detalles sobre la documentacion requerida de un material
de referencia;

- inclusion de los riesgos y las oportunidades;
- reestructuracion basada en la estructura comun adoptada por las Normas
Internacionales de evaluacion de la conformidad desarrolladas por

CASCO;

- incorporacion de modificaciones basadas en la ISO/CASCO PROC 33.

vii
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PROLOGO DE LA VERSION EN ESPANOL

Esta Norma Internacional ha sido traducida por el Grupo de Trabajo Spanish Translation
Task Force (STTF) del Comité Técnico ISO/CASCO, Comité para la evaluacion de la
conformidad, en el que participan representantes de los organismos nacionales de
normalizacion y representantes del sector empresarial de los siguientes paises:

Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos
de América, Honduras, México, Panam@, Per(, Republica Dominicana y Uruguay.

Igualmente, en el citado Grupo de Trabajo participan representantes de COPANT
(Comision Panamericana de Normas Técnicas) e INLAC (Instituto Latinoamericano de
la Calidad).

Esta traduccién es parte del resultado del trabajo que el Grupo ISO/CASCO viene
desarrollando desde su creacion en el afio 2002 para lograr la unificacion de la
terminologia en lengua espafola en el &mbito de la evaluacion de la conformidad.

viii
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INTRODUCCION
(1SO)

Los materiales de referencia (MR) se utilizan en todas las etapas del proceso de medicion,
incluyendo la validacion del método, la calibracion y el control de la calidad. También se
utilizan en las comparaciones interlaboratorio para la validacion del método y para la
evaluacion de la aptitud del laboratorio.

La demostracién de la competencia cientifica y técnica de los productores de materiales
de referencia (PMR) es un requisito basico para asegurar la calidad de los materiales de
referencia. La demanda de nuevos MR de mayor calidad estd aumentando como
consecuencia tanto de la mejora de la precision del equipo de medicion como por la
necesidad de datos méas precisos y fiables en las disciplinas cientificas y tecnoldgicas.
Es, por lo tanto, no s6lo necesario para los PMR proveer informacién acerca de sus
materiales en la forma de documentos del MR, sino también demostrar su competencia
en la produccidn de materiales de referencia de calidad adecuada.

Esta Norma Internacional describe los requisitos generales para los productores de MR,
incluyendo los materiales de referencia certificados (MRC). Esta norma anula y sustituye
ala Guia ISO 34:2009 y esta alineada con los requisitos pertinentes de la Norma ISO/IEC
17025. En las Guias ISO 31 y 35 se proporcionan mayores directrices, (por ejemplo,
relativas al contenido de los certificados y al disefio de los estudios de caracterizacion,
homogeneidad y estabilidad). Si bien los enfoques descritos en las Guias 1SO 31y 35
cumplen los requisitos pertinentes de esta Norma Internacional, puede haber formas
alternativas para lograr el cumplimiento con la Norma ISO 17034.

Los PMR que cumplen con esta Norma Internacional también operaran en conformidad
con los principios de la Norma ISO 9001. Para los ensayos realizados en el campo medico,
se puede usar la Norma 1SO 15189 como referencia en lugar de la Norma ISO/IEC 17025.

En esta Norma Internacional, el término “certificacion” se refiere a la certificacion de
materiales de referencia (MR):

En esta Norma Internacional se utilizan las siguientes formas verbales:

- “debe” indica un requisito;

iX
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- “deberia” indica una recomendacion;

- “puede” indica un permiso, una posibilidad o una capacidad.

Se pueden encontrar méas detalles en la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC.

Con el propésito de busqueda, se anima a los usuarios a compartir su vision sobre este
documento y sus prioridades de cambios para ediciones futuras. Haga click en la direccion
que puede encontrar mas abajo para participar en la encuesta en linea:

https://www.surveymonkey.com/r/CDZZWYH

---0000000---

X
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NORMA TECNICA NTP-ISO 17034
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Requisitos generales para la competencia de los productores
de materiales de referencia

1 Objeto y campo de aplicacion

Esta Norma Técnica Peruana especifica los requisitos generales para la competencia y la
operacion coherente de los productores de materiales de referencia.

Esta Norma Técnica Peruana establece los requisitos segin los cuales se producen los
materiales de referencia. Su propdsito es ser utilizado como parte de los procedimientos
generales de aseguramiento de calidad de los productores de materiales de referencia.

Esta Norma Técnica Peruana cubre la produccion de todos los materiales de referencia,
incluyendo los materiales de referencia certificados.

NOTA: Los productores de materiales de referencia, autoridades regulatorias, organizaciones y
esquemas que utilicen evaluacién de pares, organismos de acreditacién y otros pueden también usar esta
Norma Técnica Peruana para confirmar o reconocer la competencia de los PMR.

2 Referencias normativas

Los documentos indicados a continuacion, en su totalidad o en parte, son normas para
consulta indispensables para la aplicacién de este documento. Para las referencias con fecha,
solo se aplica la edicion citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicion
(incluyendo cualquier modificacion de ésta).

ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion

1La NTP-ISO/IEC 17025 es equivalente a la ISO/IEC 17025
© IS0 2016 - © INACAL 2017 - Todos los derechos son reservados
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3 Términos y definiciones

Para los fines de este documento, se aplican los términos y definiciones incluidos en la
Norma ISO/IEC 17000, la Guia ISO 30, Guia ISO/IEC 99 y la Norma ISO 9000 asi como
los siguientes.?

ISO e IEC mantienen bases de datos de terminologia para su uso en normalizacion en las
siguientes direcciones:

- plataforma de busqueda Online de ISO: disponible en http://www.iso.org/obp

- electropedia de IEC: disponible en http://www.electropedia.org/

3.1

productor de material de referencia, MR, PMR

organismo (organizacién o compafiia, publica o privada) que es completamente responsable
para planificar y gestionar proyectos; asignar y decidir valores de propiedades e
incertidumbres pertinentes; autorizar valores de propiedades; y emitir certificados de MR u
otras declaraciones para los materiales de referencia producidos

[FUENTE: Guia ISO 30:2015, 2.3.5]

3.2

material de referencia certificado

MRC

material de referencia caracterizado mediante un procedimiento metrologico valido para una
0 mas propiedades especificadas, acompafiado por un certificado de material de referencia
que proporciona el valor de la propiedad especificada, su incertidumbre asociada y una
declaracion de la trazabilidad metrologica

Nota 1 a la entrada: El concepto de valor incluye una propiedad nominal o un atributo cualitativo tal
como identidad o secuencia. Las incertidumbres para tales atributos pueden expresarse como
probabilidades o niveles de confianza.

D Las definiciones en la Guia 1SO 30 tienen prioridad cuando existe mas de una definicion para el mismo
término relacionado con los materiales de referencia.
© IS0 2016 - © INACAL 2017 - Todos los derechos son reservados
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Nota 2 a la entrada: La Guia 1ISO 35 proporciona, entre otros, procedimientos metrolégicamente validos
para la produccion y certificacion de los materiales de referencia.

Nota 3 a la entrada: La Guia 1SO 31 proporciona orientacion sobre el contenido de los certificados de
materiales de referencia.

Nota 4 a la entrada: La Guia ISO/IEC 99:2007 contiene una definicion analoga.

[FUENTE: Subcapitulo 2.1.2 modificado de la Guia ISO 30:2015 La referencia a la Guia ISO 34 se ha
eliminado de la Nota 2 a la entrada]

3.3

material de referencia MR

material, suficientemente homogéneo y estable con respecto a una o mas propiedades
especificadas el cual ha sido establecido como adecuado para el uso previsto en un proceso
de medicion

Nota 1 a la entrada: Material de referencia es un término genérico.

Nota 2 a la entrada: Las propiedades pueden ser cuantitativas o cualitativas, por ejemplo, la identidad
de sustancias o especies.

Nota 3 a la entrada: Los usos pueden incluir la calibracion de un sistema de medicidn, evaluacion de
un procedimiento de medicién, asignacién de valores a otros materiales y control de la calidad.

Nota 4 a la entrada: La Guia ISO/IEC 99:2007 tiene una definicion analoga, pero restringe el término
“medicion” para la aplicacion a valores cuantitativos. Sin embargo, la Nota 3 de la
Guia ISO/IEC 99:2007, (VIM), incluye especificamente propiedades cualitativas llamadas “atributos”.

[FUENTE: Guia ISO 30:2015, 2.1.1, modificado - Se ha modificado el segundo parrafo de la Nota 4 a la
entrada.]

3.4

valor certificado

valor, asignado a una propiedad de un material de referencia que se acomparia por una
declaracion de incertidumbre y una declaracion de trazabilidad metroldgica, identificado
como tal en el certificado del material de referencia

[FUENTE: Guia ISO 30:2015, 2.2.3]

© IS0 2016 - © INACAL 2017 - Todos los derechos son reservados



NORMA TECNICA NTP-ISO 17034
PERUANA 4 de 42

3.5
imparcialidad
presencia de objetividad

Nota 1 a la entrada: Objetividad significa que no existen conflictos de interés o que se resuelven de tal
manera que no afecten negativamente a las actividades del productor del material de referencia.

