REF: AUTORIZA TRATO DIRECTO PARA LA
CONTRATACION DE UN SERVICIO DE
CALIBRACION DE FLUJOMETROS,
EMISION DE ORDEN DE COMPRA Y PAGO
QUE INDICA.

ANT: REQ. UCIN®22/2015
RES. COMPRA LN.H. (EXENTAYN® - i2 b

2 1 AGD. 2015

SANTIAGO,

VISTOS :

las necesidades del Servicio: el Requerimiento UCT N°22/2015 de la Unidad de Calibraciones e
Instrumentacién; la Ley N°19.886 de Bases sobre Contratos Administrativos de Suministro y Prestacion
de Servicios; la Resolucidon N°1600/2008 de la Contraloria General de la Republica; el Decreto Supremo
M.O.P. N° 930/1967. que crea el [nstituto Nacional de Hidraulica; la Ley N°20.798 de Presupuestos dei
Sector Publico del afio 2013; el Decreto Supremo MOP N° 188/2015 que designa Directora Ejecutiva
del INH; vy las atribuciones propias de mi cargo,

CONSIDERANDO:

A. Que, se ha recepeionado en el Area de Adquisiciones de la Unidad de Gestién el requerimiento de compra
UCIN®22/2015 con fecha 19.08.2015 solicitado por el Jefe de la Unidad de Calibraciones e Instrumentacion
en el cual se refiere a la necesidad de adquirir un servicio de de Calibracion de un (1) Flujémetro de 150mm,
marca ENDRESS+HAUSER, modelo PROMAG 350 W DN 130, serie D610971000, declarado como patrén
ante INN para obtener la acreditacion del laboratorio de Calibraciones del Instituto y la calibracién de un (1)
Flyjémetro Electromagnético marca ENDRESS+HAUSER, didmetro DN23, modelo PROMAG W30, serie
D6105019000C.

B. Que, para la contratacion. de este servicic se debe acudir de forma directa con la empresa
CALIBRACIONES INDUSTRIALES S.A., RUT 78625610-K 886 bajo la causal de tnico proveedor;
basado en el Articulo 10 Numeral 4 del Reglamento de la Ley de Compras N°19. Ya que esta empresa s la
linica autorizada a nivel naciona! bajo Decreto Supremo N°138 del 28 de noviembre de 2011, del Ministerio
de Economia, Fomento y Turismo en las capacidades de medicion y calibracién para mediciones de flujos
liquidos, mésicos y volumétricos; segan Memurandum N°69/UCI remitido por el Jefe de la Unidad de
Calibraciones e [nstrumentacion que se adjunta a esta resolucion y forma parte de ella.

C. Que, la empresa CALIBRACIONES INDUSTRIALES S.A., RUT 78623%910-K pertenece a la Red
Nacional de Metrologia y es el laboratorio designado para la medicién y calibracion para mediciones de flujos
liquidos, mdsicos y volumétricos.

D. Que, se cuenta con la disponibilidad presupuestaria para ejecutar este gasto, segin certificado N°126 que
s¢ adjunta,

RESUELVO:

1.- AUTORIZASE la adquisicidn de un servicio de Calibracién de un (1) Figjometro de 150mm, marca
ENDRESS+HAUSER, modelo PROMAG 30 W DN 150, serie D610971000, declarade como patron
ante INN para obtener la acreditacion del laboratorio de Calibraciones del Instituto y la calibracion de un
(1) Flujémetro Electromagnético marca ENDRESS+HAUSER., didmetro DN23, modelo PROMAG
W30, serie DE103019000C a la empresa CALIBRACIONES INDUSTRIALES S.A., RUT 78625910-
K.

2.- EMITASE la Orden de Compra correspondiente a través de la plataforma www-mercadopublico.cl.

3.- PAGUESE la cantidad total de hasta $5.240.000.- pesos a la empresa CALIBRACIONES
INDUSTRIALES S.A., RUT 786235910-K.

4.- IMPUTESE el gasto correspondiente al Subtitulo 22 del Presupuesto vigente del Instituto Nacional de
Hidraulica, para ¢l afio 2015.
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5.- COMUNIQUESE esta resolucién al Jefe de la unidad de Informatica; a la Jefa de la Unidad de Gestién:
al encargado de Adquisiciones y a la Oficina de Partes; todos etlos del Instituto Nacional de Hidrdulica.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y ARCHIVESE.

INSTITUTO NACIONAL DE HIDRAULICA

I
ENR / FUZ
DISP. PRESU. - ENR

-y

SSD PROCESO N°é§2§ : RTINS e G




Periaflor, Agosto 19 de 2015

CERTIFICADO DE DISPONIBILIDAD PRESUPUESTARIA N° 126

De conformidad al presupuesto aprobado para esta institucion por la Ley N° 20.798 de Presupuestos
del Sector Publico 2015, certifico que, a la fecha del presente documento, la institucidn cuenta con
el presupuesto para el financiamiento de los bienes y/o servicios adquiridos a través de  Trato
Directo por el monto de $5.240.000.- (Calibracién de Flujémetro)

EVELYN NARVALEZ RIVEROS
JEFA UNIDAD DE GESTION
INSTITUTO NACIONAL DE HIDRAULICA

wiww,inh.cl




Instituto Nacional de Hidraulica
Adquisiciones

FORMULARIO DE REQUERIMIENTOS DE PRODUCTOS Y/O SERVICIOS

., Fecha Hora Recibe
Fecha recepeion
Adquisiciones Ucr 2015 N°22
Fecha 13-07-2015 Plazo Publicacién Clase de Requerimient
Solicitado Se de Requerimiento
Depto. ylo Unidad | Unidad de calibraciones ;%gﬁrsn Producto
. . o +10 dias Trabajo /
Solicitante Rubeén Zufiga O. >100<1000 utm Servicio X
Carao Jefe unidad de calibraciones e +20 dias Asesoria /
I instrumentacion >1000 utm Consultoria
ESTRATEGICA | X
Periodo de Uso inmediato chw?P?zi Sgggk o os NO | X
RUTINARIA €9
Calibracion de 1 Flujometro de 150mm, marca ENDRESS+HAUSER, modelo
PROMAG 50 W DN 150, serie 0810971000, declarado como patrén ante
Descripcion General del Producte / Servicio INN para obtener la acreditacion y Flujometro Electromagnético marca
Endress+Hauser, diametro DN25, modelo Promag W50, sere
D6105018000C, puntes a calibrar 0; 1; 2.8; 5.5: 8.6; 10:11 m3/h.

La Unidad de Calibraciones del Instituto Nacional de Hidraulica, necesita calibrar 1
Flujometro de 150mm, marca ENDRESS+HAUSER, modelo PROMAG 50 W DN 150, serie
Motivos de la Necesidad y Destino final del D&106718000 y Flujometro Electromagnético marca Endress+Hauser, diametro DNZ5,
producto ylo servicio modelo Promag W50, serie D8105019000C, puntos a calibrar 0; 1; 2.8; 5.5; 8.6; 10; 11
m3/h. con el objetivo de mantener la Trazabilidad necesaria del Sistema de Medicidn,
declarada en ia Acreditacién de la Magnitud de Flujo ante el INN,

Laboratoric designado, perteneciente a la red nacional de metrologia que otorgue
trazabilidad al S.. de manera de sustentar la acreditacion.

Trato directo

Condiciones de Aceptacion

Procedimientos de bitsqueda oferentes
{CM, LP, TD, <3UTM}

Recomendaci6n de Proveedores CALIBRACIONES INDUSTRIALES S.A.
Motivo de Recomendacién Trato directo articulo 8°letra d) de la Ley 19.856 de Compras y Contrataciones Publicas y e!
{CM, TD, <3UTM) articulo 10° N°4 del Reglamento de dicha Ley.
Mecanismos de Evaluacién Trato directo
Mecanismo de Adjudicacion Trato directo
Persona a Cargo Decision \ Rubén Zufiga Cimos-Jefe Unidad de Calibracicnes
LANEXO? si | X% No

(NOTA: Para detalles: Use anexo si espacio no es suficiente)

Calibracion de 1 fujometro de 150mm,|Calibracién  de  Flujomefro  marca
marca ENDRESS+HAUSER, modelo|ENDRESS+HAUSER, modelc PROMAG
PROMAG 50 W DN150, serie D6108718000.|50W DN150,serie D810819000. 1 UF8717 UF87.17
Calibracion en 7 puntos del rango del
Patron.

Calibracion  flujometro  Electromagnético|Calibracion  flujémetro  Electromagnétice
marca Endress+Hauser, diametro DN25, marca Endress+Hauser, diametro DN25,
modelo Promag W50, serie D6105012000C,Imodelo Promag W50, serie
puntos a calibrar 0; 1; 2.8; 5.5; 8.6; 10;11]D&105019000C, puntos a calibrar 0; 1;

m3/h. 2.8;5.5; 8.6; 1011 m3th. ’ URE7AT UFe7 A7
[keceoo vuDAD A8.Y FRRDS) Teenbg g Y s
, 1

'! “}‘”’ Neto UF87,17 UF87,17
S fgﬁ* 2«2 ’ i 13 JUL 2015 Impuesto UF33,12 UF33,12
NS WO DE HxDRkUL!CA T NGOV O HORAULCA Teor st a2 o

ITEM/ .
ASIG. e ASIGNAC. Nombre // /&;Tr;n{: f \
PPTARIA V°B® de Disponibilidad Presupuestaria
Unidad de Gestion de Personas

' 703
g B

Firma Jefe Solicitante



CALBRACIONES
INDUSTRIALES S.A.

