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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos que deben cumplir los organismos de evaluacion de la conformidad:
laboratorios de ensayo, laboratorios de calibracién, organismos de inspeccién (cuando aplique), y
organismos de certificacion (cuando aplique), con respecto a la trazabilidad en las mediciones.

Asegurar el cumplimiento de los requisitos referentes a la trazabilidad establecidos en la Politica de
ILAC sobre Trazabilidad de las mediciones (ILAC P10:2002).

2. ALCANCE

Esta politica de trazabilidad en mediciones aplica a todos los organismos de evaluacion de la
conformidad acreditados o en proceso de evaluacion y acreditacion que requieren mediciones
trazables al Sistema Internacional de Unidades: laboratorios de calibracién y/o ensayo, organismos
de inspeccion (cuando aplique), y organismos de certificacion (cuando aplique).

3. INTRODUCCION

Como parte de los requisitos que debe cumplir el ECA como miembro firmante del reconocimiento
Multilateral con ILAC e IAAC, se describe a continuacion los requisitos y formas aceptables de
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obtener trazabilidad que deben cumplir los OEC indicados en el alcance del presente documento,
en cumplimiento de lo establecido en el procedimiento ILAC P10-2002.

4. DOCUMENTOS DE REFERENCIA.
No aplica.

5. DEFINICIONES

5.1 Trazabilidad
La siguiente definicién es tomada del Vocabulario Internacional de Metrologia, Conceptos
fundamentales y generales, y términos asociados (VIM)

“Trazabilidad de las mediciones: propiedad de un resultado de medida por la cual el resultado
puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida y documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida”

NOTAS:

1. Frecuentemente este concepto se expresa por el adjetivo trazable.

2. La cadena ininterrumpida de comparaciones es llamada cadena de trazabilidad.

3. El propésito de que los resultados de medicion tengan trazabilidad es asegurar que la
confiabilidad de los mismos, expresada cuantitativamente por la incertidumbre asociada a ellos se
conozca en términos de la confiabilidad que poseen los patrones nacionales o internacionales de
medicién referidos como el origen de la trazabilidad para tales mediciones.

5.2 Latrazabilidad debe estar caracterizada por:

5.2.1 Una cadena no interrumpida de comparaciones

La cadena debe tener origen en patrones de medicion nacionales o internacionales que realicen las
unidades del SI, puede pasar por patrones de laboratorios secundarios de calibracién con alcances
acreditados y termina con el valor del resultado de una medicién o con el valor de un patrén.

5.2.2 Incertidumbre de la medicién

La incertidumbre de la medicion para cada paso en la cadena de trazabilidad debe ser calculada de
acuerdo a lo establecido en ECA-MC-PO02 Politica de Incertidumbre de las Mediciones. Cuando

un sistema particular de medicion quede fuera del alcance de esta Politica, el laboratorio debe
presentar un método validado generalmente aceptado. En ambos casos debe ser declarada en
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cada paso de la cadena, de tal manera que la incertidumbre para la cadena completa pueda ser
calculada. Estas incertidumbres deben estar respaldadas matematicamente y estar representadas
como incertidumbres expandidas usando un nivel de confianza de aproximadamente el 95 % y su
factor de cobertura correspondiente.

5.2.3 Documentacion

Cada paso de la cadena debe ser ejecutado de acuerdo con procedimientos documentados y
reconocidos, los resultados deben ser registrados de tal forma que puedan ser verificados. Los
laboratorios de ensayo, organismos de inspeccion y organismos de certificacion deben tener
registros identificados para evidenciar la trazabilidad de las mediciones que realicen, y para el caso
de los laboratorios de calibracion, se deben tener dichos registros y ademas estar incluidos los
informes o certificados de calibracion.

5.2.4 Competencia

Los organismos de evaluacion de la conformidad que realizan uno o mas pasos en la cadena
deben proporcionar evidencia de su competencia técnica, mediante su acreditacion vigente u otros
mecanismos establecidos en esta politica.

5.2.5 Referencia al Sistema Internacional de Unidades (SI)

La cadena de comparaciones para establecer trazabilidad debe tener como punto Unico de origen
patrones del maximo nivel metroldgico para la diseminacién de las unidades del SI.