Nota 2 a la entrada: Otros términos que son Utiles para expresar el elemento de imparcialidad son

LIRS

“independencia”, “libre de conflictos de interés”, “libre de sesgos”, “libre de prejuicio”, “neutralidad”,

ER I3 EERNT3 99 99

“justicia”, “mente abierta”, “equitativo”, “desapego” y” equilibrio”.

[FUENTE: ISO/IEC 17021-1:2015, 3.2, modificado - En la Nota 1 a la entrada, “organismo de certificacion”
se ha sustituido por “productor del material de referencia”.]

3.6

documentacion del material de referencia documentacion del MR

documentacion que contiene toda la informacion que es esencial para utilizar cualquier
material de referencia

Nota 1 a la entrada: La documentacion del material de referencia incluye la “hoja de informacién del
producto” y el “certificado del material de referencia”.

[FUENTE: Guia ISO 31:2015, 3.5, modificado - Se ha afiadido el segundo término preferido “documento del
material de referencia”.]

3.7

mensurando definido operacionalmente

mensurando que se define por referencia a un procedimiento de medicién documentado y
ampliamente aceptado para el cual inicamente se pueden comparar los resultados obtenidos
por el mismo procedimiento

Nota 1 a la entrada: Se incluyen como ejemplos, fibra cruda en alimentos, resistencia al impacto,
actividades enzimaticas y plomo extraible en suelo.

© IS0 2016 - © INACAL 2017 - Todos los derechos son reservados
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4 Requisitos generales

4.1 Asuntos contractuales

4.1.1 Cada solicitud, oferta o contrato relativo a la produccion de un MR debe ser

revisado, siguiendo politicas documentadas y procedimientos establecidos por el PMR, para
asegurar que:

a) los requisitos para los MR y su produccion estan definidos, documentados y
entendidos adecuadamente;

b) el PMR tiene la capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos.

NOTA 1: Capacidad significa, que el PMR tiene acceso, por ejemplo, al equipamiento necesario,
conocimiento y fuentes de informacién y que su personal tiene las habilidades y pericia necesarias para
la produccién de los MR en cuestidn. La revisién de la capacidad puede incluir una evaluacién de la
produccion previa del MR ylo la organizacion de programas de caracterizacion interlaboratorio
utilizando muestras de composicion similares a los materiales de referencia a producir.

NOTA 2: Un contrato puede ser cualquier acuerdo escrito o verbal.

NOTA 3: Una solicitud para preparar un determinado MR puede proceder del PMR.

4.1.2 La revision debe incluir cualquier trabajo que necesite ser subcontratado por
el PMR.
4.1.3 El PMR debe mantener registros de estas revisiones, incluyendo cualquier

cambio, los registros de las discusiones pertinentes con el cliente en relaciéon con los
requisitos del cliente, asi como el trabajo subcontratado.

4.2 Imparcialidad
4.2.1 El PMR debe estructurarse y administrarse a fin de salvaguardar la
imparcialidad.

© IS0 2016 - © INACAL 2017 - Todos los derechos son reservados
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NOTA: La imparcialidad implica que las decisiones se basan en criterios objetivos y no sobre la base
de sesgo, prejuicio, o preferencias en beneficio de una persona sobre otra por razones inapropiadas.

422 El PMR debe:

a) tener disposiciones para asegurarse de que su direccion y personal estén libres
de cualquier presion e influencia indebida interna o externa, ya sea comercial,
financiera u otra que pueda afectar adversamente a la calidad de su trabajo;

b) identificar los riesgos a su imparcialidad de forma continua. Esto debe incluir
aquellos riesgos que surjan de sus actividades, o de sus relaciones, o de las
relaciones de su personal; sin embargo, este tipo de relaciones no representan
necesariamente un riesgo a la imparcialidad de un PMR,;

0] ser capaz de demostrar, si se identifica un riesgo a la imparcialidad, cémo se
elimina o minimiza dicho riesgo;

d tener un compromiso de la alta direccién con la imparcialidad.

NOTA: Una relacién que pone en peligro la imparcialidad del PMR puede estar basada en la propiedad,
gobernanza, gestién, personal, recursos compartidos, finanzas o contratos para fines distintos de la venta
0 produccion de MR.

4.3 Confidencialidad

43.1 El PMR debe ser responsable de y tratar de forma adecuada toda la
informacion obtenida, incluyendo la informacion confidencial. Cuando se recibe
informacidn de otra persona u organismo, dicha informacion debe considerarse confidencial,
amenos que la persona u organismo interesado haga pablica la informacion o esté de acuerdo
con su divulgacion.

432 Cuando se requiera al PMR, por ley o autorizado por las disposiciones
contractuales, la divulgacion de la informacién confidencial se debe notificar al individuo u
organismo interesado la informacion proporcionada salvo que esté prohibido por ley.

© IS0 2016 - © INACAL 2017 - Todos los derechos son reservados
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5 Requisitos relativos a la estructura

5.1 El PMR debe ser una entidad legal, o una parte definida de una entidad legal,
que pueda considerarse responsable de todas las actividades relacionadas con la produccion
de MR.

5.2 El PMR debe organizarse y operar de tal manera que cumpla con todos los

requisitos aplicables de esta Norma Técnica Peruana, ya sea llevando a cabo los trabajos en
sus instalaciones permanentes o en otros sitios (incluidas las instalaciones temporales o
moviles asociadas).

5.3

b)

El PMR debe:

tener una descripcion de su situacion juridica, definir la organizacion y la
estructura de direcciéon del PMR, su lugar en cualquier organizacién matriz,
y las relaciones entre la direccion, las operaciones técnicas, los servicios de
apoyo Y los subcontratistas;

definir las partes de la organizacién que cubre el sistema de gestion para la
produccion de materiales de referencia;

especificar la responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal
que dirige, realiza o verifica el trabajo que afecta a la calidad de MR
producidos;

tener personal directivo, con el apoyo de personal técnico, con la autoridad y
los recursos necesarios para desempefiar sus funciones y para identificar la
ocurrencia de desviaciones del sistema de gestion o de los procedimientos
para la produccion de MR e iniciar acciones para prevenir o minimizar tales
situaciones;

tener una direccion técnica con la responsabilidad general de las operaciones
técnicas y la provision de los recursos necesarios para asegurar la calidad
requerida de cada operacion que forma parte de la produccion del MR;

designar personal (como sea denominado) que, independientemente de otras
obligaciones y responsabilidades, debe tener definida la responsabilidad y
autoridad para asegurar que los requisitos de esta Norma Técnica Peruana se
implementan y siguen en todo momento. El personal designado debe tener

acceso directo al més alto nivel de la direccion en el que se toman las
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decisiones sobre la politica de produccién del MR o recursos;

0) disponer de lo necesario (por ejemplo, seguro o reservas) para cubrir las
responsabilidades legales derivadas de sus actividades.

5.4 La administracion del PMR debe asegurar que:
a) se establecen mecanismos de comunicacion internos y externos;
b) la comunicacion se efectlia considerando la eficacia del sistema de gestion;
0 la importancia de satisfacer al cliente y otros requisitos es comunicada al

personal del PMR.

5 Requisitos para los recursos
51 Personal
511 El PMR debe garantizar que todo el personal involucrado en la produccion del

MR es supervisado y competente, y que trabaja de acuerdo con el sistema de gestion del
productor.

512 El personal, incluyendo subcontratistas, personal de organismos externos, u
otros individuos que actien en nombre del PMR, debe cumplir con las politicas y
procedimientos de gestion de la informacion confidencial que se establezcan por el PMR.

51.3 El PMR debe asegurarse de la competencia de todo el personal, incluido el
personal de direccion técnica, que opera bajo el sistema de gestion que realiza actividades
relacionadas con la produccion de cada tipo particular de MR. Debe haber suficiente personal
que tenga la educacion, formacién, conocimiento técnico y experiencia necesarios para las
funciones asignadas.

514 El PMR debe tener procedimientos para la identificacion de las necesidades
de formacion del personal y proveerla. El programa de formacién debe ser pertinente a las
tareas actuales y esperadas del PMR.
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515 El PMR debe mantener registros de las descripciones de trabajo del personal
que participa en las actividades de produccion de MR.

516 El PMR debe autorizar al personal competente para llevar a cabo
determinadas actividades relacionadas con la produccién de MR. EI PMR debe mantener
registros de las autorizaciones, competencia, nivel educativo y cualificaciones profesionales
de ese personal. Estos registros deben proporcionar evidencia de que el personal ha sido
formado adecuadamente y que se ha evaluado su competencia, para llevar a cabo
determinadas actividades en la produccion del MR. Esta informacion debe estar facilmente
disponible y debe incluir la fecha en que se ha confirmado la autorizacidn y/o la competencia.