Rukradierngsetn lo

METROLOSA v AUTOATIZACION

Rut: 78.625.910-K
Barros Arana 73, IQUIGQUE, CHILE
FONQ:+56 57 422750 — FAX: +56 57 416366
INTERNET E-MAIL: info@ci-sa.com

PRESUPUESTO N°LAB/Cl/ 101-15

Fecha: 02/07/2015
Solic. Inter. N°: 4144

Formulario: PAO2-FO2-F

Presupuesto No.LABICI 101-13
Fecha: 02/07/2015
Piginalde?2

“Red Nacional
de Metrologia
de Chile

- T
) @

Cliente:

Atn.:

Teléfono:

Ref.:

Instituto Nacional de Hidraulica

Sr. Jaime Montesinos D.
Fax:

Email: jaimemontesinos@inh_cl

Calibracién de Flujometro tipo Electromagnético DN150 y DN25,

De acuerdo a su solicitud, nos es grato presentar a su consideracién el siguiente presupuesto
por el servicio de la referencia.

Item

Cant

Descripcién Equipos

V/Unit
U.F.

Total
U.F.

o1

02

01

01

Calibracién en 7 puntos del rango Flujémetro Patron de
DN 150 mm, marca ENDRESS + HAUSER, modelo
PROMAG 50 W DN150, serie D6109713000. Puntcs de
calibracién: 30, 74, 120, 165, 210, 254, 300 m*h

Calibracién en 7 puntos del range Flujdémetro Patrén de
DN 25 mm, marca ENDRESS + HAUSER, modelo
PROMAG 50 W, serie D8105019000C. Puntos de
calibracion: 0, 1, 2, 8, 5.5, 8.6, 10, 11 m*h

Nota:

+« Debe ser enviado equipo complete; sensor,
transmisor, cables de conexion, manuales de
instalacién y operacion.

+ E| fluiémetro se calibrara en agua fria 20 a 30°C,
a una presion <2bar y una densidad aproximada
de 1000 kg/m’. con el sistema de Pesaje
Gravimétrico-Patrén Primaric

Plazo entrega: 4 dias habiles a partir de la recepcién de la
Q/C y de acuerdo a disponibilidad del laboratorio CISA,

87,17 87,17

87,17 87,17

TOTAL NETO U.F.

174,34

Notas
1.-

El Laboratoric de Calibracién de CISA se encuentra acreditado a partir del 18 de agosto de 201C por el
organismo de acreditacién aleman DAkkS GmbH y a partir del 28 de Noviembre del 2011 es nombrado
Laboraterio Custodio del Patrén Nacional de Flujo de Chile.

" Certificado de Calibracién
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Jaime Montesinos Delgado 10 jul.
(hace 3
dias)

para mi

--—— Mensaje reenviado ------——

De: Cotizacion Cisa <cotizacion@ci-sa.com>

Fecha: 10 de julio de 2015, 11:34

Asunto: Re: Calibracién de patrén de flujo liquido

Para: Jaime Montesinos Delgado <jaimemontesinos@inh.cl>

Estimado
Sirvase a encontrar adjunto a la presente lo solicitado.

Atte.

Nicole Ulloa A.

Administrativa (s)
Calibraciones Industriales S.A.
cotizacion@ci-sa.com

Fono: {36 - 57) 2 422750

Visita nuestra Pagina www.ci-sa.com
Miembro Red Nacional de Metrologia

www.metrologia.cl

Antes de imprimir este correo piensa en el medio ambiente

El 1 de julio de 2015, 15:10, Jaime Montesinos

Delgado <jaimemontesinos@inh.ci> escribid:

Estimados me pueden actualizar la cotizacidon anterior agregandole la calibracion
de otro flujdmetro-Magnético:...._

-Flujometro Electromagnético
- Marca : Endress + Hauser
Diametro : DN 25
Modelo Promag W 50
_ Serie: D6105019000C
Puntos a Calibrar:
0;1;2.8;55;8.6;10; 11 m3/h

Atte



Biblioteca del Congrass iacl

NOMBRA LABORATORIO DESIGNADO
LIQUIDOS

Ném. 158.- Santiago, 28
de Pesos y Medidas, de fecha
1-192.653, que fija el texto
18.575, Organica Constitucio
especialmente en sus articul
de 1953, del Ministerioc de H
Ministerio de Relaciones Ext

la Contraloria General de la
articuleo 32 N°® & de la Const

Considerando:
1.~ Que el reconocimien

liquido, es de gran importan
comerclo exterior.

2.~ Que, de acuerdo a lo informado por el Institutc Nacional de Normalizacién,
a través de su comunicacién N°® 7010-036-10, de fecha 23 de septiembre de 2010, la
riales S$.2A. ha desarrollado capacidades en el ambite de
do y establecido un Sistema de Calidad reconocido
itacidn del Sistema de Acreditacidon Alemdn bajo la

empresa Calibraciones Indust
la metrologia de flujo ligui
conforme al proceso de acred
norma ISQ/IEC 17025,

3.- Que, para tal efecto,

acreditacidn internacional d
GmbH (DAKkS).

4.~ Que, de conformidad
del Ministerio de Economia,
Economia, Fomento y Turismo,
como organismo coordinador vy
de la Red Nacional de Metrol

Decreto:

Articule primero: Recon
liguido de los patrones gque
Industriales S.4A., guien, a
mejor capacidad de medicidn
Nacional de Metrologila, que
Nermalizacidn, suscribiendo

Articulc segunde: Recon

QUE INDICA EN EIL AMBITO DE LA METROLOGIA DE FLUJOS

de noviembre de 2011.- Vistos:
29 de enero de 1848;
refundido,

os 1% vy 22%;
acienda;
ericres; en el decreto supremo N° 215,

en &l decreto con fuerza de le

Republica,
itucién Politica de la Republica.

to de patrones nacionales, en la magnitud de f£lujo
cia para la econcmia naciconal y, en especial, para el

con lo dispueste en gl decreto supremo N° 215,

Fomentc y Reconstruccidn, actual Ministerio de

el Instituto Naciocnal de Normalizagién fue reconocido
supervisor de los laboratorios designados, integrantes

ogla (RNM) .

dcese como laboratorio designado en el dmbito de flujo
se expresan mas adelante, a la empresa Calibraciones
través de este reconocimiento y mientras mantenga la
en estas materias, pasard a integrarse a la Red

coordina v supervisa el Instituto Nacional de
un Convenic al efecto.

bcese a la empresa Calibraciones Industriales S.A.,
como organismo capaz de custodiar y mantener los patrones nacionales en la magnitud

de Flujo Liquido, que se indican a continuacidn:

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.d - documento generado el 14-Jul-2015

Lo dispuesto en la Ley
en el decrete con fuerza de
coordinado y sistematizado de la Ley
nal de Bases Generales de la Administracién del

en el decreto supremo N° 196, de 2003,
de 2009,
Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccidn; en la resolucicn N° 1.600, de
v las facultades que me confiere el

el citado Institutoc ha acompafiade copia de la
el laboratoric, baje el Registro N° D-K-15043-01-00,
emitido por el Organismo Alemén de Acreditacién, Deutsche Akkreditierungsstelle
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i Mensurando /| Rango | Condiciones de Mejor Observaciones |
Instrumento medicion/ capacidad de .
a calibrar Procedimiento | medicion (1)
Fluyjomasico |[0.1a2 Calibracion 0,15 %
liquido / kgh gravimétrica i
Flujdmetros | 10 a 250 Temperatura del |
mMasicos y - kg/h agua 15235
: flujdmetros °C
' totalizadores | Desviador partir !
| masicos g - parar :
: Flujo masico / | 0,0006 a | Calibracién 0,15%
 Flujgmetros | 17 th gravimeétrica [
| masicos !
Volumen de 0,1a2L | Calibracién 0,15 % { Temperatura del |
agua / - gravimétrica w ‘agua 15235 |
Totalizadores g °C ?
volumétricos . Partir-parar con
: L valvula
E encendido -
) * apagado 5
Flujo masico |{8a300 | Calibracidn 0.15 % Temperatura del |
liquido / th gravimeétrica agua 15235
Flujdmetros | “C |
| masicos y | Desviador partir |
! flujdpretros ’ - parar i
: totalizadores !
.Masicos : i : :
Volumen de 0,0006 2 | Calibracién 0,25 % Temperatura del
agua / 1 300 m*h | volumétrica agua 15a 35
Flujémetros °C
acumulativos ' Flyjometro
volumeétricos patrdn

(1) Las mejores capacidades de medicidén estdn establecidas de acuerde con EA-/02.
Estas son incertidumbres expandidas con una probabilidad de cobertura de 95% y tienen
un factor de cobertura de k = 2 a menos que se indigue otra cosa. Las incertidumbres
sin unidad scon incertidumbres relativas referidas al valor de medicidn a menos que

se indique otra cosa.

Anbtese, témese razdn y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Repiblicaz.- Pablo Longueira Montes, Ministro de Economia, Fomento
y Turismo. L ]

Lo que transcribe para su conccimiento.- $Saluda atentamente a usted, Tomas
Flores Jafia, Subsecretaric de Economia y Empresas de Menor Tamafio.

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado ef 14-Jul-2015



MEMORANDUM N268/UC

Pefiaflor, 15 de julis 2015

A : EVELYN NARVAEZ R.
JEFA UNIDAD DE GESTION

CC  :KARLA GONZALEZN.
DIRECTORA EJECUTIVA

DE  :RUBEN ZUNIGA OLMOS
JEFE UNIDAD DE CALIBRACIONES

MAT :Informacidén complementaria a2 requerimiento de compra UC N°22 del 13-07-2015

Estimada Evelyn,

Te comento que en el requerimiento de compra UCl N°22, se solicita realizar la compra del servicio de
calibracidn de nuestros patrones de fluje, declarados como base de nuestro sistema de calibracién, en el que
se fundamente nuestra acreditacidon, mediante el uso de trato directo con la emopresz Calibraciones
Industriales S.A. - CISA, por los siguientes motivos:

1.- El laboratorio de calibraciones de la empresa Calibraciones industriales $.A, — CISA, fue designade
mediante Decreto Supremoe N°158 del 28 de noviembre de 2011, del ministerio de Economia, Fomento v
Turismo, en las capacidades de medicidn v calibracidn para mediciones de flujos lguidos, mésicos v
volumétricos.

