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Experiencia

A partir de 1985 y hasta la fecha ha tomado e impartido cursos relacionados con la
evaluacion de la conformidad.

Laboré durante 20 afnos en la Direccidon General de Normas de la Secretaria de
Economia, desempefiando entre otros los cargos de: Subdirector del Sistema
Nacional de Acreditamiento de Laboratorios de Ensayo “SINALP”, Subdirector de
Metrologia Legal y Subdirector de Aprobacién de Modelo y Prototipo de Instrumentos
de Medicion.

Se desempeno como Director de Operaciones del Grupo CENCON Centro de Control
Total de Calidades.

Se ha desempenado como Gerente de Calidad en Laboratorios de Ensayo y
Organismos de Inspeccion (antes Unidades de Verificacion).

Se formo como auditor por la DGN-AENOR, y por INLAC, ha realizado mas de 300
Evaluaciones entre Laboratorios de Ensayo y Organismos de Inspeccion (antes
Unidades de Verificacion).

Fue integrante del Grupo Standards in Trade NIST, USA, para la atencién del Capitulo
IX del Tratado de Libre Comercio de América del Norte.

Particip6 en el grupo de Auditores designado por la Direccion General de Normas de
la Secretaria de Economia para la Autorizacion de la Entidad Mexicana de
Acreditacién, A.C., y posteriormente como Auditor Lider para auditar a la “ema”

Participd con la entidad mexicana de acreditacion como Evaluador Lider en
Laboratorios de Ensayo y Unidades de Verificacién y Experto Técnico en Instrumentos
de medicion.

Fundador de MARP asesoria profesional Infraestructura de la Calidad.

Evaluador Lider de Laboratorios de Ensayo y Calibracion de Mexicana de
Acreditacién, A.C. (entidad de acreditacién en México).

Vicepresidente del Comité de Evaluacion de Laboratorios de Ensayo y Calibracion de
Mexicana de Acreditacion, A.C. (entidad de acreditacion en México).
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Tipos de mediciones y su trazabilidad

Patrones Nacionales o
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Sl unidades de medida
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Trazabilidad
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Materiales de
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Método primario de Proveedores de MRC
medicion ISO 17034:2016




|SO 1 7034201 6 Requisitos generales para la competencia

de los productores de materiales de referencia

La Norma ISO 17034 ha sido preparada por el Comité de I1SO para la
Evaluacion de la Conformidad (CASCO), en colaboracion con el Comité
de ISO para Materiales de Referencia (REMCO).

Esta primera edicion de la Norma ISO 17034 anula y sustituye a la Guia
1ISO 34:2009, que ha sido revisada técnicamente.



Introduccion

« Los materiales de referencia (MR) se utilizan en todas las etapas del proceso de
medicion, incluyendo la validacion del meétodo, 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 demostracion 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 esta
aumentando como consecuencia tanto de la mejora de la precision del equipo de
medicion como por la necesidad de datos mas precisos y fiables en las disciplinas
cientificas y tecnologicas. Es, por lo tanto, no sélo necesario para los PMR proveer
informacion acerca de sus materiales en la forma de documentos del MR, sino
también demostrar su competencia en la produccion de materiales de referencia de
calidad adecuada.



Definiciones

productor de MR

PMR

organismo (organizacion o compania, 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

[ORIGEN: Guia ISO 30:2015, 2.3.5]




Definiciones

material de referencia certificado

MRC

material de referencia caracterizado mediante un procedimiento metrolégico valido
para una o mas propiedades especificadas, acompanado 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.

Agregamos a la definicion de un MRC:

Prevalece la homogeneidad y estabilidad como elementos esenciales, ademas de su
trazabilidad e incertidumbre hacia Patrones y al S| de unidades de medida a través de

metodos primarios de medicion.



Definiciones

método primario

Un método primario de medicion es un meétodo que tiene la mas alta calidad metrologica, cuya
operacion puede describirse y entenderse completamente, para el cual se puede determinar su
incertidumbre en unidades del Sl, y cuyos resultados son aceptados sin referencia a un patrén
de la misma magnitud que se mide.

métodos primarios

» Gravimetria.

» Titulacion Coulombimétrica a Corriente Constante.

* Dilucion Isotopica Directa con Espectrometria de Masas.