5.2 Subcontratacion

5.2.1 Cuando un PMR utiliza subcontratistas para llevar a cabo parte de la
produccion, incluido el muestreo, procesamiento, manipulacion, pruebas de homogeneidad
y estabilidad, caracterizacion, almacenamiento o distribucién de un MR, el PMR debe tener
procedimientos para asegurarse de que la experiencia y la competencia técnica del
subcontratista son suficientes para las tareas asignadas y que cumplen con los capitulos
pertinentes de esta Norma Técnica Peruana y otras normas aplicables.

NOTA 1: Es posible que un PMR no disponga de sus propias instalaciones de laboratorio o de
procesamiento o puede optar por no utilizar sus propias instalaciones.

NOTA 2: Los subcontratistas pueden 0 no ser remunerados.

522 El PMR debe seleccionar a los subcontratistas sobre la base de su capacidad
para cumplir con los requisitos estipulados por el PMR.

523 El PMR no debe subcontratar los siguientes procesos:

- la planificacion de la produccion;
- la seleccion de los subcontratistas;

- la asignacién de valores de las propiedades y sus incertidumbres;
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- la autorizacion de valores de las propiedades y sus incertidumbres;

- la autorizacion de los documentos de los MR.

524 El PMR debe establecer y mantener procedimientos para evaluar que todas
las tareas realizadas por los subcontratistas cumplan con las especificaciones establecidas
por el PMR y con los capitulos aplicables de esta Norma Técnica Peruana.

5.25 Deben establecerse y mantenerse evidencias de la competencia del
subcontratista, incluyendo los registros de las evaluaciones y de cualquier auditoria realizada
de su capacidad para llevar a cabo las tareas contratadas.

NOTA: Son ejemplos de evidencias las evaluaciones de las tareas realizadas por el productor en el
pasado, la evidencia de la participacion exitosa en ensayos de aptitud, los certificados de evaluacion de
la conformidad pertinentes para la tarea contratada y los resultados aceptables en los materiales bien
caracterizados de naturaleza similar o equivalente a la del candidato a MR.

5.2.6 Cuando la competencia de los subcontratistas no se pueda determinar a traves
de la presentacion de evidencias documentales, el PMR debe evaluar la competencia del
subcontratista o supervisar las operaciones llevadas a cabo por el subcontratista.

5.2.7 El PMR debe asegurarse de que los resultados y las descripciones de los
procedimientos utilizados por los subcontratistas estan disponibles para permitir la
evaluacion técnica de los datos.

5.2.8 Cuando se trabaja con subcontratistas, el PMR debe contar con personal que
opere bajo su sistema de gestidn, que tenga conocimiento suficiente de las actividades del
subcontratista para evaluar su actividad.

NOTA: Para las actividades de ensayo esto incluye el conocimiento del método utilizado y la
familiaridad con esta Norma Técnica Peruana y con la Norma ISO/IEC 17025 para calibracion y ensayo.
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6.3 Provision de equipos, servicios y suministros
6.3.1 El PMR debe contar con procedimientos implementados para la seleccion del

equipamiento, servicios y suministros que afecten a la calidad de los MR producidos.

6.3.2 El PMR debe utilizar Unicamente equipos, servicios y suministros que
cumplan con los requisitos especificos para garantizar la calidad de los MR que produce.

6.3.3 El PMR debe asegurarse de que los equipos y materiales consumibles no se
usen hasta que hayan sido inspeccionados, calibrados o verificados de otra forma para
comprobar que cumplan con las especificaciones o requisitos definidos para las actividades
de produccion de MR.

6.3.4 El PMR debe mantener registros de las compras de equipos, servicios y
suministros, incluyendo los registros de los criterios de seleccion utilizados, confirmacion
de la aceptacion y cualquier dato de la puesta en marcha.

NOTA: El subcapitulo 6.3 aplica a todo el equipamiento incluyendo los equipos de medicién y de
procesamiento de material. El subcapitulo 7.7 incluye méas disposiciones acerca de la operacién del
equipo de medicion.

6.4 Instalaciones y condiciones ambientales

6.4.1 El PMR debe asegurarse de que todas las instalaciones del laboratorio, areas
de calibracion y ensayo (si aplica), areas de manipulacion de material, almacenamiento,
preparacion, envase y embalaje, fuentes de energia, iluminacion, humedad, temperatura,
presion y ventilacion sean tales que faciliten la adecuada manipulacién, almacenamiento,
preparacion, envase y embalaje del material, asi como el desempefio adecuado de las
calibraciones y actividades de ensayo (si aplica).

6.4.2 Cuando las condiciones ambientales puedan tener un efecto adverso sobre el
MR, las condiciones ambientales en las que se llevan a cabo las actividades de produccién
del MR deben ser objeto de seguimiento con equipamiento adecuadamente calibrado y deben
ser controladas y registradas, de manera que los resultados y los procesos no se vean
afectados adversamente.
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6.4.3 Todas las areas de procesamiento del MR y de calibracion y ensayo, ademas
de satisfacer los requisitos de humedad y temperatura, deben estar protegidas, cuando sea
necesario, contra otros factores del medio ambiente tales como actividades incompatibles,
vibraciones, aerosoles, polvo en el aire, contaminacion microbioldgica, campos magnéticos,
luz y radiacién electromagnética y/o ionizante.

6.4.4 Debe controlarse el acceso y uso de areas, segun sea apropiado, para mantener
la calidad de los MR.

7 Requisitos técnicos y de produccion

7.1 Requisitos generales

El PMR debe satisfacer los requisitos en este capitulo para la produccion de los MR,
incluyendo los MRC.

NOTA 1: Un MRC tiene al menos un valor certificado.

NOTA 2: El subcapitulo 7.9 se aplica Unicamente a valores certificados.

NOTA 3 Los subcapitulos 7.2 a 7.18 contienen los requisitos para valores certificados y otros valores
de propiedades donde sea necesario. EI Anexo A es un resumen de los requisitos de produccién de los

MRy los MRC.
7.2 Planificacion de la produccion
7.2.1 El PMR debe identificar y planificar aquellos procesos que afecten

directamente a la calidad de la produccion del MR y el plan de produccion debe estar
documentado.

NOTA: Puede establecerse un mecanismo (por ejemplo un grupo consultivo de gestion/técnico) para
hacer recomendaciones en una parte o en todos los procesos de produccidn, por ejemplo, en la
asignacion de los valores de la propiedad de interés.
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71.2.2

Se deben especificar las entradas técnicas de los subcontratistas involucrados

y la informacion requerida debe documentarse y revisarse regularmente.

7.2.3

9)
h)

)

K)

El PMR debe abordar, durante la fase de planificacion lo siguiente:

seleccionar el material (incluyendo, cuando corresponda, muestreo);
verificar la identidad del material;

mantener las instalaciones y condiciones ambientales adecuadas para todos
los aspectos de produccion (véase 6.4);

procesar el material (véase 7.5);

seleccionar procedimientos de medicion (véase 7.6);
validar procedimientos de medicion (véase 7.6);
verificar y calibrar los equipos de medicion (véase 7.7);

especificar el criterio de aceptacion para, y evaluar la homogeneidad,
incluyendo el muestreo (véase 7.10);

especificar el criterio de aceptacion para, y evaluar y realizar el seguimiento
de la estabilidad, incluyendo el muestreo (véase 7.11);

disefiar y organizar la caracterizacion apropiada, incluyendo muestreo (véase
7.12);

evaluar la conmutabilidad (cuando corresponda);

NOTA: El documento informativo de REMCO proporciona orientacién sobre la necesidad de la
evaluacion de la conmutabilidad de los MR.

)

m)

asignar valores de propiedad (véase 7.13);

establecer contribuciones a la incertidumbre y estimar incertidumbres de
valores certificados (véase 7.13);

definir criterios de aceptacion para los niveles del mensurando y sus
incertidumbres;
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0) establecer la trazabilidad metroldgica de los resultados de medicion y los
valores certificados (véase 7.9);

p) emitir documentos de los MR (véase 7.14);

)] asegurar instalaciones y condiciones adecuadas de almacenamiento (véase
7.4);

§) asegurar el etiquetado y embalaje apropiado de los MR (véase 7.14);

S) asegurar los arreglos apropiados del transporte (véase 7.15);

t) asegurar el registro de estabilidad post-produccion, donde corresponda (véase
7.11);

u) asegurar un adecuado servicio de post-distribucion para usuarios de los MR

(véase 7.15).

724 Cuando se producen lotes multiples de MR con propiedades equivalentes,
utilizando materiales iniciales similares y aplicando los mismos procedimientos, la
verificacion debe asegurar que la informacion obtenida de lotes anteriores permanece
aplicable para el nuevo lote (véase 7.2.3).

NOTA 1: Lotes multiples pueden ser lotes del mismo material producido al mismo tiempo, o pueden
ser lotes sucesivos del material producido en tiempos sustancialmente diferentes.

NOTA 2: La Guia ISO 35 proporciona orientacion para la produccion de lotes maltiples.

