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¢;Porgue son necesarias las comparaciones
Interlaboratorios y/o los ensayos de aptitud?

A El numeral 5.9.1 de la normiOIEC17025
establece que ulaboratorio debe tener
procedimientos de control de la calidad para
monitorear la validez de los ensayos y las
calibraciones que realiz&ste sguimientodebe

ser planificado y revisado y puede incluir, entre
otros, los elementos siguientes:
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A el uso regular de materiales de referencia certificados o un
control de la calidad interno utilizando materiales de
referencia secundarios

A la participacion en comparacionagerlaboratorioso
programas de ensayos de aptitud

A la repeticion de ensayos o calibraciones utilizando el misma
metodo o metodos diferentes

A la repeticion del ensayo o de la calibracion de los objetos
retenidos

A la correlacion de los resultados para diferentes caracteristic
de un item.
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Elaboracion de la Norma ISO/IEC 17043

A La necesidad de realizar Comparacioimsrlaboratorios(Cl) y/o Ensayos
de Aptitud EA generd una demanda de proveedores deE@I/los
cuales deberian tener la suficiente competencia técnica.

A La demostracion de competencia técnica a través de la acreditacion
requeria de una norma internacional.

A Antecedentes:

i ILAGG-13: Lineamientos para los Requisitos de Competencia de los
Proveedores de Ensayos de Aptitud

I Guia ISQEC43: Ensayos de Aptitud mediante Comparaciones
Interlaboratorios Parte 1y 2

A ISO/IEC17043:2010- Evaluaciérde la conformidad Requisitos
generales para los ensayos algitud (20062010
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Estructura Norma ISO/IEC 17043

Introduccion

1. Objeto y Campo de Aplicacion
2. Referencias Normativas

3. Términos y Definiciones

4. Requisitos Tecnicos

5. Requisitos Gestion

ANexos:
Anexo ATipos de programas de Ensayos de Aptitud
Anexo BMeétodos estadisticos para Ensayos de Aptitud

Anexo € Seleccidon y uso de los Ensayos de Aptitud
Bibliografia
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Objetivo Norma ISO/IEC 17043

Esta norma especifica los requisitos
generales para la competencia de los
proveedores de programas de ensayos de
aptitud y para el desarrollo y la operacide
programas de ensayos a@titud.
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Definiciones Norma ISO/IEC 17043

Comparacion Interlaboratorios: Organizacion

realizacion y evaluacion de mediciones 0 ensayos sobre
un mismo item o items similares por-dos .0-mas
laboratorios, de acuerdo con condiciones
predeterminadas

Ensayo de Aptitud: Evaluacion del desempefio de los
participantes con respecto a criterios previamente
establecidos mediante comparaciones

Interlaboratorios
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Definiciones Norma ISO/IEC 17043

Item de ensayo de aptitud: Muestra, producto

o artefacto, material de referencia, parte de un
equipo, patron de medida, conjunto de datos u
otra informacion utilizada en un ensayo de
aptitud.

Proveedor del ensayo de aptitud: Organizacion
responsable de todas las tareas relacionadas

con el.desarrollo y la operacion de un programa
de ensayos de aptitud.
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Prmmpales esguemas de ensayos de aptitud

Esquema
cuantitativo

Esquema
cualitativo

Esquema
Secuencial

Esquema
Simultaneo

Programa por
unicavez

Esquema
continuo

Esquema de
transformacion
de datos

Donde el objetivo es cuantificar una o0 mas magnitudes sometidas a medicic
item del ensayo de aptitud

Donde el objetivo es identificar o describir una o mas caracteristicas del iter
ensayo de aptitud

Uno o mas items del ensayo de aptitud se distribuyen de forma secuencial |
realizar pruebas o medicion y se devuelve al proveedor del ensayo de aptitt
intervalos definidos;

Donde los items del ensayo de aptitud se distribuyen para las pruebas
de medicion simultaneamente dentro de un periodo de tiempo definido

Ejercicios aislados en los que se suministra a los laboratorios un item de er
por una unica vez.