2.- El laboratorio de calibraciones Industriales $.A. — CISA, cuenta con acreditacidn en la norma ISO/IEC
17025:2005 otorgada por ef organismo acreditador Aleman DAKKS y esta es vélida hasta el 15-08-2015.

Que, el reglamento INN DA-DO4, Trazabilidad del resultado de las mediciones, debe ser cumplido parz
mantener la zereditacidn del lzboratorio v en su numeral 4.1 sefiala que “Los laboratorios designzdos otorgan
trazabilidad al Sistema Internacional de Unidades {$1), en sus unidades basicas v derivadas, principalmente a
los laboratorics de calibracidn, laboratorios de ensezyo, laboraterios clinicos, proveedores de ensayos de
aptitud-yorganismos de inspeccién.”

rram———s
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DISTRIBUCION:

Destinatarias
Archive Unidad de Calibraciones




3.- El Instituto Nacional de Hidraulica es el ¢nico organisme acreditado en Chile por INN parz realizer
calibraciones en la magnitud de flujo liquide y por lo tanto no existe otro laboratorio secundaric acreditado
por INN, que pueda otorger trazabilidad al sistems internacional de unidades segdn lo exigide por el
reglamento DA-DO4

4.- El reglamento INN DA-DO4, Trazabilidad del resultado de les mediciones, en el numearal 5.8, establece que
“Las calibraciones deben ser repetidas a intervalos apropiados. La extensién de los intervaios de calibracion
depende de: la incertidumbre requerida, la frecuenciz de uso de los equipos, la forma en que se utilizan, 12
estabilidad de los mismos, entre otros factores. Los intervalos son establecidos por el propio usuario 2 menaes
que existan regulaciones de caracter legal que establezcan los intervalos. Es recomendable seguir las
instrucciones acerca de los intervalos de calibracion dados por el fabricante del equipo o instrumento.
También se puede considerar recomendaciones técnicas basadas en literatura metroidgica. Si no se cuente
con esta informacién, en el marco de una acreditacién por INN, se deberd calibrar cada 1 afic y luego aplicar
la formula del ervor normalizade, entre 2 calibraciones consecutivas, pare verificar si el intervaio sigue siendo
adecuado o puede reducirse o ampliarse.”

5.- €l taboratorio de calibraciones del instituto nacional de Hidrdulica, para dar cumplimiento 2 aste requisito,
en la auditoriz de renovacién realizada el 4 de Abril de 2014, entrego el programa de calibracidn de equipos

riticos para la acreditacidn con |2 formula de error normalizado aplicado en las czlibracianes realizadas en
2012 y 20132, segn lo requerido en 2! reglamento DA-DO4, lo que permiti extender &l periodo de calibracion
de nuestros equipos patrones a 2 afios.

6.- Durante el afio 2015 corresponde realizar |2 calibracidn de nuestros equipos patrones.

Todo lo expuesto anteriormente, explica el motivo por el que los equipes patrones deben ser czlibrados este
afio y fundamenta que &l Unico eboratorio en Chile que puede calibrer nuestros patrones y de esta forma
nosotros dar cumplimiento a2 lo requeride por INN para mantener nuestra acreditacién es Calibraciones
Industriales S.A.

DISTRIBUCION:
Destinatarias
Archivo Unidad de Calibraciones




Adicionalmente, adjunto 2 este memorandum el decrets Supremc N° 158 del ministerio de Economig,
Fomentec y Turismo, el certificado de acreditacién DAKKS de Calibraciones industrizles S.4., extracto de Iz
pagina Web de INN donde se sefiala cuales son los laboratorios designados que pueden atorgar trazabilidad

al Sistema internacional de unidades, en la red nacional de metrologia de Chile y el reglamento INN DA-DO4
completo.

Lo anterior es para su conocimiento v proceder.

Sin otro particular, saluda atentamente 2 Ud.,

Rubén 2dhAiga Clmos
Jefe Unidad de Calibracicnes

RZO )

DISTRIBUCION:

Destinatarias

Archivo Unidad de Calibraciones




Tipo Norma :Decreto 158

Fecha Publicacidn :08-05-2012

Fecha Promulgacidn 128-11-2011

Organismo . . :MINISTERIO DE ECONOMIAZ, FOMENTO Y TURISMO; SUBSECRETARIA

DE ECONOMIA Y EMPRESZS DE MENOR TAMANQ

Titulo :NOMBRA LABORATORIO DESIGNADO QUE INDICA EN EL AMEITO DE L2
( METROLOGIA DE FLUJOS LIQUIDOS

Tipe Versidén :Unica  De : 08-035-2012

Iniciec Vigencia :08-05-2012

Id Norma 1038710

URL rhoep: //www _ levehile.cl/N?7i=1039710&E=2012~05~088p=

NOMBRA LABCRATORIO DESIGNADRG QUE INDICA EN EL AMBITO DE LA METROLOGIA DE FLUJCS
LIQUIBOS

de Pesos y Medidas, de fachz 29 de enero de 1848; en el decreto con fuerzae de ley N°
1-15_653, que fija el texto refundido, coordinado vy sistematizado de la Ley N°
18.575, Organica Constitucicnal de Bases Generalss de la 2dministracion del Estede,
especialmente en sus articules 1° vy 22%; en el decrete con fuerza de ley N° 88,

de 1953, del Ministerio de Hacienda: en 2l decreto supremo N° 186, de 2%03, del
Ministerio de Relaciones Exteriores; en el decreto supreme N® 215, ds 2009, del
Ministeric de Economiz, Fomento y Reconstruceidn; en la resolucidn N® 1.600, de

la Contralorie Generzl de la Republica, v las facultades que me confiere el
articulo 32 ¥° & de la Constitucidn Politica de la Repiblica.

Nim. 158.~ Santiago, 28 de noviembrs de 2011.-~ Vistes: Lo dispueste an la Ley

Considerando:

1.- Que el reconocimiento de patrones nacionales, en la magnitud ds flujo
liguido, es de gran importancia para la economia nacicnal y, en especlal, para el
comarcic exterior.

2.~ Que, de acnerdo a lo informado por el Instituto Nacional de Normalizaciédn,
a2 txavés de su comunicacidén N° 7010-036-10, de fecha 23 de septiembre de 2010, lz
emprssa Calibraciones Industriales S.A. ha desarrollado capacidades en &l &mbitc de
la metrologia de fluje ligquido v establecido un Sistema de Calidad reconocide
conforme al proceso de acreditacién del Sistema de Acreditacidén Alemdn baje la
norma ISOQ/IEC 17025.

3.~ Que, para tal efecto, el citzdo Institutoe ha acompafade copla de la
acreditaclén internacicnel del lazboratoxrio, bajo el Registro N® D-K-15043-01-00,
smitido por el Organismo Alemdn de Acreditaeion, Deutsche Akkreditierungsstelle
GmbH {(DAkkS) -

4.- Que, de conformidad con lo dispuesto en el decretc supremo N® 215, de 2009,
dz]l Ministerio de Economia, Fomento y Reconstruccidn, actual Ministerio de
Econemia, FPomento y Turismo, el Instituto Nacional de Wormalizacidn fue raconocido
come organismo cocrdinador vy supervisor de los laboratorios designados, integrantes
de la Red Nacional de Metrologia (RNM).

Decreto:

articulo primero: Recondécese como laboratorio designade en el ambito de flujoe
liquido de los patrones que se expresan més adelante, a la empresa Calibraciones
Industriales S.A., gquien, a través de este reconccimiento y mientrzs mantenga la
mejor capacidad de medicién en estas materias, pasard a integrarse a la Red
Nazional de Metrologia, gue coordina y supsrvisa el Instituto Nacional de
Normalizacidn, suscribiendo un Cenvenio al efecto.

Articulo segundo: Recondtese a la empresa Calibraciones Industrieles 3.A.,
como organism¢ capaz de custodiar vy mantensr los patrones nacicnaleas en la megnitud
de Flujo Ligquide, gque sé& indican a ceontinuacion:
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Bitliateca dsl Congreso Haciona: e Chis / J
2
' Mensurando/| Rango | Condicicnes de Mejor i Observaciones
Instrumento | ¢ medicién/ capacidad de | '
i zcalibrar | __Procedimiento | medicién (1) |
i Flujomasico  10.1a2 | Calibracion 0,15 % |
| tiquido / kg/n | gravimétrica ’ | :
| Flujometros 10 2250 ! | Temperatura det :
| masicos y i kgfh ‘agua 15233
Hiujometros | °C
! totalizadores ' Desviador pariir
' masicos f - parar
Flujo masico / | 0,0066 2 | Calbracion 0.15 %
i Fluidmetros 17 gravimétrica
masicos
‘Volumende {0.1a2L | Calibracion i 0,15 % | Temperatura del
fagua/ - grevimétrica agua 15235
Tetalizadcores ﬂ ] L0
volumétricos : ' : Partir-parar con
' ; | valvula
3 encendido -
i apagade :
‘Flujomésico ;82300 | Calibracién 6,15 % i Temperatura del |
liquide / i ¥h gravimatrica agua 15235
Flujometros °C
masicos y Desviader partir
flujdretros - parar
totalizadores ‘
masicos
Volumende |0,00062 | Calibracion 0,25 % Temperatura de!
agua / 300 m*h | volumétrica agua 15235 |
Flujdmetros : °C i
acumulatives § Flujemetro
volumétricos | pairén

(1)  TLas mejores capacidades de medicidn estén establecidas de acusrde con EA-/02.
Estas son incertidumbres expandidas con una probabilidad de cobartura de 55% vy tiesnen
un factor de cobertura de k = 2 a menos que se indigue otrs cosa. Las incertidumbres
sin unidad son incertidumbres relativas referidas al valor de medicién a menos. que
se indigque otra cosa.

rnétess, témese razdn v publiquese.— SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente d& la Republicz.~ Pablo Longuesira Montes, Ministre de Economiz, Fomento
Yy Turismo.