NOTA 3: Cuando se producen lotes multiples algunos ensayos pueden omitirse o simplificarse para
algunos de los lotes (véanse los subcapitulos 7.10.2y 7.11.3).

7.3 Control de la produccién

El PMR debe verificar que el plan de produccién ha sido implementado como se habia especificado
y las desviaciones del plan deben documentarse y aprobarse.
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7.4 Manipulacién y almacenamiento del material
7.4.1 El PMR debe establecer las disposiciones para asegurar la integridad de su

candidato a MRy MR a lo largo del proceso de produccion. Deben tomarse precauciones
contra influencias ambientales adversas (vease 6.4) y posible contaminacién del candidato a
MR durante su procesamiento.

NOTA: Por ejemplo, el embalaje de un material de cemento necesita condiciones de baja humedad,
mientras que el procesamiento y caracterizacion de un material en el cual se van a medir trazas de plomo
requiere condiciones de sala limpia para prevenir la contaminacion de polvo que contenga plomo. Las
condiciones de sala limpia también pueden requerirse para otros tipos de analisis de trazas. La eleccidn
adecuada del envase del material y de los procedimientos de limpieza también es importante para evitar
la contaminacion.

7.4.2 El PMR debe identificar, preservar y separar de otras sustancias quimicas y
muestras, a todos los candidatos a MR y MR, desde el momento de su procesamiento hasta
su distribucion a los usuarios.

NOTA: Puede ser util la identificacion unica de cada unidad de un (candidato a) MR con el fin de
facilitar la posterior toma de muestras, analisis de tendencias, servicios de distribucion o investigacion
de quejas.

7.4.3 El PMR debe asegurar el embalaje adecuado de todos los MR (por ejemplo,
donde corresponda, utilizar envases con proteccion contra la luz, libre de aire, libre de
humedad o con gas inerte) y proporcionar salas de almacenamiento seguro para las
existencias, que eviten el dafio o deterioro de cualquier articulo o material, entre la
caracterizacion y distribucion.

7.4.4 El estado de todos los MR debe evaluarse a intervalos apropiados a lo largo
del periodo de almacenamiento, con la finalidad de detectar un posible deterioro.

7.4.5 El PMR debe controlar los procesos de embalaje y etiquetado en la extensién
necesaria para asegurar la conformidad con los requisitos de seguridad y transporte. Se deben
definir procedimientos para el transporte hacia el cliente.
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7.4.6 El PMR debe tomar medidas para asegurarse de que la integridad de cada
unidad individual de MR se mantiene hasta que se rompa el precinto, si existe, o hasta el
momento en que Se usa por primera vez.

75 Procesamiento del material

7.5.1 El PMR debe establecer procedimientos para asegurarse de que el material ha
experimentado un procesamiento adecuado para su uso previsto. Los procedimientos para el
procesamiento de materiales deben incluir, como minimo, lo siguiente:

a) andlisis cualitativo para la verificacion del tipo y/o identidad del material;

b) sintesis, purificacion (por ejemplo, destilacion, extraccién), incubacién, y
transformacion en la forma final (por ejemplo, mecanizado, molienda,
mezclado, tamizado y homogeneizado, extrusion, fusion);

0] homogeneizacion;

d) manipulacion adecuada (por ejemplo, proteccion contra contaminacion y
uso de equipo inerte) (véase 7.4);

€ mediciones para el control de procesamiento (por ejemplo, la distribucion de
tamano de particula, contenido de humedad);

f) pre-tratamiento, limpieza o esterilizacion de equipo de procesamiento y
contenedores de muestras;

0) estabilizacion del material (por ejemplo, secado, irradiacion, esterilizacién);
h) envasado (por ejemplo, embotellado, en ampollas) del material;
i) precauciones de seguridad.

7.5.2 El equipamiento usado en el procesamiento del material debe operarse de

acuerdo con procedimientos documentados.

NOTA: Las instrucciones del fabricante son una forma de procedimiento documentado.
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7.6 Procedimientos de medicion

El PMR debe asegurar que los requisitos pertinentes de la Norma ISO/IEC 17025 se cumplen
con respecto a las calibraciones y ensayos. Estas actividades deben ser coherentes con los
requisitos de exactitud, cuando sea apropiado, de los valores asignados del MR, y con las
especificaciones normativas pertinentes de la medicion de que se trate.

7.7 Equipo de medicion

El PMR debe asegurarse de que el equipamiento de medicion usado en la produccion del
MR se utiliza conforme con los requisitos pertinentes de la Norma ISO/IEC 17025.

NOTA: En la Norma ISO 10012 se puede encontrar informacion adicional sobre la gestion del sistema
de medicion, incluyendo la informacion del equipamiento que se encuentra desviado fuera de los limites
de aceptacion.

7.8 Integridad de los datos y evaluacion

7.8.1 El PMR debe asegurarse de que los calculos y la transferencia de los datos
son objeto de comprobaciones apropiadas.

7.8.2 El PMR debe asegurarse de que:

a) el software informatico desarrollado por la empresa o el software disponible
en el mercado desarrollado para uso especifico, se valida y demuestra ser
adecuado para el uso;

NOTA: Ejemplos de validacion del software pueden ser calculos en una hoja de calculo de computadora
que es revisada contra calculos manuales o utilizando series de datos de prueba con soluciones
conocidas.

b) se establecen e implementan los procedimientos para proteger la integridad
de los datos; estos procedimientos deben incluir, pero no estar limitados a, la
integridad de los datos de entrada y captura, almacenamiento, transmisién y
procesamiento de datos;
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7.8.3

C) se realiza el mantenimiento a los equipos y software con el fin de asegurar
que funcionan adecuadamente y que se encuentran en las condiciones
ambientales y de operacion necesarias para preservar la integridad de los
datos;

d) se establecen e implementan los procedimientos apropiados para el
mantenimiento de la seguridad de los datos, incluida la prevencién del acceso
no autorizado y cambios en los registros, incluyendo los registros
informaticos.

Los procedimientos estadisticos usados en el seguimiento, ensayo, calibracion o

asignacion de valor de los MR deben ser apropiados para su aplicacion.

79

7.9.1

NOTA 1: La validacion de procedimientos estadisticos puede incluir evidencias de una base tedrica
solida (generalmente por referencia a literatura apropiada), conocimiento del desempefio bajo las
condiciones esperadas de uso y supuestos o condiciones que pueda demostrar que se aplican
suficientemente a los datos, para los propésitos esperados.

NOTA 2: La Norma ISO/IEC 17025 proporciona informacion adicional sobre el control de datos.

Trazabilidad metroldgica de valores certificados

Cuando se producen MRC, la trazabilidad metroldgica de los valores

certificados debe establecerse de acuerdo con los requisitos pertinentes de la Norma ISO/IEC
17025. EI PMR debe proporcionar la evidencia de la trazabilidad metrolégica del valor
certificado a una referencia establecida.

NOTA 1: Una combinacion de resultados que se obtiene por diferentes métodos y/o laboratorios, siendo
todos trazables a la misma referencia, es trazable también a esta referencia.

NOTA 2: La evidencia se puede basar en una evaluacion del proceso de medicién o en la confirmacion
de la trazabilidad metroldgica por comparacion de los resultados con valores independientes trazables.

NOTA 3: Una identificacion clara de la propiedad de interés, trazabilidad del valor numérico y la
referencia establecida, contribuye a la trazabilidad de los resultados.

NOTA 4: El Informe Técnico ISO/TR 16476 contiene informacion adicional sobre cdmo establecer y
expresar la trazabilidad metroldgica de los valores certificados.
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7.9.2 La referencia establecida debe ser una definicién de una unidad de medida a
través de su realizacion practica, o un procedimiento de medicién que incluya la unidad de
medicion, o un patron de medicion.

7.9.3 Cuando sea técnicamente posible, el PMR debe demostrar que la referencia
establecida es trazable al Sistema Internacional de Unidades (SI).

794 Cuando la trazabilidad metrolégica al Sl de unidades no es técnicamente
posible, el PMR debe demostrar trazabilidad metroldgica a una referencia apropiada (véanse
los requisitos de trazabilidad en la Norma ISO/IEC 17025).

7.95 Para los estudios en los que los valores tienen que ser trazables a sistemas de
referencia de mayor jerarquia (por ejemplo, los estudios de caracterizacién con mediciones
bajo condiciones de reproducibilidad), debe garantizarse que el equipo de medicion son
calibrados con patrones trazables metrol6gicamente.

7.9.6 Los pardmetros secundarios que tienen una influencia significativa en los
valores certificados o en su incertidumbre deben tener una evidencia de trazabilidad
metroldgica.

NOTA La temperatura y la humedad son ejemplos de parametros secundarios.

7.10 Evaluacion de la homogeneidad

7.10.1 El PMR debe llevar a cabo una evaluacion de la homogeneidad de cualquier
candidato a MR en su envase final, para asegurar su adecuacion para el proposito.