Para lo que corresponde al cumplimiento de esta politica, el ECA acoge el uso obligatorio del Sl en
todo lo que concierne a la descripcion, aplicacion y escritura de unidades de medida. Los
lineamientos y directrices que establecen el uso correcto del Sl son dictados y publicados por la
Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM) (www.bipm.org/en/si/)

En nuestro pais rige para todos sus efectos el decreto Reglamento Técnico RTCR 443:2010
Metrologia. Unidades de Medida. Sistema Internacional Sl. En Centroamérica, aplica el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 01.01.10:05: Sistema Internacional de Unidades. SI.

5.2.6 Recalibraciones (Intervalos de Calibracion)

Con el objetivo de mantener la trazabilidad de las mediciones, las calibraciones de los equipos de
medicion y los patrones de referencia se deben realizar con una frecuencia tal que asegure que la
incertidumbre declarada del patron no se degrada en un tiempo determinado. Esta frecuencia
depende de aspectos tales como: incertidumbre requerida, frecuencia de uso, forma de uso,
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estabilidad del equipo, recomendaciones del fabricante, desempefio mecanico del equipo, entre
otros.

Para una mejor referencia en lo que respecta a la calibracién de los equipos de medicidn, puede
consultarse la guia de ILAC sobre la determinacién de los intervalos de calibracidén para equipos de
medicién ILAC-G24:2007.

5.3 Confirmacién Metrologica Interna

De acuerdo a la norma ISO 10012:2002(E): Sistema de gestion de mediciones — Requisitos para
procesos de medicion y equipos de medicion, se define como:

“Conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el equipo de medicién es conforme a
los requisitos del uso previsto

Nota 1: La confirmacion metrolégica generalmente incluye la calibracion y verificacién, cualquier
ajuste o reparacion necesario, y la subsiguiente recalibracién, la comparacion con los requisitos
metroldgicos del uso previsto del equipo, asi como cualquier sellado y etiquetado requerido.

Nota 2: La confirmacién metrolégica no se logra hasta que se haya demostrado y documentado
la adecuacién del equipo de medicién para el uso previsto.

Nota 3: Los requisitos para el uso previsto incluyen consideraciones tales como alcance,
resolucion, error maximo permitido, etc.

Nota 4: Los requisitos metroldgicos normalmente difieren de los requisitos para el producto y no
estan especificados en éstos.”

5.4 Equipo Critico

Segun lo establecido en la nota 2 del Documento ILAC P10:2002, se define equipo critico “aquellos
equipos necesarios para realizar un ensayo o calibracion dentro del alcance de acreditacién y que
tienen un efecto significativo en la incertidumbre de las mediciones de los resultados de los
ensayos, calibraciones y mediciones o en la validez de los resultados”.

5.5 Material de Referencia Certificado (MRC)

Material de referencia, acompafiado de un certificado en el cual uno o mas valores de las
propiedades estan certificados por un procedimiento que establece trazabilidad a una realizacion
exacta de la unidad en la cual se expresan los valores de la propiedad, y en el que cada valor
certificado se acompafia de una incertidumbre con un nivel declarado de confianza.

5.6 Material de Referencia (MR)
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Material o sustancia en el cual uno o mas valores de sus propiedades son suficientemente
homogéneas y bien definidas, al cual se le debe estimar su incertidumbre, para ser utilizadas
para la calibracion de aparatos, la evaluacion de un método de medicién, o para asignar valores a
los materiales.

5.7 Verificaciones (comprobaciones) intermedias

Son aquellas verificaciones que sean necesarias para mantener la confianza en el estado de
calibracién de los patrones de referencia, primarios, de transferencia o de trabajo, equipos y de
los materiales de referencia de acuerdo con procedimientos y una programacion definidos.

5.8 Organismos Regionales de Metrologia

SIM: Sistema Interamericano de Metrologia

EUROMET: European Collaboration on Measurement Standards.

COOMET: Euro-Asian Cooperation of National Metrological Institutes.

- APMP: Asia-Pacific Metrology Program.

MENAMET: Middle East - North African Cooperation in Metrology

SADCMET: South African Development Community Cooperation in Measurement Traceability

5.9. Laboratorio acreditado: Entiéndase aquel laboratorio que cuenta con un alcance acreditado.
6. REQUISITOS DE TRAZABILIDAD PARA MEDICIONES FiSICAS

6.1 Requisitos Generales

Respecto a la calibracion de los equipos y patrones.