Lo que transcribe para su conocimisnto.— Saluda atentamente & usted, Tomds
Flores Jafa, Subsecretaric de Eccnomia v Enpresas de Menor Tamafio.
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Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
German Accreditation Body

Annex to the Accreditation Certificate D-K-15043-01
according to DIN EN ISG/IEC 17025:2005

Period of validity: 16.08.2010 to 15.08.2015

Holder of certificate:

Calibraciones Industriales S. A.
Barros Arana Nr. 73
110-0133 Iquique

Chile

Head: Jeny Vargas Angel
Deputie: Leopoido Antio Gonzdlez
Accredited since: 16.08.2010

Calibration in the fields:

Liguid flow rate




Annex to the accreditation certificate DX-15043-01.00

[ DAKKS
. Deutsche
’ Akkrediterungsstelie

Permanent Laboratory
Measured quantity / Range Measurement 2est measurement
Calibration item conditions / capabitity ¥ Remarks
Procedure
Liquid mass flowsrate / 01 to 2 ke/h Water temperalure
mass flowmeters and mass 10 o 255 kg/n | Bravimetric calibration 0,15% 15twe35°C
totalizing flowmaters Diverter stan-stop
Mass flow-rate [ mass - . T
flowrmetars 00008 to 17 t/h | Gravimetric calibration 0,15%
Water temperature
Water volume / i R o 15to35°C
Volumetric totalizors 01 to 2L | Gravimetric calibratian 0,15% Start-stop with On-
Off valve
Liguid mass flow-rate / \Water termperature
mass flowmeters and mass 2 e 300t/h | Gravimetrig calibration 0,15 % 15t 35°C
totalizing lowmeters Diverter start-stop
Water volume / volumaetriz Water temperature
3 3 3 i o 8, 18 =, "
accurulating flowmeters 0,0006 Tt 00 m'/h | volumetric calibration 0,25 % 15w 35°C
Standard figwmaetars

Y The bess measurement copabilities are stated according 1o EA-A/02. These are expunded uncertainties of measurement with o covecage
probability of 95% and have a coverage factor of k= 2 ualess stated otherwise. Uncertainties without unit are relative uncartaintles referring
1 the measurement value unless stated otherwise. )

Period of validity: 16.08.2010 to 15.08.2015

2/z
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14 de Julio de 2015 Sobre INN  Normalizacion Acreditacion Meotrologiz  Capacizcién Desarcclio

metrologia
Red Nacional de Metrologla

La Red Naciena! de Metrologiz (RNM), es

una instancia reconecida por el Estade da

: Chile para articuler vy administrar &l

ATNTID SINSVITA & TAe sistema de aseguramiente melroidgico, gue -
imss gerantizz las madicicnes realizadas en Chile ‘

T de modo que sean comparables, trazables v

aceptadas en otres paises., —

Integran la RNM,
RED MACIGHAL CE METROLDEIR

3) el Ministeric de E¢onomia, Fomento y Turismao que, en
representacion del Estado de Chile, tiene la responsabilidad
de designar a los Institiios integrantes de la Red Nacional de Metrc[ogla

b ef Instituto Nacienal de Normalizacion, quien ha sido reconocido por el Ministerio de Economia, Fomento y Turisme
cemo ¢l organisme coordinador y supervisor de los Institutos que integran la RNM y

¢) los Institutes Designados (también llzmados Laboratorios Custodios de Patrones Nacionales y Laboratorics
Nacionales de Referencia Quirnicos), instituciones que han sido reconocidas come responsable por 12 wtelidad o una
parte de un drea de Ja metrologia, asurtiendo el mayor nivel metroldgico en e marco de lz2 Infraestructura Nacional de
la Calidad y cuya funcidn es dar wrazabifded internacional @ las mediciones realizadas en el pais, en el &mbito de sus
capacidades y reconocimientos,

Los institutas nacionales de metrologia tiene come funcion principal desarrollar y mantener los patrones nacionzies
de medida, de una ¢ mas magnitudes. Ademas de W anterior, los Instiutes Nacionales de Metreloglz, normalmente
son respansables de;

a) La diseminacién de las unidades del 81 a los laboratorios acreditades, la industria, 2 educacidn, los legisledores,
ete.,

b} La investigacién en meirologia y ¢l desarrolio de nueves y mejores patrones de medida (primarics o secundarios)
y mélodos de medicién,

¢} Participar en las comparaciones almas akto nivel internacional,

d) Mantener ung visidn general de ks jerarquia nacional sobre’ trazabildad/calibracién,
institutos Besignados son:
CESHIEC S.A

Arga; Masa y Wagnitudos Relacionadas — Masa

Designado mediante Decreto Supremo N*775 del 30 de diciembre de 1899, def Ministeric de Econemiz, Famento y
Reconstruscion

Capacidades de Madicion y Calibracién, masa convencional

Jefe Laboratorio: Sr. Francisco Garcia

Acreditacion DAKKS: hitprtivwesw. dakis defas/asie/D-K-15091-01-00.pcf

CMC's publicadas: httpi/keab.bipm.org/AppendixCAUTLM_CL.paf

instituto de Investigaciones y Controf - IDIT

Arca: Masa y Magnitudes Relacionadas — Fuerza :

Designade mediante Decreto Supremo N°487 del 22 de septiembre de 2000, del Ministeric de Economiz, Fomento y
Recanstruscion Capacidades de Medicion y Calibracién. transductores de fuerza.

Jefe Laboratorio: Sr, Juan Christian Villarroel

Acreditacitn DAKKS: hitp:/iww.dakks defes/astid/D-K-18357-01-00 pdf

CMC's publicadas: hitp:/keab bipm.orglhopendxCAVCL/M_CL.pdf

rtmiwwwinnclimetrelogiaimmiportadaindex php : W2
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Empresa Nacional de Aerondutica - ENAER

Area: Masa y Magnitudes Relacionagas - Presién

Designado mediante Decreto Supreme N°76 de! 21 de abrii de 2003, del Miristerio de Scenomia, Fomentoy
Recenstruscién Capacidades de Medicién y Calibracion, presién absokata v manométrice

Jefe Laboraterie: Sr. Marcial Espinoza

Acreditacion DAKKS: hitpfiveww. dakks. defas/asvelD-K-15211-01-00 p0f

Calibraciones Industriales S.A. - CISA

Area: Masa y Magnitudes Relacionadas - Flujo '

Designado mediante Decreto Supreme N*158 del 28 de noviembre dé 2011, cel Ministerio de Economiz, Fomersa y
Turismo Capacidades de Medicion y Calibracion para mediciones de fiujos liquides mésicos y volumétricos.

Jofe Laboratorio:Srta, Jeny Vargas )

Acreditacion DAKKS: hitpu/ivww.dakis defas/astid/D-1-15043-01-00.pcf

BICTUC 8.4,

Area: Longltud - Metrologia Dimensional

Designade mediante Decreto Supremo N°9B de! 09 de febréro de 2001, del Ministeric de Economia, Fomento ¥
Reconstruceidn Capacidades de Medicién y Calibracién, mediciones neales

Jefe Laboratorio: Sr. Reberto Morales

Acreditacion DAKKS: hitp:iwww,dakics defas/asvdiD-K-18788-01-00.pal

CMC's publicadas: hitpiikedb.hipm.org/dppend CA/CLL_CL paf

Universidad de Cencepcidn

Area: Electricidad y Magnetismo ~ Voltzje vy comiente ACIDS, resistencia.

Designado mediante Decrete Supremo N°188 del 05 de julic de 2010. del Ministeris de Economiz. Fomento y Turismo
Capacidades de Medicion y Calbracion, voltaje y cortiente ACIDC, resistiencias.