NOTA 1 La evaluacién de la homogeneidad puede incluir el uso de evidencia previa (incluyendo la
evidencia experimental previa), la realizacion de un estudio experimental de homogeneidad en el
candidato a MR o ambos. En la mayoria de los casos se necesita un estudio experimental. En la Guia
ISO 35 se proporciona orientacion sobre la necesidad para la realizacion de un estudio experimental de
homogeneidad.

NOTA 2 En la mayoria de los casos, los ensayos experimentales de homogeneidad requieren mediciones
de un namero representativo de unidades seleccionadas aleatoriamente. Las unidades se pueden elegir,
por ejemplo, bajo seleccidn aleatoria, seleccion aleatoria estratificada, o seleccidn sistematica a partir
de un punto tomado de forma aleatoria.
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7.10.2 Cuando el material se produce en lotes multiples, debe demostrarse la
equivalencia de los lotes o evaluarse la homogeneidad de cada lote por separado.

7.10.3 Los procedimientos de medicion validados deben seleccionarse de manera
que la precision y la selectividad sean adecuadas para el proposito requerido.

7.10.4 Cuando la homogeneidad necesita determinarse experimentalmente, el PMR
debe determinar la homogeneidad de cada una de las propiedades de interés a menos que se
puede demostrar, usando evidencia cientifica o experiencia previa, que determinados grupos
de propiedades estan estrecha- mente asociadas de manera que la medicion de una propiedad
en un grupo proporciona evidencia de la homogeneidad para otras propiedades en el mismo

grupo.

NOTA La Guia ISO 35 proporciona orientacién sobre los ensayos de homogeneidad y el
establecimiento de tamafio de muestra minimo.

7.10.5 Para valores certificados, la homogeneidad debe cuantificarse como una
contribucion a la incertidumbre del valor certificado o debe demostrarse una contribucién
despreciable a la incertidumbre del valor certificado.

7.11 Evaluacion y seguimiento de la estabilidad
7.11.1 El PMR debe:
a) evaluar, experimentalmente si es necesario, la estabilidad de todas las

propiedades pertinentes de un MR bajo condiciones de almacenamiento
propuestas y elegir en concordancia con los resultados de evaluacién las
condiciones de tratamiento previo, embalaje y almacenamiento;

b) evaluar, experimentalmente si es necesario, la estabilidad de todas las
propiedades pertinentes de un MR bajo las condiciones de transporte
propuestas, y elegir las condiciones de transporte para mantener la estabilidad
durante el transporte;

o) establecer cualquier recomendacién necesaria sobre almacenamiento y uso
del material para mantener la estabilidad en las instalaciones del usuario;
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d) seleccionar un esquema para el registro de la estabilidad de los materiales
mantenidos en almacenamiento a largo plazo que permita la rapida deteccion
de cambios, tomando en consideracion la posible velocidad de cambio;

€ cuando no se pueda asegurar la estabilidad de un valor certificado, considerar
la contribucion debida a la incertidumbre establecida por el posible cambio
en el valor antes del uso o, cuando el cambio con el tiempo pueda ser
predicho, proveer un medio para corregir el valor certificado y su
incertidumbre por el cambio esperado en el tiempo;

f) cuando las instrucciones de uso permitan el muestreo repetido de una unidad
de MR o el uso repetido de una unidad completa de MR, evaluar los posibles
efectos en la estabilidad del material y tomar acciones apropiadas.

NOTA 1: Cuando el muestreo repetido esté permitido [véase el punto f) anterior] las acciones apropiadas
pueden ser, por ejemplo, instrucciones detalladas para la manipulacion y uso después de la apertura de
la unidad de MR.

NOTA 2: La Guia ISO 35 proporciona orientacion detallada de los procedimientos indicados desde a)
hasta f).

NOTA 3: Los resultados de la evaluacion de la estabilidad pueden contribuir a la estimacion de la
incertidumbre (véase 7.13.6).

7.11.2 El productor debe realizar una evaluacion experimental de la estabilidad antes
de la liberacién, a menos que el productor tenga evidencia de la estabilidad o experiencia
previa de la estabilidad de materiales muy similares mantenidos por un periodo prolongado
bajo las mismas condiciones de almacenamiento planificadas.

NOTA: Materiales “muy similares” son materiales caracterizados para las mismas propiedades, que
comparten la misma composicién de la matriz, condiciones de procesamiento, embalaje similar o
menos efectivo, entre otros.

7.11.3 Cuando un MR se produce en lotes multiples para los que no se ha evaluado
la estabilidad individualmente, el PMR debe verificar experimentalmente la estabilidad de
un numero suficiente de diferentes lotes para proporcionar confianza en la estabilidad de
todos los lotes.
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NOTA 1: La verificacién puede ser una prueba sencilla para confirmar que diferentes lotes se comportan
de manera similar o, para los lotes sucesivos, que no cambian a lo largo su tiempo de vida, mientras que
la evaluacion experimental de la estabilidad en general implica un estudio prolongado encaminado a
determinar la velocidad de cambio.

NOTA 2: La Guia ISO 35 proporciona orientaciones adicionales para la produccion de lotes maltiples.

7.12 Caracterizacion

7.12.1 Cuando el PMR asigna los valores de propiedad, se requiere la caracterizacion
del MR.

7.12.2 El PMR debe definir claramente si se caracterizara una propiedad cuantitativa

0 cualitativa y, si es cuantitativa, si el mensurando es definido operacionalmente o
independientemente de cualquier procedimiento especifico.

7.12.3 El PMR debe seleccionar una estrategia de caracterizacion apropiada para
el proposito de uso del MR.

NOTA 1: Tal caracterizacion puede incluir, pero no se limita a, los siguientes enfoques:

a) uso de un dnico procedimiento de medicién de referencia (como se define en la Guia
ISO/IEC 99) en un solo laboratorio;

b) caracterizacién de un mesurando definido no operacionalmente utilizando dos 0 mas métodos
de exactitud demostrable en uno o mas laboratorios competentes;

C) caracterizacién de un mensurando definido operacionalmente usando una red de laboratorios
competentes;

d) transferencia de valor de un MR a un candidato a MR muy similar, llevada a cabo utilizando
un Gnico método, realizado por un laboratorio;

€) caracterizacion basada en la masa o volumen de los ingredientes utilizados en la preparacion
del MR.

NOTA 2: La Guia ISO 35 proporciona orientacion sobre la caracterizacion.
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7.12.4 El PMR debe especificar el estudio de caracterizacion de modo que cada
propiedad de interés sea caracterizada de forma independiente con la trazabilidad adecuada
y fiabilidad suficiente, independientemente de que la trazabilidad y la incertidumbre de la
medicion sean informadas en la documentacion del MR. Con este fin, el PMR debe:

a) documentar un plan de medicién que describa claramente las tareas a realizar
y comunicarlo a todo el personal responsable de las mediciones utilizadas en
la caracterizacion;

b) para valores certificados demostrar la competencia de cada laboratorio
involucrado mediante el uso de datos del laboratorio que no hayan sido
obtenidos a partir del material a caracterizar.

7.125 Al evaluar los datos de caracterizacion, el PMR debe realizar una evaluacion
técnica de los datos y documentos involucrados en la caracterizacion para confirmar el
cumplimiento del plan de medicion como se define en el subcapitulo 7.12.4, punto a), y, en el
caso de desviaciones al plan, evaluar si la desviacion exige la exclusion de los datos de la
caracterizacion.

7.13 Asignacion de valores de la propiedad y sus incertidumbres

7131 El PMR debe utilizar procedimientos documentados para la asignacion de
valores de la propiedad.

7.132 Estos procedimientos deben incluir, segin corresponda:
a) detalles de los disefios experimentales y técnicas estadisticas utilizadas;
b) politicas sobre el tratamiento y la investigacion de los valores anémalos,

incluyendo atipicos;

0] si se utilizan técnicas de ponderacion para las contribuciones a los valores
asignados a las propiedades, derivadas de diferentes procedimientos o
laboratorios con diferentes incertidumbres de medicion;

d) el enfoque utilizado para asignar incertidumbres a los valores de las
propiedades;
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€ cualquier otro factor significativo que pueda afectar a la asignacion de los
valores de las propiedades.

7.133 El PMR debe tomar en cuenta la informacion técnica sobre los métodos y
equipos de ensayo, incluyendo informacion sobre la incertidumbre declarada, y de cualquier
evidencia de desempefio de los laboratorios en la asignacion de los valores de las propiedades
de interés.

NOTA: La Guia ISO 35 proporciona orientacion sobre los enfoques validos para la asignacion de valor.

7.134 No se deben excluir valores atipicos Unicamente con base a evidencias
estadisticas hasta que se hayan investigado y, cuando sea posible, se hayan identificado las
razones de las discrepancias. Pueden aplicarse métodos estadisticos robustos cuando sea
apropiado.

NOTA 1: Un valor atipico puede ser el Unico resultado técnicamente valido en el conjunto de datos.

