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México, D.F., a 30 de octubre de 2008
DEE828/2008.10.31

Asunto: Aplicacién de Guias Técnicas sobre Trazabilidad e
Incertidumbre en el area de masa.

A todos los laboratorios acreditados y en proceso de acreditacion del area de masa:

Como es de su conocimiento el pasado 01 de julio entré en vigor la nueva version de las
siguientes Guias Técnicas aplicables al 4rea de masa:

e Guia técnica de trazabilidad e incertidumbre en la magnitud de masa (calibracion de
instrumentos para pesar de Funcionamiento no automatico)

e Guia técnica de trazabilidad e incertidumbre en la magnitud de masa (Calibracion de
pesas, clases E; hasta M)

Al respecto, me permito informarle que esta entidad ha determinado un plazo de 5 meses
contados a partir del 3 de noviembre del 2008, para que los laboratorios acreditados y en
proceso de acreditacion en la magnitud de masa documenten e implanten los requisitos
establecidos en cuanto a la trazabilidad metrol6gica, métodos de estimacion de
incertidumbre, fuentes de incertidumbre a considerar, criterios de validacion y los demas
temas incluidos en las mencionadas Guias Técnicas sobre trazabilidad e incertidumbre,

Por lo anterior, a partir del dia 01 de abril de 2009, los grupos evaluadores designados por
ema durante los procesos de evaluacion, vigilancia, renovacion, ampliacién y
actualizacion, evaluaran el cumplimiento de los laboratorios acreditados o en proceso de
acreditacion con los requisitos minimos establecidos y en caso de que no se demuestre el
cumplimiento, seran levantadas las no conformidades correspondientes.

Cabe mencionar, que en caso de que un laboratorio aplique un procedimiento o método
diferente a lo establecido en las guias técnicas, para efectos de dar cumplimiento a los
requisitos de la norma involucrados, podra ser aceptado sélo si es técnicamente
equivalente o mejor que lo propuesto por la guia aplicable, lo cual debera ser demostrado
mediante evidencia objetiva y validado por la partes correspondientes.

Por ultimo, me permito comentarle que usted puede consultar esta revision de las guias
técnicas en nuestra pagina de internet www.ema.org.mx o solicitarlas directamente al
personal de la gerencia de laboratorios.
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Agradeciendo de antemano su atencidn, quedo a sus érdenes.

Atentamente,

Maria Isabel L6pez Martinez
Directora Ejecutiva

C.c.p. Evaluadores y expertos técnicos del Padrén Nacional de Evaluadores de ema.