- Los organismos de evaluacion de la conformidad acreditados por ECA deben demostrar
gue los resultados generados por sus instrumentos de medicidn criticos 0 patrones, son
trazables al Sistema Internacional de Unidades.

- La determinacién del equipo critico es realizada por el OEC, de acuerdo al andlisis de las
variables que contribuyen a la incertidumbre o que afectan significativamente la validez de
los resultados de medicion.

- En ningdn caso los resultados de una verificacion intermedia de caracteristicas
metroldgicas sustituyen a la calibracién de un instrumento de medicidn o patrén.

- ILAC P10:2002, Politica para la Trazabilidad de los Resultados de Medicion, establece que
los laboratorios con certificacion de sistemas de la calidad no han demostrado la
competencia técnica necesaria para realizar servicios de calibracion con los que se
pretenda extender la trazabilidad a algun resultado de medicion.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.eca.or.cr antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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6.2 Trazabilidad para mediciones fisicas (Ejemplos a) Propiedades fundamentales: Masa,

6.2.1.

dimension, tiempo. b) propiedades derivadas: area, volumen, presién, etc.)

ECA acepta trazabilidad establecida a través de las siguientes instituciones

reconocidas:

a)
b)
c)

d)

f)

Laboratorio Costarricense de Metrologia, LACOMET.

Laboratorios designados por LACOMET como laboratorios nacionales de referencia.
Laboratorios Nacionales o Institutos de Metrologia firmantes del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo (MRA) del Buro Internacional de Pesas y Medidas (BIPM) para
aquellas capacidades de medicion y calibracién (CMC) que incluidas en la base de datos
del BIPM, apéndice C del MRA: www.bipm.orqg/JCRBCMCs

Laboratorios Nacionales o Institutos de Metrologia, que participen exitosamente y
regularmente en intercomparaciones realizadas por el BIPM (www.bipm.org/kcdb) u
Organismos Regionales de Metrologia para la magnitud y &mbito de medicion, que requiere
trazabilidad.

Laboratorios de calibracion acreditados por ECA, que tenga incorporado dentro de su
alcance de acreditacién la capacidad de medicion y calibracion especifica para la magnitud
y el &mbito de medicion, que requiere trazabilidad.

Laboratorios de calibracion acreditados por organismos de acreditacion homologos

firmantes de Acuerdos de Reconocimientos Multilateral con IAAC
(http://www.iaac.org.mx/Spanish/Members.htm), ILAC (http://www.ilac.org/Members
details.html), APLAC (http://www.aplac.org/members/members_list.htm), EA

(http://www.european-accreditation.org/content/mla/scopes.htm) que tenga incorporado
dentro de su alcance de acreditacion la capacidad de medicién y calibracion especifica para
la magnitud y el ambito de medicidn, que requiere trazabilidad.

6.2.1.1 Cuando un OEC utilice las siguientes fuentes de calibracion:

- Laboratorios Nacionales o Institutos de Metrologia firmantes del Acuerdo de
Reconocimiento Mutuo (MRA) del BIPM.

- Laboratorios Nacionales o Institutos de Metrologia, que participen exitosamente vy
regularmente en intercomparaciones realizadas por el BIPM u Organismos Regionales de
Metrologia.

- Laboratorios de calibracién acreditados por organismos de acreditacion homélogos
firmantes de Acuerdos de Reconocimientos Multilateral con IAAC, ILAC, APLAC.

Debe tener a disposicion la siguiente documentacion:

- Emision de Certificados de Calibracion de acuerdo a la Norma INTE-ISO/IEC 17025 2005,
punto 5.10.

- Evidencia de la acreditacién: por ejemplo: certificado de acreditaciéon del laboratorio
proveedor de la calibracion, vigente para la fecha cuando se realiza la calibracion o
mediante la busqueda en los sitios web de los organismos de acreditacion

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
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- Alcance de Acreditacion del Laboratorio fuente de la calibracion.
- Capacidades de medicién y calibracién (CMC) incluidas en la base de datos del BIPM,
cuando corresponda.

6.2.2. Casos Especiales:

Cualquier OEC que obtenga trazabilidad a través de una o varias de las siguientes
situaciones:

a. Trazabilidad a laboratorios de calibracion NO reconocidos como laboratorios nacionales
de referencia o NO acreditados cuando NO existe un proveedor nacional del servicio de
calibracion acreditado.

b. Trazabilidad a laboratorios de calibracién internos no acreditados cuando Sl existe un
proveedor nacional del servicio de calibracion acreditado.