NOTA 2: La Guia ISO 35 proporciona orientacion sobre el uso de métodos estadisticos robustos.

7135 Para valores certificados, el PMR debe identificar las contribuciones a la
incertidumbre para incluir en la incertidumbre asignada.

NOTA: La Guia ISO 35y la Guia ISO/IEC 98-3 proporcionan orientacion adicional sobre la estimacion
de la incertidumbre.

7.136 Para valores certificados de las propiedades, el PMR debe considerar, como
minimo, cada una de las siguientes contribuciones a la incertidumbre:

a) caracterizacion, incluyendo cualquier diferencia entre los multiples métodos
utilizados para la caracterizacion;

b) falta de homogeneidad entre y dentro de unidades;
C) cambios en los valores de las propiedades durante el almacenamiento;
d) cambios en los valores de las propiedades durante el transporte.
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NOTA 1: Pueden ser importantes otras contribuciones a la incertidumbre, tales como cambios de
valores de las propiedades en uso o en muestreos repetidos.

NOTA 2: Cuando se asignan valores distintos a los valores certificados a los MR (por ejemplo, “valores

indicativos” o “valores informativos™), puede ser apropiada una declaracién de incertidumbre para
mejorar el uso del material.

7.14 Documentos y etiquetas del MR

7.14.1 El PMR debe emitir y poner a disposicion un certificado de MR para los MRC
y una hoja de informacién de producto para otros MR.

7.14.2 El contenido de los certificados de materiales de referencia y hojas de
informacion de producto debe incluir lo siguiente:

a) titulo del documento;

b) identificador Unico del MR;

C) nombre del MR;

d) nombre y datos de contacto del PMR;

e) uso previsto;

f) tamafio minimo de la muestra (cuando sea apropiado);

0) periodo de validez;

h) informacién de almacenamiento;

i) instrucciones para la manipulacion y uso que sean suficientes para asegurar

la integridad del material;

) numero de pagina y numero total de paginas;
K) version del documento;
)} informacidn sobre conmutabilidad del material (cuando sea apropiado).
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7.14.3 Ademas de los requisitos minimos indicados en el subcapitulo 7.14.2, los
certificados de MR deben contener la siguiente informacion adicional:

a) descripcion del MR certificado;

b) propiedad de interés, valor de la propiedad e incertidumbre asociada;

c) procedimiento de medicion para mensurandos definidos operacionalmente;
d) trazabilidad metroldgica de los valores certificados;

e) nombre y cargo del responsable de aprobar el certificado del MR.

NOTA 1: La Guia ISO 31 proporciona informacion adicional sobre el contenido de los certificados y la
documentacion adjunta.

NOTA 2: Pueden existir y considerarse requisitos sectoriales especificos para certificados de MR y
hojas de informacion del producto (por ejemplo, la Norma 1SO 15194 para dispositivos médicos de
diagnostico in vitro).

7.14.4 La etiqueta del MR debe fijarse firmemente al envase de cada unidad
individual del MR, y debe disefiarse para permanecer legible e intacta en las condiciones de
almacenamiento y manipulacién definidas dentro de la vida util del MR, es decir, el periodo
durante el cual el MR esta disponible en el PMR extendido al periodo de validez de su
certificado. La etiqueta debe identificar el material, productor, nimero de lote y cualquier
otra informacion necesaria (tal como el numero de muestra individual) para que el material
sea univocamente distinguido y referenciado, cuando sea apropiado, a su hoja de
informacidn del producto o al certificado de MR.

7.145 Cuando el tamafio fisico de la unidad del MR limite la cantidad de
informacidn que puede estar contenida en la etiqueta, la informacion se debe incluir en otro
lugar (por ejemplo, en un documento de MR). Se debe proporcionar un numero de
identificacion Unico [véase 7.14.2, punto b)].

NOTA: La Guia ISO 31 proporciona orientacion adicional sobre el contenido de los certificados del
MR, etiquetas y documentacidn adjunta se puede encontrar en.
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7.15 Servicio de distribucion
7.15.1 El proceso de distribucidn debe especificarse incluyendo las precauciones

necesarias para evitar el deterioro del MR (véase 7.11.1). El PMR debe determinar las
condiciones de envio y asegurarse de que se proporciona la documentacién apropiada para
permitir el paso por laaduana.

NOTA 1: Las condiciones del envio pueden incluir por ejemplo, la temperatura del envio, embalaje,
duracién del transporte y otras precauciones necesarias para la integridad del material.

NOTA 2: Para algunos MR, puede ser necesaria documentacion adicional relacionada con, por ejemplo,
el origen y la conformidad del material con los requisitos de seguridad, para el paso por aduanas.

7.15.2 El PMR debe mantener registros actualizados de todas las ventas y
distribucion del MR.

7.15.3 El PMR debe ofrecer a los usuarios orientacion y apoyo técnico razonable
sobre los MR que produce.

7.15.4 El PMR debe esforzarse en notificar a los usuarios de cualquier cambio en el
valor de la propiedad o de la incertidumbre para cualquier MR dentro del periodo de validez
del certificado de MR o de la hoja de informacion de producto.

7.155 Cuando los MR estan sujetos a la reventa a través de un distribuidor con quien
el productor tenga una relacion contractual, el PMR debe transmitir al distribuidor autorizado
toda la informacion necesaria para asegurar que se mantiene un servicio posterior a la
distribucion eficaz y debe establecer las disposiciones con el distribuidor para asegurar que
sus actividades se realizan de acuerdo con las partes pertinentes de la Norma ISO 17034.

NOTA: Cuando los MR estan sujetos a la reventa por otras organizaciones, el productor no tiene control
sobre las actividades de estas organizaciones después de que se han comprado los MR. Por lo tanto, los
requisitos en materia de servicio de distribucion a tales revendedores se limitan al primer distribuidor.
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7.16 Control de los registros de la calidad y técnicos
7.16.1 El PMR debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion,

recopilacion, indexacion, acceso, almacenamiento, mantenimiento y disposicion de los
registros de la calidad y técnicos.

NOTA 1 Los registros de calidad son registros que proporcionan evidencia objetiva de la extensién del
cumplimiento de los requisitos para la calidad o la eficacia del funcionamiento del sistema de gestion.
Estos incluyen informes de las auditorias internas y revision por la direccion, registros de acciones
correctivas y de mejora.

NOTA 2 Los registros técnicos son recopilaciones de datos e informacidn que resultan de llevar a cabo
los procedimientos de la produccién, medicién, ensayo y calibracién de un MR y que indican si se
alcanzan los pardmetros especificados de calidad o proceso. Estos incluyen formatos, contratos, hojas
de trabajo, bitacoras, listas de verificacion, cartas/graficos de control, informes/certificados de
calibracién, informes, certificados y otras declaraciones a usuarios.

7.16.2 El PMR debe asegurarse de que ha registrado la informacion que puede ser
necesaria en una situacion de conflicto futura.

7.16.3 Todos los registros deben ser legibles y deben almacenarse y conservarse de
tal manera que sean facilmente recuperables y en instalaciones que proporcionen un
ambiente adecuado para prevenir el dafio, deterioro o pérdida. EI tiempo de conservacion de
los registros debe establecerse de acuerdo con el cliente u otros requisitos pertinentes y debe
documentarse.

NOTA Los registros pueden presentarse en cualquier tipo de medio, tales como soporte papel o
electronico.

7.16.4 Cuando ocurren errores en los registros, cada error debe tacharse y no debe
borrarse, hacerse ilegible o eliminarse, y la informacion correcta debe ser escrita al lado.
Todas estas alteraciones de los registros deben ser firmadas o rubricadas, y fechadas por la
persona que realiza la correccion. En el caso de los registros almacenados electronicamente,
deben tomarse medidas equivalentes para evitar la pérdida o cambio de la informacion
original.

7.16.5 Todos los registros deben mantenerse de forma segura y, cuando sea
apropiado, de forma confidencial.
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7.16.6 El PMR debe tener procedimientos para proteger los datos conservados
electronicamente en cualquier momento y prevenir accesos, 0 enmiendas, no autorizados de
estos datos.

7.16.7 El PMR debe asegurar que todas las observaciones de mediciones individuales,
calculos apropiados y datos derivados (por ejemplo, tratamientos estadisticos y
contribuciones a la incertidumbre), informes de calibracion e informes de preparacion se
conservan durante un periodo definido, dentro del cual ya no sea probable que éste sea
referido, tomando en cuenta el periodo en el cual el MR se mantiene valido.

7.16.8 Los resultados de cada calibracion o medicién (o series de ambas) llevadas a
cabo por el PMR o por el subcontratista, se deben informar de acuerdo con la Norma
ISO/IEC 17025.

7.17 Gestion del trabajo no conforme

7.17.1 El PMR debe tener procedimientos que deben implementarse cuando se
establezca que cualquier aspecto de sus actividades de produccidn no se ajusta a sus propios
procedimientos especificados de produccion o a los requisitos acordados con el cliente.