Jefe Laboratorio: Rodrigo Ramos '

Acreditacion DAKKS: hitpiwwnw.gakks deles/estia/D-K-15155-01-00.5¢f

Cesmec S.A,

Area: Termometria -~ Temperatura

Designado mediante Décreto Supremo N*775 del 30 de diciembra de 1995. del Ministerio de Economiz, Fomento y
Reconstruecion Capatidades de Mediciony Calibracian sistemas de termémetros digitales (sensores PRT) y
termémetros de resistencia de platino '

Jefe Laboratorio: Sr. Mauricio Araya

Acreditacion DARKS: hitpifwww, dakks.de/as/zsua/D-K-15081-02-00.paf

CMC's publicadas: hupikedo bipm.orgiAppendixCITICUT _CL adf

Corporacion del Colre, Divisién Chuguicamate - Codelco

Area: Quimica — Metales v sus Alcaclenes

Designade mediante Decreto Supremo N347 del 17 de diciembre de 2007, del Ministerio de Econctnla, Femento y
Reconstruccion Capacidades de Medicién y Calibracién. delerminaciones analificas de cobre en minerajy
concentrado de cobre

Jefe Lahoratorior St Sergio Espinoza

Instituto de Salud Piiblica - ISP

Area: Quimica— Agua y Alimentos

Designado mediante Decrete Supremo N°116 del 04 de cotubre de 2012, del Ministerio de Economia, Fomento y
Turismo

Capacidades de Medicidn y Calibracién, deferminagiones anziiticas de microorganismos patégenas en slimentos y
aguas, bictoxings en mariscos y granos y plaguicidas en verduras y cereales

Jefe Laboratorio: Sr, lvan Trivite

Empresa Nacional de Aeronautice - ENAER
Arez: Termomoiriz - Humedad

Zn procaso

Capacidades de Medicidn y Calibracién, humedad relativa y punto de rocic
Jofe Laboratorio: Sr. Marcial Espineza

Miembro de;

Matias Cousifio &4 piso §-Santiage, Chile « Tel:{(+58)224453800 Fax:{+56)224410425
Derechas Reservados, sitio optimizade para 800x630 pixeles de resolucion,

pAvewinn cimetrologia/tnmiportadadindex.phn
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1 OBJETO Y ALCANCE

1.1 Este documento tene por finalidad proporcionar informacidn a los organismos de
evaluacidn de la conformidad (OEC) sobre las politicas v procedimientos adoptados para
obtener trazabilidad de los resultados de las mediciones con relacién al alcance parz el
cual se otorga la acreditacién.

1.2 Los conceptos de este documento son aplicables a los laboratorios de calibracién,
laboratorios de ensayo, leboratorios clinicos, organismos de inspeceidn v proveedores de
ensayos de aptitud v deben ser considerades por los evaluadores, evaluadores técnicos v
especialistas que participan en Jos procesos de acreditacion,

1.3 Segin la norma NCh2450.0f2070 “Vocsbularic internacional de metrologia -
Conceptos fundamentales y generzles, v términos asociados (VIM)”, se define trazabilidad
como lz propiedad de un resultado de medida por el cual el resultado se puede relactonar
con una referencia mediante una cadena ininterrumpida v documentada de calibraciones,
cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre de medida. Segln esta definicion la
trezzhilidad es una condicién que se da cuando es posible comparar fa indicacién de un
equipo de medicién, el resultado de un método de medicién o e! valor de un patrén o
medida meaterializada, en una ¢ Méas etapas, con un pawon ¢ elemento de referancia peara
el mensurando en cuestion,

La importancia de la trazabilidad se ha acrecentado en ¢l Gitimo tiempe con el crecimiento
de la globalizacién de los mercades v los avances de lz cienciz v la tecnologia. Se ha
convertido en un requisitc cuyo cumplimiento garantiza gue los resultados sean
comparables, vélidos y reproducibles, independientemente del lugar en gue se hayan
realizado las mediciones.

2 REFERENCIAS

INN- R401 Reglamento para la acreditacién de organismos de evaluacién de la
conformidad.’

NCh24350.0f2010 Vecabulario internacional de metrologiz - Conceptos fundamentales v
' generales, vy términos asociados (VIMVY

NCh2451:2014 Guia para la elaboracién de certificados de calibracién
ILAC P10:01/2013 {LAC Policy on the Traceability of Measurement Results

WAC P14:01/2013 HLAC Policy for Uncertainty in Caiibration

Preparado por: Revisado por: Aprobado por:

Division Acreditacién Divisidn Acreditacién Jefe Division Acreditacién
Versién Original Versién: 05 Fecha: 2014.03.10
Fecha: 2007.11.12
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3 DEFINICIONES

Las siguientes definiciones, son aplicables para la comprensidn v aplicacién del concepto
de trazzbilidad de las mediciones v de esta Directriz. Algunas de estas definiciones son
extraidas textualmente de la norma NCh2450.0f2010. En éste texio no se incluyen las
notas, que pueden ser consultadas en el documento de referencia.

3.1 BIPM: Cficina Internacicnal de Pesas y Medidas

3.2 Calibracidn: operacidn que bajo condiciones especificada astablece, en una primera
etapa, la relacién entre los valores vy sus incertidumbres de medida asociadas a partir de
los patrones de medida, v las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres
asociadas vy, en unas segunda etapa, utiliza esta informacién para establecer una relacion
quée permita obtener un resultade de medida a partir de una indicacién

3.3 Cadena de Trazabilidad Metroldgica: secuencia de patrones y calibraciones que
relacionan un resuitade de medida con una referencia.

3.4 CIPM MRA: Acuerdo de Reconocimients Mutue de! Comité Internacional de Pesas
y Medidas.

3.5 ILAC: Internationzl Laboratory Accreditation Cooperation '

3.6 Incertidumbre: pardmetrc no negativo que caracteriza la dispersién de los valores
atribuidos a2 un mesurando, 2 partir de [2 informacién que se utiliza

3.7 JCTLM: Comité conjunto para l2 wazabilidad en labeoratorios clinicos,
3.8 KCDB: Base cde Dtaos de Comparaciones Claves del BIPM.

3.8 Material de referencia: material suficientemente homogéneo v estable con respecto
a propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en una medicién
o en un examen de propiedades cualitativas

3.10 Material de referencia certificado (MRC): material de referencia acompanado por la
documentacién emitida por un organismo autorizado, que properciona wno o varios
valores de propledades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades ascciadas,
empleando procedimientos validos

3.11 Patrdn: realizacidn de la definicién de una magnitud dada, con un valor
determinado y unz incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia

3.12 Patrén internacional: patrdn de medida reconocido por los firmanies de un acuerdo
internacional con la intencidn de ser utilizado mundialmenie

3.13 Patrén nacional: pawrén reconocido por una autoridad naciona! para servir, en un
estado o economfa, como base para la asignacidn de vzlores a otros patones de
magnitudes de la misma haturaleza
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3.14 Patrén primario: patrén establecido mediante un procedimiento de medida primario
o creado como un objeto elegido por convenio

3.18 Pawdn de referencia: patrén desigrado para la calibrecién de pawrones de
magnitudes de [a misma naturaleza, en yna organizacién o lugar dado

3.16 Patrén de trabajo: patrén utilizade habitualmente para calibrar o verificar
instrumentos ¢ sisternas de medida

3.17 Trazabilidad: propiedad de un resultado de _medida por el cual el resultade se puede
relacionar con una referencia mediante una cadena ininterrumpida v documentada de
calibraciones, cada una de las cuales contribuye a lz incertidumbre de medida

3.18 Trezebilidad Metrolégica: propiedad de un resultado de medida par el cual el
resultado se puede relacionar con una referenciza mediante una cadena ininterrumpida vy
documentada de calibraciones, cada una de fas cuales contribuye 2 la incertidumbre de
medida.

3.12 Trazabilidad Metrolégica 2 una Unidad de Medida: trazabilidad metroldgice en la
que la referencia es la definicién de una unidad de medida mediante su realizacién
préctica.

3.20 \Verificacién: aportacién de evidencia objetiva de que un elemento setisface los
requisitos especificados.

4 TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES
&1 Politica para Ia trazabilidad en calibraciones

En Chile, uno de los medios para obtener trazabilidad en las mediciones se logra a través
de comparaciones con los laboratorios designados que integran lz Red Nacional de
Metrologia {(RNM). La red es una estructura equivalente a un Instituto Nacional de
Metrologia {INM), cuya misidn es garantizar y diseminar l2 trazabilidad de las mediciones
gue se rezlizan en el pais y lograr el reconocimiento internacional de éstas. Los
laboratorios designados otorgan trazabilidad al Sistema. Internacional de Unidades (Sl), en
sus unidades bésicas vy derivadas, principalmente a los laboratorios de calibracion,
laboratorios de ensayo, laboratorios clinicos, proveedores de ensayos de aptitud v
grganismos de inspeccion,

La trazabilidad de las mediciones se alcanza a través de la calibracidn. Los patronss
utilizados en las calibraciones obtienen su trazabilidad va sea directamente z wravés de los
Laboratorics designados que integran [a Red Nacicnzl de Metrologiz ¢ de un (zboratorio
de calibracidn acreditado en el SNA del INN,

De acuerdo 2 la cléusula 5.6.2.1.1 de NCh-ISQ17025.0f2005, “Cuandc se utilicen
servicios de calibracidn externocs, se debe asegurar Ja trazabilidad de fa medicion mediante
el uso de servicios de calibracién provistos por laboratorios gque puedan demostrar sy
competencia y su capacidad de medicién v trazabilidad”
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Por lo 12nto, los equipos vy patrones de referenciz deben ser calibrados por:

4.1.1 Un Instituto Nacional de Metrologfa, cuyo servicie es adecuado parz la necesidad
prevista y estd cublerte por el Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Comité
Internacional de Pesas y Medidas (CIPM MRA), con capacidades de medicién v calibracién
declaradas en el apéndice C del KCDB (http://kedb. biom.org/apoendixC/l.