Este tipo de laboratorios no han demostrado su competencia y deben ser evaluados de manera
adecuada para proveer la evidencia de su competencia y trazabilidad de sus mediciones como es
requerido por esta politica, para lo cual el OEC que haga uso de cualquiera de los tipos de los
laboratorios indicados en los casos especiales debe:

6.2.2.1 Ser capaz de demostrar mediante la realizacion de una auditoria y la presentacion de
evidencia objetiva, la competencia del proveedor del servicio de la calibracién; asi como la
competencia del equipo auditor que realiza la auditoria al proveedor del servicio de
calibracion.

6.2.2.2 ECA requiere que dicha auditoria sea como minimo equivalente al nivel de la evaluacién del
laboratorio de calibracién acreditado, es decir que en el equipo auditor debe haber un
namero de integrantes calificados, que incluya expertos en las magnitudes a auditar.

6.2.2.3El OEC debe mantener los registros de competencia del equipo auditor y de todas las
auditorias realizadas al proveedor del servicio de calibracién. Estos registros deben estar
disponibles en las instalaciones del OEC y deben presentarse durante las evaluaciones que
el ECA realice.

6.2.2.4El OEC que haga uso de estos servicios debe verificar, durante las auditorias, el
cumplimiento de los siguientes requisitos por parte del proveedor de calibracién:

a)Cumplimiento de la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005, ver las condiciones para este
requisito en el apartado 5.2.2.5 de esta politica.
b) Cumplimiento de ECA-MC-P20: Politica de Trazabilidad.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.eca.or.cr antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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c)Cumplimiento de ECA-MC-POO02: Politica de Incertidumbre de las mediciones, y la
respectiva declaracion de su CMC, segun lo establecido en dicha Politica.

d)Cumplimiento de ECA-MC-P17: Politica y Criterios para la participacion en
ensayos/pruebas de aptitud y otras comparaciones para los laboratorios.

e)Actualizaciones del sistema de calidad, del personal clave y cambios de equipos.

f) Emision de Certificados de Calibracion de acuerdo a la Norma INTE-ISO/IEC 17025 2005,
punto 5.10.

g)Procedimientos apropiados de calibracién y sistemas de control metrolégico de patrones.

h)Competencia técnica del personal que realiza las calibraciones.

i) Control apropiado de las condiciones ambientales.

6.2.2.5 La auditoria de la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005, debe realizarse de la siguiente
manera:

a)Si el proveedor de calibracion no estéa acreditado en ninguna calibracion, debe evaluarse
toda la norma INTE-ISO/IEC 17025: 2005.

b)Si el proveedor de calibracion esta acreditado para un servicio diferente al requerido, solo
deben evaluarse todos los requisitos del apartado 5 Requisitos Téchicos de la norma
INTE-ISO/IEC 17025: 2005, para el servicio requerido.

¢)Si un laboratorio de calibraciéon o ensayo acreditado, realiza la calibracién interna de sus
patrones y dicha calibracion no se encuentra dentro de su alcance de acreditacion, el
proceso de auditoria interno que se realiza de manera anual es valido como cumplimiento
de este requisito, el laboratorio solo debe asegurar que en el equipo auditor participan
expertos con competencia para la calibracién en cuestion.

6.2.2.6 El seguimiento al proveedor de calibracion debe ser realizado por el OEC en intervalos de
tiempo no mayor a dos afios.

6.2.2.7 El OEC debe notificar al ECA con anterioridad las auditorias programadas, al menos con un
mes de anticipacion a la realizacién de la auditoria, asi como indicar, quién sera el equipo
auditor (con los respectivos atestados), que participara en dicha auditoria.

6.2.2.8 EI ECA durante las evaluaciones verifica como minimo los siguientes aspectos, pero sin
limitarse a ellos:

Competencia del personal que realiza la auditoria

Registros de las auditorias realizadas.

Certificados de calibracion

Se pueden incluir miembros adicionales a los equipos de evaluacion del ECA, para
verificar la competencia de los auditores y se puede incluir dentro de la ejecucion de la

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.eca.or.cr antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.




P Cédigo N° : Paginas:
) -MC- 9 de 12
» EGA POLITICA DE TRAZABILIDAD ECANCPZ0_ c 12
- Fecha emision: Version:

| — 12.10.2011 04

evaluacién la testificacion in situ de la auditoria. El OEC se debe hacer responsable por
los costos que esto pueda generar.