7.17.2 Los procedimientos deben asegurar que:
a) se designan las responsabilidades y autoridades para la gestion del trabajo no
conforme;
b) se toman las acciones cuando se identifica cualquier trabajo y/o MR no

conforme, incluyendo el andlisis de causa raiz y un sistema que garantice su
implementacién eficaz;

0 se realiza una evaluacion del significado del trabajo no conforme y una
identificacion e implementacion de la correccion y accién correctiva;

d) cuando sea necesario, se detiene el trabajo vy, si es apropiado, la emision del
MR afectado y sus certificados y otra documentacion apropiada se retiene;

e las medidas correctivas como notificaciones a los clientes se toman dentro de
un marco de tiempo definido;
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f) cuando sea necesario, se realizan los mejores esfuerzos para notificar a los
usuarios de los posibles efectos, en un plazo adecuado y, cuando sea
necesario, se recuperan los MR no conformes ya distribuidos y/o sus
certificados u otra documentacion conveniente;

0 se define la responsabilidad de la autorizacién de la reanudacion del trabajo;

h) en caso necesario, se lleva a cabo una auditoria interna para verificar el
cierre y la eficacia de las acciones correctivas tomadas.

7.17.3 La decision sobre la retirada de los MR se debe tomar de manera oportuna
para limitar el uso de MR no conformes.

NOTA: La identificacién de los MR no conformes o los problemas con el sistema de gestidn o con las
actividades de produccién puede ocurrir en varios puntos del sistema de gestion, tales como quejas,
control de calidad, verificacién de materiales consumibles, observaciones o supervision del personal,
verificacion del certificado y otra documentacién apropiada, revisiones por la direccion y auditorias
internas o externas.

7.18 Quejas

7.18.1 El PMR debe tener un proceso documentado para recibir, evaluar y tomar
decisiones sobre las quejas.

7.18.2 Una descripcion del proceso de tratamiento de quejas debe estar a disposicion
de cualquier parte interesada bajo solicitud.

7.18.3 Tras la recepcion de una queja, el PMR debe confirmar si la queja se relaciona
con las actividades de evaluacion de la conformidad por las que se responsabiliza vy, en tal
caso, debe atenderla.

7.18.4 El PMR debe ser responsable de todas las decisiones en todos los niveles del
proceso de tratamiento de quejas.

7.18.5 La investigacion y decision sobre las quejas no debe resultar en acciones
discriminatorias.
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7.18.6 El proceso para el tratamiento de quejas debe incluir al menos los siguientes
elementos y métodos:

a) una descripcion del proceso de recepcion, validacion, investigacion de la
queja, y decision sobre qué acciones se tomaran en respuesta a la misma;

b) seguimiento y registro de quejas, incluyendo las medidas adoptadas para
resolverlas;
C) asegurar que se tomen las acciones apropiadas.
7.18.7 El PMR que reciba la queja debe ser responsable de la recopilacion y

verificacion de toda la informacion necesaria para validar la queja.

7.18.8 Siempre que sea posible, el PMR debe realizar acuse de recibo de la queja, y
proporcionar al reclamante los informes de avance y el resultado.

7.18.9 La decision a ser comunicada al reclamante debe realizarse por, o revisarse y
aprobarse por, individuos no involucrados en las actividades del MR en cuestion.

7.18.10 Siempre que sea posible, el PMR debe notificar formalmente el final del
proceso de tratamiento de la queja al reclamante.

8 Requisitos del sistema de gestion
8.1 Opciones
8.1.1 Generalidades

El PMR debe establecer y mantener un sistema de gestion que sea capaz de lograr el
cumplimiento constante de los requisitos de esta Norma Técnica Peruana, de acuerdo con la
Opcidn A o la Opcion B.
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8.1.2 Opcion A
8.1.2.1 El PMR debe establecer, implementar y mantener un sistema de gestion

documentado que haga referencia al alcance de las actividades de produccion del MR, que
cubre el tipo, intervalo y nimero de unidades de produccién de los materiales de referencia
que realiza.

8.1.2.2 Los PMR deben definir y documentar el alcance de sus actividades.

8.1.2.3 El sistema de gestion del PMR debe tratar lo siguiente:

- politica de la calidad (véase 8.2);

- documentacion general del sistema de gestion (véase 8.3);

- control de los documentos del sistema de gestion (véase 8.4);
- control de los registros (véase 8.5);

- revision por la direccion (véase 8.6);

- auditoria interna (véase 8.7);

- acciones para considerar riesgos y oportunidades (véase 8.8);
- acciones correctivas (véase 8.9);

- mejora (véase 8.10);

- retroalimentacion de clientes (véase 8.11).

8.1.3 Opcion B

El PMR que ha establecido y mantiene un sistema de gestion, de acuerdo con los requisitos
de la Norma ISO 9001, y que es capaz de asegurar y demostrar el cumplimiento coherente
de los requisitos de los capitulos 4 a 7 de esta Norma (1ISO 17034), cumple con los requisitos
de los subcapitulos 8.2 a 8.11.
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8.2 Politica de la calidad (Opcion A)
8.2.1 El PMR debe definir y documentar su politica, objetivos y compromiso para

garantizar y mantener la calidad de todos los aspectos de los procedimientos de produccion,
almacenamiento y distribucion del MR.

8.2.2 Las politicas del sistema de gestion del PMR relacionadas con la calidad,
incluyendo una declaracién de la politica de la calidad deben estar documentadas bajo la
autoridad de la alta direccion.

8.2.3 La politica de la calidad debe incluir los siguientes compromisos:
a) producir MR que sean conformes con los requisitos de esta Norma Técnica
Peruana;
b) realizar todos los ensayos y calibraciones que apoyen la produccion de MR

de conformidad con los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025;

C) requerir que todo el personal relacionado con la calidad de cualquier aspecto
en las actividades de la produccién del MR se familiarice con la
documentacion de la calidad e implemente las politicas y procedimientos en

su trabajo;

d) el compromiso de la direccion con mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestion y asegurar las buenas practicas profesionales y la calidad
de sus MR.

8.2.4 Los objetivos generales deben revisarse durante la revision por la direccion.
8.3 Documentacion general del sistema de gestion (Opcion A)

El PMR debe documentar todos sus sistemas, programas, procedimientos, instrucciones,
hallazgos, entre otros, en la medida necesaria para permitir al PMR asegurar la calidad de
los MR producidos. La documentacion utilizada en este sistema de gestion debe comunicarse
a, entenderse por, estar disponible a, e implementarse por todo el personal involucrado.
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8.4 Control de los documentos del sistema de gestion (Opcion A)
8.4.1 El PMR debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados

con el cumplimiento de esta Norma Técnica Peruana.

8.4.2

8.5

85.1

El PMR debe asegurarse de que:
los documentos se aprueben en cuanto a su adecuacion antes de su emision por
personal autorizado;

los documentos se revisan y actualizan periédicamente (cuando sea
necesario);

se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos;

las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en
los puntos de uso;

los documentos se identifican inequivocamente y cuando sea necesario, se
controla su distribucion;

se previene el uso no intencionado de documentos obsoletos y la
identificacion adecuada se aplica a estos si se conservan por cualquier
propésito.

NOTA 1: Estos pueden incluir documentos de origen externo, como las normas, guias, procedimientos
de ensayo y/o calibracién, asi como las especificaciones, instrucciones y manuales relacionados con el
MR en produccién.

NOTA 2: En este contexto, “documento” significa cualquier informacién o instruccién incluyendo la
declaracion de la politica, manuales, procedimientos, especificaciones, tablas de calibracion, graficos,
software, entre otros. Estos pueden estar en diferentes medios, ya sea en forma impresa o electrénica,
y pueden estar en forma digital, analégica, fotografica o en forma escrita.

Control de los registros (Opcion A)

El PMR debe establecer procedimientos para definir los controles necesarios

para la identificacion, almacenamiento, proteccion, acceso, tiempo de conservacion y
disposicion de los registros relacionados con el cumplimiento de esta Norma Técnica

Peruana.
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8.5.2 El PMR debe establecer procedimientos para conservar registros por un
periodo coherente con sus obligaciones contractuales y legales. El acceso a estos registros
debe ser coherente con los acuerdos de confidencialidad.

8.6 Revision por la direccion (Opcién A)

8.6.1 De acuerdo con un cronograma y un procedimiento predeterminado, la alta
direccion del PMR debe realizar periédicamente una revision del sistema de gestion y de los
procesos de produccidn para asegurarse de su continua idoneidad y eficacia y para introducir
los cambios 0 mejoras necesarias. La revision debe tener en cuenta, pero no estar limitada a:

a) la idoneidad de las politicas y procedimientos;

b) los informes del personal de direccién y de supervision;

0] los resultados de auditorias internas;

d) las acciones correctivas;

€ el resultado de la identificacion de riesgos;

f) las evaluaciones por organismos externos;

0) los cambios en el volumen y tipo de trabajo;

h) la retroalimentacion de los clientes;

i) las recomendaciones para la mejora, incluyendo las quejas;

)i otros factores pertinentes como recursos, formacion de personal y, cuando se

requiera, cuestiones técnicas relacionadas con competencia de subcontratistas
y distribuidores de MR;

K) los objetivos de la calidad (véase 8.2).