4.1.2 Un laboratoric de calibracidon acreditado cuye servicio es adecuado parg Iz
necesidad prevista (es decir, el alcance de acreditacién especificamente cubre ia
calibracién apropiada), y el Organismoe de Acreditacién es firmante del acuerdo de ILAC o
por uno de los Acuerdos Regionales reconccidos por ILAC,

4.1.3.7Un Instituto Nacional de Metrologia, cuye servicto es adecuado para la necesidad
pravista, pero no estd cubierto por el CIPM MRA. En este caso, la Divisidn Acreditacién
de! INN, requerird gue el Organismo de Evaluacién de lz conformidad {OEQC) entregue la
evidencia cbjétiva suficiente de gque el servicio de calibracién entregado por el Instituto
Nacional de Metrologia cumple con los criterios pertinentes pare [z tazabilidad
metreldgica de fa norma NCh-ISQ17025.012005. Lz evidencia entregada por el OEC serd
evaluada por los evaluadores técnicos del INN,

4.1.3.2Un lzboratorio de calibracién, cuyo servicio es adecuado para la necesidag
prevista, perg no estd acreditado por un Qrganismo de Acreditacidén firmante del acusrdo
ILAC o por uno de los Acuerdes Regionales reconocidos por ILAC. En este caso, lz
Divisién Acreditacién del INN, requerird que el QEC entregue la evidenciz objetive
suficiente de que el servicio de calibracidn entregado por el laboratoric de calibracién
cumple con los criterios pertinentes para la trazabilidad metroldgica de fa norma NCh-
ISO17025.0f2003. La evidencia entregada por el OEC seré evaluada por los evzluadores
técnicos del INN,

Los laboratorios de calibracidn que han demostrade la trazabilidad de sus medicicnes
rediante el use de servicios de calibrzcién ofrecidos de acuerdo con {4.1.1} ¢ (4.1.2),
han hecho uso de servicios que han sido objeto de revisiones por evaluacién de pares o
acreditacién pertinente. Las opcionas {4.1.3.1) ¢ (4.1.3.2) solo podrén ser aplicadas
cuando las opciones (4.1.7) v (4.1.2) no sean posible para una calipracidén particular,
debido a razones téenicas y no econémicas.

Para las opciones (4.1.3.1) v {4.1.3.2) ta Divisién Acreditacién requeriré la siguiente
documentacidn, de acverdo a los requisitos de NCh-1SO 17025.0£2005:

a. Registros de fa validacién de los métodos de calibracidn {5.4.5).

b. Procedimientos para Iz estimacién de incertidumbre (5.4.8}.

¢. Documentacién de la trazabilidad de las mediciones (5.8}.

d. Documentacién para asegurar la calidad de los resultados de calibracién (5.8).
¢. Documentacién de la competencia del personal (5.2).

f. Documentacion de instalaciones v condiciones ambientales (5.3},

g. Auditorias del laboratorio de calibracion (4.6.4 v 4.14).
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La cldusuiz 5.6.2.1.2 de ia norma NCh-ISO17025.Cf2005, establece:

"Existen ciertas calibraciones que actualmentre no se pueden bhacer estrictamente on
unidades del S/ En estos casos la calibracidn debe proporcionar confianzz en /as
mediciones al establecer /a trazabifidad a patrones de medicién apropiados, tales como:

- &f uso de materiales de referencia certificados provistos por un proveedor compeatente
con el fin de caracterizar fisica ¢ quimicamente un material de manera confiable;

- fa wtilizacion de métodos especificados o de normas consensuadas, claramente descritos -
y acordados por todas las partes concernientes.

Siempre gque sea posible se requiere la participacién en un programa adecuado de
comparaciones interfaboretorios”

4.1.4 lLa cléusula 5.8.2.1.2 solamente puede ser aplicada en e! caso en que &f
laboratorio haya demostrado que los puntos (4.1.1), {4.1.2), {4.1.3.1) v (4.1.3.2) no
pueden ser cumplidos de manera razonable.

Es responsabilidad del lzborstaorio elegir unz forma para satisfacer 5.6.2.1.1 v
proporcionar la evidencia aproplada. Esta evidenciz debe ser documentada v serd
evalvada por la Divisién Acreditacién del INN.,

4.2  Politica para Iz trazebilidad en ensavos

De acuerdo 2 la cldusula 5.8.2.2.7 de NCh-1SO17025.0f2008, “Para fos faboratorios de
ensayo, Ios requisitos dados en 5.6.2.1 se aplican a los equipos de medicién v/o ensayo
con funciones de medicidn gue utilice, & menos que se hava establecido que /f2
incertidumbre introducida por la calibracion contribuye muy poco a fa incertidumbre total
del resultado de ensavo. Cuando se dé esta situacitén, ef laboratoric se debe asegurar que
ef equipo utilizado puede proveer la incertidumbre de medicién requerida”

De acuerdo & la clausula 5.6.3 de NCh-1SO18188:2012, “Se debe diseriar v realizar un
programa de calibracion de sistemas de medicion y verificacion de la veracidad para
asegurar que los resultados son trazables a las unidades del SI ¢ por referencia a una
constante natural y otra referencie establecida”

Por lo tanto, la politica aplicable es:

4.2.1 S la calibracién de instrumentos utilizados en los ensayos contribuve
significativamente a lz incertidumbre total, se debe aplicar la politica de calibracidn., (4.1}

4.2.2 Si la calibracién ne es un factor dominante en el resultado del ensayo, et
laboratorio debe tener evidencia cuantitativa para demostrar que la contribucién asociada
contribuye poco {(insignificante) 2 los resultados de medicién y la incertidumbre de fa
medicién del ensayo y por tanto la trazabilidad no necesita ser demostrada.

El requisito adicional para trazabilidad para taboratorios de ensayo, de acuerdo a NCh-
ISO17025.012008, 5.8.2.2.2 es: “Cuando la trazabilidad de las mediciones z fas
unidades Sl no sea posible o no sea pertinente, se daben exigir los mismos requisitos para
fa trazabilidad (por efemplo, por medio de materiales de referencia certificado, métodos
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acordados © normas consensuadas) que pars los Izboratorics de calibracién (véase
5.8.2.7.2)"

Para laboratorios clinicos, de acuerdo a NCh-I8015188:2012, 5.8.3 “Cuvando nada de

es1o sea posible o pertinents, s¢ deben aplicar 0tros medios para proporcionar confianzs
en fos resultados, incluyendo entre otros los siguientes:

a) participacién en un programa adecuado de comparaciones interlaboratorios;
b} uso de materiales de referencie adecuados, certificados para indicar Iz
caracterizacion del material;

¢} andlisis o calibracién por otro procedimiento;

d] mediciones por cociente ¢ basadas en refaciones de reciprocidad:

&) normas o métodos de consentimiento muto que estén claramente establecidos,
especificados, caracterizados y muitusmente acordados por todas las parres
involucradas;

fl documentacién de declaraciones respecto de reactivos, procadimigntos o el
sisterma de analisis cuando /a2 trazabilidad fa proporcionz el proveedor o el
fabricante” ’

En este caso lz politica para la trazabilidad es idéntica al punto 4.1.4.

4.3  Politica para la trazabilidad proporcionada mediante materizales de referencia (MR} v
materiales de referencia certificados (VMRC)

De acuerdo a la clausuls 5.6.3.2 de NCh-ISQ17C25.0f2005 “Aareriales de referencia,
cuande sea posible, se debe establecer fa trazabilidad de los materizles de referencia & las
unidades de medida 51 0 a materiales de referencia certificados”

Por lo tante, la politica aplicable e la siguiente:

4.3.1 Los valores asignados 2 un MBC producidos por instizute Nacional de Metrologla ¢
incluidos en fa KCDB del BIPM o producidos por un Productor de Marteriales de Referencia
con su alcance acreditade segin la Guia ISO 34:2009, son considerados que han
establecido una trazabilidad valida.,

4.3.2 Los velores asignados a MRC cubiertos en la base de datos del JCTLM son
considerados que han establecido una trazabilidad vélida.

4.3.3 Los MR vy los MRC deben ser considerados como insumos criticos y el laboratorio

debe demostrar que cada MR o MRC es adecuado para su uso previsto, cCome se
establece en NCh-ISC17025.0f2005 v NCh-15C15182:2012. .

5 TRAZABILIDAD DE LCS RESULTADOS DE LAS MEDICIONES FISICAS

La trazabilidad de los resultados de las mediciones fisicas se caracteriza 0 sustents
mediante los siguientes elementos esenciales:
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51 Una cadena ininterrumpida de comparaciones

Mediante esta cadena se relacionan las medidas con los patrones o procedimientos de
medida primarios gue materializan la unidad del Sistema Internacionzl de la magniwd
correspondiente.

5.2 Laincertidcumbre de medida

Para cada pasc de la cadena de trazabilidad debe transierirse la incertidumbre de ka2
medicién, la cual se calcula normalmente de acuerdo al métode descritc en {2 norma
NCh2631/1.012009, para los laboratorios de calibracidn vy lzboratorios de ensayos gque

realizan sus propias calibraciones v segtn NCh2755/1.072003, nara los laborztorios que
rezlizan mediciones analiticas.

5.3 La documentacidn

Cadz paso de la cadena de trazabilidad se realiza segldn procedimientos de calibracién
reconocidos y documentados incluyéndose la declaracién de los resultados. Para los
faboratorios de calibracién estos resultados deben ser informados de acuerde 2 lo
gstablecide en las normas NCh-ISO17025.01.2005 vy NCh24517:2014.

5.4 La competencia téchica

Los laboratorios que realizan unc o mis pasos de la cadena deben ser técnicamente
competentes v capaces de proporcionar evidencia de ello. Una manera de demostrar iz
competencia es por ejemplo que estén acreditades ¢ que operan, como minimo, en
conformidad con los requisitos establecidos en l2 norma NCh-ISC17025.01.2005.

5.5 'La referencia a las unidades Sl

La cadena de comparacicnes finaliza en fos patrones primarios 0 en los méicdos de
medida primarios que se expresan en unidades del SL

5.6 ta frecuencia de las calibraciones

Las calibraciones deben ser repetidas 2 Intervalos apropiados. La extensién de los
intervalos de calibracién depende de: ta incertidumbre requerida, 1z frecuencia de uso de
los equipcs, la forma en que se utilizan, 1a estabilidad de los mismos, entre otros factores.

Los intervalos son establecidos por el propio usuaric 2 mengs que existan regulaciones de
caracter legal gue establezezn los intervalos.