7. REQUISITOS DE TRAZABILIDAD DE MEDICIONES QUIMICAS, BIOLOGICAS, QUIMICAS
CLINICAS Y BIOQUIMICAS

7.1 Requisitos generales

Para que los resultados de las mediciones quimicas, microbioldgicas, bioldgicas (si corresponde),
guimicas clinicas y bioquimicas, sean comparables, estas deben ser referidos a bases comunes;
tales como: métodos optimizados con materiales de referencia certificados y preferentemente con
reconocimiento mundial (por esto la importancia de la utilizacion de métodos analiticos
estandarizados, como ASTM, BAM FDA, AOAC, SMWW, USP, entre otros, y de los acuerdos de
reconocimiento mutuo de los Institutos Nacionales de Metrologia entre los diferentes paises, a
través de la produccion de materiales de referencia certificados).

ECA reconoce que para algunos ensayos, no resulta posible, realista o relevante esperar que se
pueda demostrar la trazabilidad de los resultados de medicion, por lo que ECA en estos casos,
acepta otros medios de control estadistico o procesos que demuestren la estandarizacién de la
prueba, para el cumplimiento de esta politica.

7.2. Mecanismos para establecer trazabilidad al Sl de los resultados de las mediciones
guimicas, microbiolégicas, biolégicas (cuando corresponda), quimicas clinicas y
bioquimicas son:

7.2.1. Uso de materiales de referencia trazables al Sl:
En la mayoria de las mediciones, los materiales de referencia certificados trazables al Sl
son los mejores puntos de referencia disponibles hasta ahora, estos materiales son el medio
para lograr mediciones confiables a costos razonables disponibles para una gran poblacion
de usuarios.

7.2.2. Sistemas de medicion de referencia:
Ruta de trazabilidad que se basa en el uso de sistemas de medicién de referencia cuando
no se requieren o0 no existen materiales de referencia, por ejemplo el uso de un
espectrofotébmetro UV patrén.

7.2.3. Uso de métodos de referencia con mediciones trazables a las unidades del Sl:
Esta ruta establece el uso de métodos (ej. métodos normalizados empleados por
laboratorios competentes reconocidos por ECA), cuyas mediciones tienen trazabilidad
demostrada a unidades del SI.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.eca.or.cr antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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7.2.4. Métodos primarios con trazabilidad directa al mol:

7.2.5.

7.2.6.

7.2.7.

Se aplica en los casos en los cuales un laboratorio es capaz de utilizar métodos que no
requieren ser referenciados a otro patrén de la misma magnitud, por ejemplo valoracién
coulombimétrica.

El control metrologico y el establecimiento de la trazabilidad en Instrumentos como:
cromatografos y espectrometros, puede ser realizado mediante el uso de materiales de
referencia certificados (curvas de calibracion).

Para que el resultado de una medicion quimica, microbioldgica, bioldgica (cuando
corresponda), quimica clinica o bioquimica, sea comparable, debe ser referida a bases
comunes preferiblemente internacionalmente conocidas (i.e. métodos normalizados con
materiales de referencia certificados, cepas de referencia u otro).

Si no es posible, en el momento de la evaluacion, demostrar la trazabilidad segun lo
establecido en los puntos anteriores, otros medios para proveer confianza en los resultados
deben aplicarse, como los siguientes:

7.2.7.1. Participacibn con resultados satisfactorios, en programas de comparacion

interlaboratoriales o ensayos de aptitud, cuya fecha de participacién no exceda los 12
meses al momento de la evaluacion.

a) La participacion en intercomparaciones o ensayos de aptitud debe realizarse con
un proveedor que brinde dentro del informe final de la intercomparacion, detalles
de trazabilidad metrolégica e incertidumbre de medida del valor asignado.
Ejemplos de este tipo de programas son: programas de participacion secuencial y
programas de participacion simultanea, en ambos casos el valor de referencia
debe ser asignado por el proveedor y no determinarse por consenso de los
participantes.

b) El laboratorio debe garantizar que el proveedor escogido para el esquema del
ensayo de aptitud, cumpla con los requisitos técnicos y de gestién de la norma
INTE-ISO/IEC 17043:2010. Si el proveedor se encontrase acreditado bajo la
norma anteriormente mencionada, Unicamente, debe presentar el debido atestado
donde se demuestre su condicion de acreditado, En cualquier otra circunstancia el
OEC debe presentar al ECA la documentacion para ser analizada por el Comité
Asesor de Laboratorios y aprobada por la Comision de Acreditacion.