NOTA 1: Los resultados pueden incorporarse al programa de planificacion corporativa, pueden incluir
las metas, objetivos y planes de accion para el préximo afio y pueden comunicarse al personal.

NOTA 2: Un periodo tipico para la realizacion de una revision por la direccién es una vez al afio.
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8.6.2 Los hallazgos de las revisiones por la direccion y las acciones que se derivan
de ellos deben registrarse. La direccion debe asegurarse de que estas acciones se
implementan en los plazos adecuados y acordados.

8.7 Auditoria interna (Opcion A)

8.7.1 El PMR debe, periddicamente y de acuerdo con un programa y procedimiento
predeterminado, realizar auditorias internas de sus actividades para verificar que sus
operaciones contintan cumpliendo con los requisitos del sistema de gestion y los requisitos
de esta Norma Técnica Peruana. EI programa de auditorias internas debe considerar todos
los elementos del sistema de gestion, incluidas las actividades técnicas y de produccion que
dan lugar al producto terminado (MR). Es responsabilidad del PMR planificar y organizar
las auditorias requeridas por el programa y solicitadas por la direccion. Estas auditorias se
deben llevar a cabo por personal formado y calificado que sea, siempre que lo permitan los
recursos, independiente de la actividad a auditar. EI personal no debe auditar sus propias
actividades.

8.7.2 Cuando los hallazgos de auditoria ponen en duda la eficacia de las
operaciones o la integridad de los MR o lo correcto de su documentacion, el PMR debe
tomar las acciones correctivas oportunas y notificar por escrito a sus clientes que actividades
pueden haber sido afectadas de manera adversa.

8.7.3 Se deben registrar todos los hallazgos de las auditorias y las acciones
correctivas que resulten de ellas. La direccién del PMR debe garantizar que estas acciones
se realicen en los plazos adecuados y acordados.

8.7.4 Las actividades de seguimiento deben verificar y registrar la implementacion
y efectividad de las acciones correctivas tomadas.

8.8 Acciones para abordar riesgos y oportunidades (Opcion A)
8.8.1 El PMR debe considerar los riesgos y las oportunidades dirigidas a:
a) asegurar que el sistema de gestion puede lograr sus resultados previstos;
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b) aumentar los efectos deseables;
0) prevenir o reducir, efectos no deseados;
d) lograr la mejora.

8.8.2 La organizacién debe tomar acciones para:
a) abordar estos riesgos y oportunidades;
b) integrar e implementar las acciones en sus procesos del sistema de gestion;
0] evaluar la eficacia de estas acciones.

8.8.3 Las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades deben ser

proporcionales al impacto potencial en la calidad de la produccién y servicio del MR.

NOTA 1: Las opciones para abordar los riesgos pueden incluir: evitar riesgos, asumir riesgos para
perseguir una oportunidad, eliminar la fuente de riesgo, cambiar la probabilidad o las consecuencias,
compartir el riesgo, 0 mantener riesgos mediante decisiones informadas.

NOTA 2: Las oportunidades pueden conducir a la adopcion de nuevas practicas, lanzamiento de nuevos
productos, apertura de nuevos mercados, acercamiento a nuevos clientes, establecimiento de
asociaciones, utilizacion de nuevas tecnologias y otras posibilidades deseables y viables para abordar
las necesidades de la organizacion o las de sus clientes.

8.9 Acciones correctivas (Opcién A)

8.9.1 Generalidades

El PMR debe establecer una politica y procedimientos y debe designar autoridades
competentes para la implementacion de acciones correctivas cuando se identifiquen MR no
conformes, trabajo no conforme en la produccion de MR o desviaciones de las politicas y
procedimientos en el sistema de gestion.
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NOTA: Un problema con el sistema de gestion o con las operaciones técnicas se puede identificar a
través de una variedad de actividades dentro del sistema de gestion, como el control de MR no
conformes, auditorias internas o externas, revisiones por la direccion y retroalimentacion de los clientes
u observaciones del personal.

8.9.2 Analisis de causa

Los procedimientos de acciones correctivas deben comenzar con una investigacion para
determinar las causas raiz del problema. La investigacion debe llevarse a cabo tanto para la
produccion interna, cuando se requiera, como también para cualquier trabajo realizado por
los subcontratistas.

NOTA: A menudo, la causa raiz no es evidente y por lo tanto se requiere un analisis cuidadoso de todas
las causas posibles del problema. Las causas potenciales podrian incluir, la naturaleza del MR y sus
especificaciones, métodos y procedimientos utilizados para la caracterizacién, las habilidades del
personal y la formacion, y los materiales y el equipamiento (y/o su calibracién) utilizados en los procesos
de produccion.

8.9.3 Seleccion e implementacion de acciones correctivas

8.9.3.1 Cuando se necesiten acciones correctivas, el PMR debe identificar las
acciones correctivas potenciales. Se deben seleccionar y ejecutar las acciones mas probables
para eliminar el problema y prevenir la recurrencia.

8.9.3.2 Cualquier accion correctiva tomada para eliminar las causas de las no
conformidades u otras desviaciones debe ser apropiada a la magnitud del problema y acorde
a los riesgos encontrados.

8.9.3.3 El PMR debe documentar e implementar los cambios necesarios en los
procedimientos de operacidn resultantes de las investigaciones de las acciones correctivas.

8.94 Seguimiento de las acciones correctivas

Después de haber implementado las acciones correctivas, el PMR debe realizar el
seguimiento de los resultados para asegurar que las acciones correctivas adoptadas han sido
eficaces en la eliminacion de las causas raiz de los problemas.
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8.95 Auditorias adicionales

Cuando la identificacion de las no conformidades o desviaciones ponga en duda el
cumplimiento del PMR con sus propias politicas y procedimientos, o0 su cumplimiento con
esta Norma Técnica Peruana, el PMR debe asegurarse de que las correspondientes areas de
actividades sean auditadas de acuerdo con el subcapitulo 7.17, tan pronto como sea posible.

8.10 Mejora (Opcion A)

8.10.1 El PMR debe mejorar continuamente la eficacia de su sistema de gestion
mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision por la
direccion.

8.10.2 Las mejoras necesarias y las fuentes potenciales de las no conformidades, ya
sean técnicas o sobre el sistema de gestion, deben identificarse. Cuando se identifiquen las
oportunidades de mejora o cuando se requiera una mejora, se deben desarrollar, implementar
y registrar los planes de accion para reducir la probabilidad de la ocurrencia de dichas no
conformidades y para aprovechar las oportunidades de mejora.

8.10.3 Después de la implementacion de la mejora, el PMR debe realizar el
seguimiento de los resultados para establecer cualquier reduccién de las deficiencias u otras
mejoras en el area operativa, estableciendo asi la eficacia de la accion preventiva.

8.11 Retroalimentacion de los clientes (Opcion A)

El PMR debe buscar retroalimentacién, tanto positiva como negativa, de sus clientes. La
retroalimentacion debe utilizarse y analizarse para mejorar el sistema de gestion, las
actividades de produccidn y el servicio al cliente de los MR.
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ANEXO A

(INFORMATIVO)

Resumen de los requisitos de produccion para MRy MRC

La Tabla A.1 proporciona orientacion sobre la aplicacion de los requisitos del capitulo 7
relacionados con la produccion de MR, incluyendo los requisitos especificos para los MRC.

Tabla A.1 - Requisitos de produccion par MRy MRC

Requisitos generales Todos los MR MRC Apartado aplicable
Planificacion de la produccion Requerido Requerido 7.2
Control de la produccién Requerido Requerido 7.3
Manlpulgmon y almacenamiento Requerido Requerido 74
de material
Procesamiento de material Requerido Requerido 7.5
Procedimientos de medicion Requerido Requerido 7.6
Equipos de medicion Requerido Requerido 7.7
Integrld_a,d de los datos y Requerido Requerido 7.8
evaluacion
Trazabllldac_j _metrologlca de los No Requerido Requerido 79
valores certificados
Evaluacion de la homogeneidad Requerido Requerido 7.10
Evaluacion y seguimiento de la . .
estabilidad Requerido Requerido 7.11
Caracterizacion Requerido, cuando se asignen Requerido 7.12

valores
AS|g_naC|on de valores de Requerido, cuando se asignen Requerido 713
propiedad valores
Asignacion de mce-rtldumbres de No Requerido Requerldq para 713
los valores de propiedad valores certificados
Documentos y etiquetas del MR Requerido Requerido 7.14
Servicio de distribucion Requerido Requerido 7.15
Czon'_[rol de la calidad y registros Requerido Requerido 716
técnicos
Gestion del trabajo no conforme Requerido Requerido 7.17
Tratamiento de quejas Requerido Requerido 7.18
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