Es recomendable seguir-las instrucciones acerca de los intervalos de calibracién dados por
el fabricanze del equipo o instrumento. También se puede considerar recomendaciones
técnicas basadas en literatura metrolégica. Si no se cuenta con esta informacion, en el
marco de una acreditacién por INN, se deberd calibrer cada 1 afio vy luego aplicar la
férmula del error normalizado, entre 2 calibraciones censecutivas, para verificar si el
intervalo sigue siende adecuado o puede reducirse o ampliarse.
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g TRAZABILIDAD DE LOS RESULTADOS DE LAS MEDICIONES QUIMICAS

Lz trazabilidad de los resultados de las mediciones quimicas, se caracteriza o sustenta
mediante los siguientes elementos esenciales:

6.7  Elresultado de la medicién cuyo valor es trazable
La trazabilidad es hacia el SI, mediante [os valores de los MRC con su incertidumbre.
8.2 Las referencias determinadas 2 patrones o métodos primarios

Los valores de los patrones de irabajo deben ser trazables a valores de los MRC
nacionales o internacionales.

6.3 Cadena ininterrumpida de comparaciones

Para facilitar l2 demostracion de la tra‘zabilidad,- se usan cartas de trazabilidad, en las
cuales se muestran las unidades, los patrones, materiales de referencia trazables al 31, los
métodos de medicién, las referencias a lag calibraciones, Iz incertidumbre de medicién v
en algunos casos la identificacién del organismo responsable de cada calibracién,

6.4 HE valor de la incertidumbre de las mediciones en cada comparacion

Para cada paso de la cadena de trazabilidad debe transferirse la incertidumbre de l2
medicién, lz cual debe ser calculada de acuerde al método descrito en lz norma
NCh2755/1.0f2003, oara los laboratorios que realizan mediciones analiticas.

6.5 Lz documentacién

La referencia al procedimiento de calibracion o método de medicidn quirmice en cada
coraparacién preferentemente.

5.6 Las referencias a los organismos que contribuyen 2 la trazabilidad

Lz referenciza al organismo responsable de la calibracién, de la certificacion del material de
referencia, de la realizacion del métedo. de referencia, o del sistema de medicién de
referencia, en cada comparagién.

7 CERTIFICADOS DE CALIBRACION

Los certificados de calibracién emitidos por laboratorios de calibracidn acreditados con l2
finalidad de diseminar la trazabilidad, deben incluir: los resultados de fas mediciones v su
incertidumbre asociada y el logotino del Sistema Nacional de Acreditacion del INN, de
acuerdo a NCh2451:2014.
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8 ALCANCE DE LOS CERTIFICADOS DE ACREDITACION

Los certificados de acreditacién son documentos que definen de manera especifica el
alcance de los servicios de calibracidn y/o ensayo que el OEC esté acreditado. Bl alcance
define los rangos del servicio acreditado, la capacidad de calibracién v medicién, &
ensayo acreditado, norma en la cual se basa el ensayo, ete.

Antes de contratar el servicio de czlibracidn o ensayo de un OEC acreditado, e! cliente
debe solicitar una copia del alcance acreditado del QEC, de manera de asegurarse de que
el OEC este acreditado para el servicio requerido v la incertidumbre de Iz medicién sea
apropiada para sus necesidades. ‘

8 FRECUENCIA DE LAS CALIBRACIONES

Las calibraciones deben ser repetidas a intervalos apropiados. Lz extensién de los
intervalos de calibracién depende de: lz incertidumbre requerida, la frecuencia de usa de
los equipos, la forma en que se utilizan, la estabilidad de los mismos, entre otros factores,

Es recomendable seguir las instrucciones acerca de los intervalos de calibracién dados por
el fabricante de! equipo ¢ instrumento. También se puede considerar recomendacionss
técnicas basadas en literatura metrolégica.
Si no se cuenta con esta informacién, en el marce de una acreditacién por INN, se deben
seguir las recomendaciones de ILAC G24.

10 POLITICAS SOBRE INCERTIDUMBRE EN LAS MEDICIONES
10.7  Estimacion de la incertidumbre en laboratorios de calibracién

Los Izboratorios de calibracién deben entregar la incertidumbre asocizdz a cadz
calibracién gue realizan.

Los laboratorios de calibracién deben estimar Iz incertidumbre de la medicidn en
cumplimiento con la “Guia para la expresién de la incertidumbre en [a medicién (GUM)”.

Los valores obtenidos deben ser informados en los respectivos certificados de calibracién.
Estos pueden ser informados individualmente para cada punto calibrado, o bien, come un
valor anico, vélide para el conjunto de puntos calibrados. El laboratorio debe privilegiar iz

modalidad escogida por el cliente ¢ 2guelias establecidas en los documentos de
referencia. :

Los valores de las incertidumbres informadas en les calibraciones efectuadas, no deben
ser inferiores a la capacidad de calibracién .y medicién declarada por el laboratorio en su
alcance zereditado. En el caso que, por circunstancias especiales, la incertidumbre
informada sea inferior, debe estar debidamente respaldada.

La capacidad de calibracién y medicién, es la incertidumbre que un lazboratorio puede
alcanzar en condiciones normales. Es decir, unz capacidad de calibracién y medicién
disponible para los clientes, bzjo condiciones normales. El laboratorio puede obtener
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mejores incertidumbres gue la CMC declaradaz en el alcance de acreditacién
correspendiente, :

Las fuentes de incertidumbre a considerar parz estas estimaciones, dependen de cada
magnitud v de las caracteristicas. funcionales de cada tipo de instrumento.

Los laboratorios de celibracidn informan la capacidad de calibracion y medicién en el
alcance de su acreditacién, entregando también un valor o expresion matemaética.

Para la estimacién de la incertidumbre de calibracién y de fa capacidad de calibracién vy
medicién se recomienda revisar !a norma NCh2631/1.0f2002.

Cuando en un certificado de calibracién se informe acerca del cumplimignto del
instrumento con una especificacién metrolégica determinada (NCh-1S017025.012008,

5.10.4.2}, en la que se especifica un error maximo admisible, ol cumplimiente debe
determinarse como sigue:

error maximo admisible 2 lerror| + U]

Dende, tanto el vater del error, como ¢l de lz incertidumbre (U), corresponden z los
valores declarados en el certificado de calibracidn,

10.2 Estimacidn de la incertidumbre en lzboratorios de ensayo v laboratorios clinicos

Los laboratorios de ensayo vy laboratorios clinicos deben cumplir con los siguientes
requisitos: :

- Tener un procedimiento para la estimacién de la incertidumbre, aplicable a los
diferentes ensayos cuantitativos que realizan. '

- ldentificar ias fuentes de incertidumbre més significativas de los ensayos gue realizan

- Contar a lo menos con una persona dentro de su personal permanents, que esté en
condiciones de aplicar el procedimiento.

No es nescesario que los laboratorios de ensayo informen la incertidumbre en todos los
ensayos que rezlizan, sin embargo, el laboratorio debe estar en condiciones de estimarla.

Los informes de ensayo deben incluir, ademds de los reguisitos d.e la norma NCh-
IS017025.012005, numeral 5.10.2, los siguientes requisitos, que son consistentes con el
documento ILAC-G8:03/2008:

a) cuando corresponda, unz declaracion sobre el cumplimiento 0 no cumelimiento de
los requisttos y/o especificaciones (NCh-IS0O 17025.0f2005, 5.10.3.1b)).

b) cuande sea aplicable, una declaracién sohre la incertidumbre de medicién estimada,
la informacidn sobre la incertidumbre es necesaria en los informes de ensayos cuando
sea pertinente para Iz validez o aplicacién de fos resultados de los ensayos, cuande
asf lo reguieran las instrucciones del cliente o cuando lz incertidumbre afecte al
cumplimiente con los limites de una especificacion (NCh-ISC17025.012005,
5.10.3.1.c)). ‘ :
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gn el caso de los ensayos realizados con métodos normalizados o reconocitos, en los que
se especifican valores limites para las fuentes principales de incertidumbre o los valeres
limites de repetibilidad v reproducibilidad, se considera que el laboraterio cumple el
requisite si sigue el método de ensayo vy las instrucciones para informar de los resultados.

Los laboratorios de ensaye que realizan sus proplas calibraciones, deben calcular e
informar las respectivas incertidumbres dez calibracién de acuerdo a lo establecido
precedentemente para ios laboratorios de calibracién.

10.3 Estimacifn de la incertidumbre de medicidén en laboratorios clinicos

Cuando sea técnicamente posible, los laboratorios clinicos deben aplicar las mismas
disposiciones establecidas para ios laboratorios de ensayo.

171 JERARQUIA DE LAS CALIBRACIONES EN LAS MEDIDAS FISICAS

e jerarquia de las calibraciones es importante & la hora de decidir en qué nive! debemos
acceder para calibrar el equipo que emplea nuestra organizacién.

11.7  Ter nivel - Nivel internacional

En &! ambito internacional, las decisiones acerca de la propagacién v mejora del 81, son
tomadas por fa Conferencia General de Pesas y Medidas (CGPM}, basado en el informe
entregado por la Conferencia Internacional de Pesas v Medidas (CIPM), gue se regne
anualmente en el BIPM,

La Oficina Internacional de Pesas v Medidas (BIPM) estd a garge de coordinar el desarrollo
de los patrones primarios y de organizar las comparaciones interlaberatorio en el més alto

nivel, ademés de publicar los Informes de las reuniones de la CGPM, el CIPM, v 1odos los
comités consultivos.

11.2 2do nivel — Laboratorios o Institutes Nacionales de Metrologia (INM)

Son las avtoridades técnicas mas altas en metrologia en cast todos los paises. En la
mavyoria de los casos mantienen los patrones nacionales que son lz fuente de trazabilidag
para las magnitudes fisicas en el pais.