7.2.7.2. Uso de patrones o materiales de referencia internacionalmente aceptados en el campo

del ensayo.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en

www.eca.or.cr antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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Nota 1. Otras fuentes de trazabilidad que no retnan los requisitos establecidos en los puntos 5y 6
de este documento, deberdn ser del conocimiento y aprobacién por parte de la Comisién de
Acreditacion del ECA.

Nota 2. Dentro del término “no es posible”, no se aceptan como validas razones o justificaciones de
tipo econémico.

8. TRANSITORIO

Esta politica es de cumplimiento obligatorio a partir de su publicacién para todos los requisitos,
excepto, el requisito 7.2.7, para el cual se otorga a los OEC un periodo de transicion de 6 meses a
partir de la publicacion de este documento en el Diario Oficial La Gaceta.

9. BIBLIOGRAFIA

- ILAC P10-2002 Politica de ILAC para la Trazabilidad de los Resultados de Medicion.

- ILAC G24-2007 Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring

instruments
INTE-ISO/IEC 17025:2005 Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion.

- Norma

- Ley del Sistema Nacional para la Calidad nuamero 8279, 21 de mayo del 2002.

- Vocabulario Internacional de Metrologia, conceptos fundamentales y generales y términos
asociados (VIM), 1% edicién en espaifiol 2008.

10. ANEXOS
N.A

11. CONTROL DE CAMBIOS

Motivo:

Modificacién de documento

Refiérase a la solicitud de elaboracién o modificacién del documento nUmero 2011-169

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en

www.eca.or.cr antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.
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Observaciones

Apartados 1y 2 se incluyen organismos de inspeccién (cuando aplique).
Apartado 3 se modifica en su totalidad el contenido del apartado

Insico 4.1 se modifica la definicion de trazabilidad.

Inciso 4.2.5 En nuestro pais rige para todos sus efectos el decreto Reglamento Técnico RTCR 443:2010
Metrologia. Unidades de Medida. Sistema Internacional Sl. En Centroamérica, aplica el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 01.01.10:05: Sistema Internacional de Unidades. SI.

Inciso 4.3 se modifica agregando la siguiente informacion

“Conjunto de operaciones requeridas para asegurarse de que el equipo de medicién es conforme a los requisitos
del uso previsto

Nota 1: La confirmacion metrolégica generalmente incluye la calibracion y verificacion, cualquier ajuste o
reparacion necesario, y la subsiguiente recalibracion, la comparacion con los requisitos metroldgicos del uso
previsto del equipo, asi como cualquier sellado y etiquetado requerido.

Nota 2: La confirmacion metroldgica no se logra hasta que se haya demostrado y documentado la adecuacién
del equipo de medicion para el uso previsto.

Nota 3: Los requisitos para el uso previsto incluyen consideraciones tales como alcance, resolucion, error
maximo permitido, etc.

Nota 4: Los requisitos metrolégicos normalmente difieren de los requisitos para el producto y no estan
especificados en éstos.”

Inciso 4.9 Laboratorio acreditado: Entiéndase aquel laboratorio que cuenta con un alcance acreditado.

Inciso 5.21 se modifica contenido modificando parrafos con palabras, designados, ambito de medicion,
calibracion especifica,

Insico 5.2.2.4 a) Cumplimiento de la norma INTE-ISO/IEC 17025:2005, ver las condiciones para este requisito en
el apartado 5.2.2.5 de esta politica.

Se modifica el contenido total del inciso 5.2.2.5,5.2.2.7
Se modifica el contenido del apartado 6. En el inciso 6.1 parrafos 1 — 3.
Se incluye el inciso 6.27.1 b)

8. TRANSITORIO

Esta politica es de cumplimiento obligatorio a partir de su publicacién para todos los requisitos, excepto, el
requisito 6.2.7, para el cual se otorga a los OEC un periodo de transicion de 6 meses a partir de la publicacién de
este documento en el Diario Oficial La Gaceta.

9. BIBLIOGRAFIA
Se incluye apartado con documentos de consulta.

Este documento se distribuye como COPIA NO CONTROLADA, favor confirmar su vigencia en
www.eca.or.cr antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.