Donde los items del ensayo de aptitud estan dispuestos a intervalos
regulares

Por ejemplo en los que se proporciona a los laboratorios grupos de datos y
pide el tratamiento de los datos para proveer mas informacion
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Requisitos Técnicos Norma ISO/IEC 17043 (1)

4.1 Generalidades

4.2 Personal

4.3 Equipos, Instalaciones y medio ambiente

4.4 Diseno de los programas de ensayos de aptitud
4.4.1 Planificacion
4.4.2 Preparacion de los items de ensayo de aptitud
4.4.3 Homogeneidad y estabilidad
4.4.4 Diseno estadistico
4.4.5 Valores asignados

4.5 Eleccion del método o procedimiento
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Requisitos Tecnicos Norma ISO/IEC 17043 (11)

4.6 Operacion de los programas de ensayos de aptitud
4.6.1 Instrucciones para los participantes

4.6.2 Manipulacion y almacenamiento de los items de ensayo de
aptitud
4.7 Andlisis de datos y evaluacion de los resultados del programa de
ensayo de aptitud
4.7.1 Analisis de datos y registros
4.7.2 Evaluacion del desempefio
4.8 Informes
4.9 La comunicacion con los participantes
4.10 Confidencialidad
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Requisitos de Gestion Norma ISO/IEC 17043 (1)

5. Requisitos de Gestion
5.1 Organizacion
5.2 Sistema de Gestion
5.3 Control de documentos
5.3.1 Generalidades
5.3.2 Aprobacion y emision de los documentos
5.3.3 Cambios a los documentos
5.4 Revision de los pedidos, las ofertas y los contratos
5.5 Subcontratacion de servicios
5.6 Compra de servicios y suministros
5.7 Servicio al cliente
5.8 Quejas y apelaciones
TODOS PORUN
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Requisitos de Gestion Norma ISO/IEC 17043 (II)

5.9 Control de trabajo no conforme
5.10 Mejora
5.11 Acciones Correctivas
5.11.1Generalidades
5.11.2 Analisis de causas

5.11.3 Seleccion e implementacion de las acciones
correctivas

5.11.4 Seguimiento de las acciones correctivas
5.11.5 Auditorias adicionales
5.12 Acciones preventivas
TODOS PORUN
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Requisitos de Gestion Norma ISO/IEC 17043 (11I)

5.13 Control de registros
5.13.1 Generalidades
5.13.2 Registros técnicos
5.14 Auditorias Internas
5.15 Revisiones por la direccion
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DESARROLLO DE UNA CI/EA

Reunién de Apertura
Protocolo Final

Andlisis de datos y

-~ ; ~ Caracterizacion del IQ Y r—— a presentacion de
oEstudio de mercado, uRealizacion de resultados
«Revision de la capacidad : : calibraciones y/o ensayos . .

técnica de los laboratorios, uEstudio de homogeneidad, por los participantes, uPreparacion de informe
wAnalisis financiero. oEstudio de estabilidad, uRealizacion de medicione$ preliminar,
uPreparacion del 10C intermedias para uEvaluacion de resultados,
(embalaje, verificacion. wAnalisis de coherencia,
alma}cenarnlento, uPreparacion de tablas y
manipulacion). \gréficas.

J Realizacion de
mediciones

Planificacion /

Reunion de Cierre

Informe Final

Protocolo preliminar
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RESULTADOS

Evaluacion del desempefio

wCalculo del indicador de desempefio (Error
normalizado),

wlnterpretacion del indicador de desempefio
(Satisfactorio, no satisfactorio).

|dentificacion de oportunidades de
mejora

wEn el calculo del error de medicion,

wEn el calculo de la incertidumbre de
medicion.
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PROVEEDORES DE CI/EA EN COLOMBIA

En el Articulo 2.2.1.7.12.1 del Decreto A Los organismos  proveedores
1595 del 5 de agosto de 2015 se legalmente constituidos y gue
establece demuestren su competenciatécnica
mediante un  certificado de
Son proveedores de los servicios de acreditacion vigente con la norma
ensayos de aptitud/comparacion  ISO/IEQ 7043
interlaboratorios A Organizaciones Internacionalmente
reconocidas de desarrollo de
A EllInstituto Nacionalde Metrologiade estandares internacionales  que
ColombialNM, ofrezcanserviciosde EA/CI
A Los institutos nacionales de A Otrasorganizacionesiceptadagor el
metrologiade otros paisesque sean ONAC siempre que no exista
firmantes del Acuerdo de proveedoracreditadoa nivel nacional

ReconocimientiMutuo MRA, ni internacional
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MUCHAS
GRACIAS !
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