Si el INM tiene las instalaciones para realizar la correspondiente unidad, es decir, operar
un patrén primario o aplicar un método prtmario, sus medidas seradn directamente
trazables a2 la unidad Sl correspondiente.

St el INM no posee la capzcidad para materializar Iz unidad via patrones primarios, como
ccurre con los laboratorios designades integrantes de la RNM de Chile, estos aseguran ia
trazabilidad de las mediciones calibrando los petrones nacionales contra un patrén
primario mantenido en el INM de otro pais firmanie del CIPM MRA.
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11.2 3er nivel - Laboratorios de calibracién acreditados

Estos laboratorios ocupan el siguiente nivel de la cadena de trazabilidad. B! Instituto
Nacicnal de Normalizacidén, acredita 2 los laboratorios de czlibracion de acuerdo 2 los
criterios establecidos en la NCh-1SO 17025.0f2005. La acreditacién se entrega parz un
alcance definido, que incluye calibraciones especificas y la incertidumbre més cequeda
{mejor capacidad de medicién) que puede lograr el laboratorio con los equipos disponibles
en sus instalaciones. .

La mayoria de los laboratorios de calibracidn prestan servicios de calibracién 2 cglientes
externos. En estos casos el cliente debe estar seguro que la incertidumbre de la
calibracidn es suficientemente pequefia en comparacién con el uso previsto del
instrumento a calibrar,

Los resultados de la calibracidn se documentan ¢on un certificado de calibracion.

11.4 4to nivel — Lzborztorios de calibracién no acreditados (laboratorios de calibracidén
internos de empresas)

Lz tarea de los laboratorios de calibracidn internos consiste en lz calibracidn regular de los
equipes de medicién v ensayo que se usan en la empresa, con fos patrones de referencia
que s¢ encuentran calibrados por un laboratoric acreditado ¢ por un fzboraterio designado
integrantes de la RNM.

Las calibraciones internas pueden documentarse con certificados de calibracién, con
estampillas de certificacién o con cualquier otro medic adecuado. Los resultados o datos
de 1a calibractdn deben conservarse por un periodo definido de tiempo.

La naturaleza y el alcance del contre! metrolégico de los laboratorios interncs de
calibracién son decisiones concernientes a la misma empresa. Deben adaptarse a lzs
aplicaciones particulares tzl que los resultados obtenides por los equipos de medicion y
ensayo sean suficientemente exactos v confiables.

Estos laboratorios estdn en el nivel mds bzjo de la cadena de trazabilidad. La
demestracién de trazabilidad de fas mediciones en estos casos requiere de un riguroso
andlisis para evaluzar que el laboratorio cumple con los seis elementos esenciales relativos
a la trazabilidad, descritos en el numeral 4.3,

12 JERARQUIA DE LA TRAZABILIDAD EM LAS MEDICIONES ANALITICAS

Para lograr la trazabilidad af Sistema intemacional de Unidades (SI} en la medicién de
cantidad de sustancia en la amplia gama de mediciones quimicas, bioguimicas v
bioldgicas, se requiere necesariamente la aplicacién de algin métode primario de medicisn
quimica como medio de lograr el vinculo directo con las unidades del SI.

Luego, el establecimiento de la trazabilidad de los resultados de las diseminaciones, s
decir, fa diseminacion de la exactitud de patrones (materiales de referencial hacia todas
lag mediciones guimicas vy biclégicas se puede lograr, segln se establece en
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NCh2755/1.0f2003 (5.3.4}, mediante la aplicacién de alguno, o una combinacién, de los
stguientes procedimientos:

- Uso de patrones trazables parz calibrar los equipos de medicidn.

- Uso de un método primario o comparéndolo con sus resultados.

- Uso de una sustancia pura.

- Uso de una matriz apropiada de un material de referencia certificado.
- Uso de un procedimiento aceptado vy muy bien definido.

El impacto de la trezabilidad 2 través de los materiales de referencia en las mediciones
quimicas, bioquimicas y biolégicas, es relevante: sin embarge, no es factible contar con
todos los materizles de referencia certificados (MRC) o materiales de referencia (MR)
trazables a MRC parz tedas las sustancias quimicas que se miden, por Io gue la
demostracidn de la trazabilidad de una medicién es un pardmetro que no tiene una
solucién facil si no existe un material de referencia certificado.

En los casos gue si se dispone de MRC o MR trazables a MRC, estos deben ser
considerados como reactivos critices v ¢l leboratorio debe demcstrar que cada MR o MRC
es adecuado para su uso previste, de acuerdo al reguisito 4.8.2 de NCh-ISO
17025.0f2005 ¢ 4.6.2 de NCh-I80 15188-2012.

12.7 -Uso de patrones trazables para calibrar los equipos de medicidon

En todos los casos la calibracidén de los equipos de medida debe ser efectuada utilizando
natrones trazables. La etapa de cuantificacién del procedimienio analitico es 2 menude
calibrada usande una sustancia pura como material de referencia, cuyos vaiores son
trazables al Sl. Esta practica provee trazabilidad de tos resultados al Sl para esta parte del
procedimiento. Sin embargo, es también necessario establecer trazabilidad para las
operaciones anteriores a la etapa de cuantificacidn, tales como la extraccién v limpieza de
la muestra.

12.2 Uso de un método primaric ¢ comparacién con sus resultados

Un métedo primario de medicidn es aguel que tiene las mas altas cualidades metroldgicas,
cuya operacion esta completamente descrite v entendida en términos de Iz unidades Sl y
cuyos resultados son aceptados sin referencia a un patrdén de la misma magnitud.

Normalmente, el resultado de un método primario es trazable directamente 2l S vy tiene
las incertidumbres maés pequefias. Los métodos primarics  son  hormalmente
implementados sdlo por Laboratories Nacionales de Metrologia vy son raramente aplicados
en ensayos o calibraciones de rutina. Cuando sea eplicable, la trazabilidad a los métodos
primarios se logra mediante comparacion directa de los resultedos de las mediciones entre
el método primario v el método de ensavo o calibracién.

Los siguientes son métodos primarics de analisis:

- Gravimetria.

- Medida del descenso del punto de congelzcién.
- Coulombimetria, _

- Espectrometria de masas con dilucién isctépica.
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12.2 Uso de una sustancia pura, Material de Referencia

La trzzabilidad puede ser demostrada por la medicién de una muestra compuesta de un
materizl de referencia,”o conteniendo una cantidad conocida del mismo. Esto puede ser
lograde fortificando o por adicienes del patrén. Sin embargo, es siermnpre necesario evaluar
ta diferencia entre la respuesta del sistema de medicidn al patrén usado v a la musstra
baje ensayo. Desafortunadamente, para muchos andlisis guimices, v en particular para
muestras fortificadas (dopadas} o con adiciones del patrén, la correccién por Iz diferencia
en la respuesta puede ser muy grande.

Aungue asi, en principic, puede establecerse la trazabilidad del resultado 2 unidades S,
en la préctica, en todos, hasta los mas simples casos, a2 incertidumbre en el resultado
puede ser inaceptablemente grande o adn Incuantificable. $i no se puede cuantificar la
incertidumbre no puade decirse que existe trazabilidad.

12.4 Uso de un material de referencia certificado en una matriz apropiada

La trazabilidad puede ser demostrada 2 wavés de la comparacién de los resultades de la
medicion de un material de referencia certificado en una matriz apropiada, con sus vaiores
certificados. Este procedimiento puede reducir [2 incertidumbre comparado con el uso de
una sustancia pura. St el valor del MRC es trazable al S|, entonces esazs mediciones
proporcicnan trazaebilidad a2 unidades Sl Sin embargo. la incertidumbre del resultado
puede ser inaceptablemente grande ¢ aln inguantificable, particularmente si no existe una
buena correspondenciz entre la composicién de la muestra v el material de referencia.

Para calificar la competencia de los proveedores de materiales de referencia vy la idoneidad
de los materniales de referencia, que Usa el laboratorio se dehen seguir las disposiciones
establecidas en la publicacién ILAC G-8:2005 Guia para la seleccidn v uso de Materiales
de Referencia.

En la pagina Web de JAAC, www.igac.org.mx, esté disponible la traduccién al espafol del
documento ILAC G-8.

Ctras fuentes de informacién socbre materiales de referencia son:

- Base de datos COMAR, {comar@bam.de)

- E! BIPM ha desarrollado dos bases de datos, una categorizadz en el Apéndice C del
MRA de CIPM, v baio el mandato del Comité Conjunto de Trazabilidad en la Medicina
de laboratorio (JCTLM), (www.biom.org)

- Bl Instituto Virtual de Materiales de Refersncia {(VIRML. Proyecto ge la Unidn Eurcpea
que ingluye informacién sobre materiales de referencia (www.virm.crg)

12.8 Uso de un procedimiento aceptade vy muy bien defimido

La comparabilidad adecuada puede a menudo ser obtenida sélo 2 través del uso de un
procedimients muy bien definido y generalmente aceptado. E! procedimiento debe
definirse en términos de pardmetres de entrada, por ejempla, un conjunto especificado de
veces de extraccién, tamafios de particula, etc. Los resultados de la aplicacidn de tal
procedimiento se consideran trazables, cuando los valores de esos parametros de entrada
son trazables en la forma usual.
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La incertidumbre de los resultados proviene de las incertidumbres de los parametros
especificados v de los efectos de la especificacion incomplets v la variebilidad en Iz
giecucion, Cuando se espera que los resultados de un método o procedimiento alternativo
sean comparables con los de un procedimiento aceptade, la trazabilidad 2 los valores
dceptados se logrz al comparar los resultados obtenidos por ambos. procedimientes
{aceptados v alernativos).
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