[BIPM, Comité Consultatif pour la Quantite de Matiére, 1995]



Definiciones

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.

valor certificado

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

[ORIGEN: Guia ISO 30:2015, 2.2.3]



Certificados MRC
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Description: Custom Pesticide Standard
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Solvent: Acetonitrile
Hazards: Refer to SDS for complete safety information

Date Certified: May 29, 2020
Expiration: Jun 29, 2022
Sample Size: 1 mL
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Certificados MRC

CERTIFICATE OF ANALYSIS ‘
% v Complies with ISO 17034, ISO Guide 31,
D o ISO Guide 35, and ISO 9001
A2LA Certificale No. 1750.02 TRACEABLE® CERTIFIED REFERENCE MATERIAL

Reference Material Producer

This certificate indicates traceability to standards provided by (NIST) National Institute of Standards and
Technology and/or a National Standards Laboratory.
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PRODUCTOR DE MATERIALES

DE REFERENCIA
PMR-001



Aseguramiento de las mediciones

e |Vlediciones fisicas

e Confirmacion Metroldgica
(CM)
e Caracterizacion o Calificacion de equipos
e Sistemas de Administracion de las Mediciones

e Calificacidon de equipos (CEIMA)
e Curvas de calibraciéon Vs. MRC
e Control de calidad Vs. MR



Ildentificacion de mediciones

Mediciones fisicas Mediciones anall':cicas
CUANTIFICACION

e Patrones fisicos

¢ |Instrumentos de medicion e |dentificacion del analito de
interés

e Cuantificacion del analito de
interés con base a MRC




Certificados MRC

El rol de los MRCs es el de almacenamiento y transferencia de informacién, en tiempo vy
espacio, similar como sucede con un instrumento de medicion.

El uso de MRC en una validacion es una de las finalidades de los MRC, y ademas, es
utilizado en la validacion de disefo y en la validacion de control de calidad.

No olvidemos que la validacion es una actividad continua, la validacion de disefio determina
los parametros y los criterios de aceptacion y rechazo en el laboratorio, la validacion de
control de calidad verifica que se cumplan dichos criterios.




Certificados MRC

Ademas de la validacion y control de calidad, los materiales de referencia certificados se
utilizan para calibracion de equipos, como también para la asignacion de valores a otros
materiales que a su vez también pueden ser MRCs; otros usos son el de mantener o
establecer la trazabilidad para las escalas convencionales, como por ejemplo, el numero de
octanaje, la dureza, pH y ciertas sustancias puras seleccionadas que se usan para mantener
la escala de temperatura internacional.
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Materiales de referencia

Un material de referencia (MR), es un material(es) o sustancia(s) que tienen una (varias)
propiedad(es) suficientemente bien establecidas que pueden ser utilizados en la calibracién de
instrumentos de laboratorio, comprobacion de métodos de medida o para la asignacion de
valores a materiales.

Asi mismo, se tienen los materiales de referencia certificados (MRC) que seran aquellos
materiales de referencia en los cuales, la(s) propiedad(es) se hallan certificadas por un
procedimiento técnicamente validado, acompanadas por un certificado y que tienen trazabilidad
e incertidumbre establecidas.

Dependiendo de los objetivos establecidos al realizar la medicion es que se puede emplear un
MR o MRC.



Materiales de referencia

Para la verificacion de metodologia analiticas, se pueden emplear MRC con matriz.

Tales materiales estan preparados de acuerdo a una combinacién requerida de analito/matriz, que permiten la
caracterizacion del analito en condiciones controladas, o mas cercanas a la realidad; lo que permite suponer
que existe una conmutatividad entre el analisis de una muestra real y el del MRC con matriz de modo que
permita verificar nuestras mediciones con una veracidad conocida y una trazabilidad adecuada a los
requisitos de calidad preestablecidos para el analisis en cuestion.

Es necesario tener en cuenta que el uso de MRC es costoso por un lado y por otro la seleccion del mismo no
es facil, dada la amplia gama que existe.

Asi mismo se debe tener en cuenta que la producciéon de MRCs requiere de una gran cantidad de tiempo,
incrementando aun mas su valor.

Para obtener un MRC se requiere de establecer algunas propiedades del material tales como la: trazabilidad,
homogeneidad, estabilidad y la incertidumbre asociada al parametro certificado.
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