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1 OBJETIVO

Explicar los criterios bajo los cuales el laboratorio de ensayo, con alcance diferentes a
ensayos quimicos, deben llenar el alcance de acreditacion, para presentar una solicitud de
acreditacion inicial o ampliacion en la norma INTE-ISO/IEC 17025, en su version vigente.

ALCANCE
Aplica a los laboratorios de ensayo, con ensayos diferentes a ensayos quimicos, que
presenten solicitud para acreditacion inicial o ampliacibn. Ademas, para cualquier

modificacion que se requiera realizar al alcance ya acreditado.
Para laboratorios de ensayos quimicos se aplica el instructivo ECA-MP-P04-104.

SECUENCIA DE PASOS

Cuando un laboratorio de ensayo llena la solicitud debe completar el Alcance de
Acreditacion, correspondiente a la siguiente tabla de acuerdo con las instrucciones:

Nombre del laboratorio, direccién sede del laboratorio, tipo de instalacién o sede.

Articulos, materiales
o productos a
ensayar o muestrear

Nombre especifico del
ensayo 0 muestreo y Especificacion, referencia al método y técnica Ambito de

propiedades a ensayas utilizada trabajo
0 muestrear

Nota: el alcance se debe presentar en esta tabla, sin modificar los encabezados

3.1

Datos del laboratorio

Indicar los siguientes datos o informacion:
e Nombre del laboratorio
e Direcciéon de la sede del laboratorio, solamente aplica para sedes fijas, (no aplica
para laboratorios temporales, laboratorios méviles ni sitios de cliente)
e Tipo de instalacion o sede, indicar el tipo de sede, si corresponde, sede fija,
laboratorio temporal, laboratorio movil, o actividades que se realizan en sitio de
cliente o campo.

En caso de que un laboratorio solicite acreditacion para mas de un tipo de sede, debe llenar
una tabla o cuadro de alcance por cada sede para la cual solicita acreditacion.

Nota 1: Para laboratorio de ensayos de filiacién o paternidad, que cuenten con mas de una
sede fija de toma de muestra, se podran incluir todas las sedes fijas de toma de muestra,
con sus respectivas direcciones, dentro de los datos de laboratorio, previo a indicar la
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3.3

3.4

actividad de toma de muestra, esto en lugar de llenar un cuadro de toma de muestra para
cada sede (Ver ejemplos en este documento).

Articulo, materiales, productos a ensayar o muestrear

Anotar el nombre de los articulos, materiales o productos a los cuales el ensayo sera
aplicado (ejemplo: agua, agua residual, agua de mar, carne, vegetales, lamparas
fluorescentes, dosimetros, concreto, cemento, suelos, lodos, alambre de cobre, tomate,
pifia, asfalto, plasma, orina).

Nota 2: Para el caso de laboratorios que realicen analisis de aguas, deben completarlo de
la siguiente manera: agua, aguas residuales, aguas de mar. Dichas matrices se especifican
a continuacion:
- Agua, incluye: agua potable, industrial, superficial, lago, rio, subterrdnea, pozo,
piscina, de enfriamiento o circulacién, de caldera o alimentacion.
- Aguas residuales, incluye: aguas residuales, que de acuerdo al Reglamento a Nivel
Nacional corresponde a aguas residuales de tipo ordinario y de tipo especial.
- Aguas de mar, incluye: aguas saladas.

Nombre del ensayo o muestreo y propiedades a ensayar 0 muestrear

Sefalar el nombre del ensayo (ejemplo: presencia de Salmonella spp en alimentos, glucosa
en sangre, viscosidad de mezclas asfélticas, determinacion del asentamiento del concreto
del cemento hidraulico, determinacién de la corriente de entrada).

En el caso de muestreo indicar el nombre del muestreo, ademas indicar si el muestreo que
se pretende acreditar es para ensayos fisicoquimicos o microbiol6gicos u otro tipo de
ensayo (por ejemplo, muestreo de agregados para ensayos fisicos, muestreo de alimentos
para ensayos microbioldgicos, muestreo de aguas para ensayos microbiol6gicos).

Especificacion, referencia al método y técnica usada

Indicar la referencia al método utilizado para la ejecuciéon del ensayo, asi como el nombre
de la técnica especifica empleada, si aplica (ejemplo: Standard Methods APHA-AWWA.-
WEF, 23rd ed. 2017, 111B, Recuento en placa).

En caso de normas y referencias de métodos debe tenerse en cuenta lo siguiente:

- Siempre gue en una norma se incluyan varios ensayos y el laboratorio no solicite la
acreditacion para la totalidad de los mismos, se deberé especificar claramente qué
ensayos (incluyendo referencia al apartado de la norma en que se citen) estan
incluidos en el alcance solicitado.

- En caso de que el método sea normalizado, sin ninguna modificacion, se debe indicar
Unicamente la norma de referencia con su edicion o afio.

- En caso de métodos normalizados modificados o no normalizados, se debe indicar la
frase “método modificado a partir de” para métodos modificados y “método elaborado
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a partir de”, para métodos no normalizados, seguido de la norma o referencias, con su
edicion o afio, que se modificaron o se utilizaron de base para el método.

En caso de métodos desarrollados por el laboratorio, se debe indicar el codigo del
procedimiento interno del laboratorio y su version.

En los casos en los que haya sido necesario desarrollar un procedimiento para
complementarlas, se indicard junto con la norma de ensayo, la referencia a este
procedimiento.

Si un laboratorio brinda servicios de ensayo para cumplimiento de un reglamento
técnico y cumple con todas las condiciones respecto a método de ensayo y sus
referencias solicitadas por el reglamento técnico, se puede incluir dentro de este
apartado de especificacion referencia al método, el reglamento técnico respectivo y su
version, para el cual el laboratorio brinda servicios de ensayo.

3.5  Ambito de trabajo
Anotar el ambito de concentracion del analito (especie) o dmbito de la propiedad fisica que
se mide, para el cual el laboratorio demuestra competencia técnica al utilizar el método
indicado.
Nota 3: El Ambito de trabajo aplica para métodos de ensayo cuantitativos o metrolégicos,
asi como para los métodos de ensayo cualitativos que hagan referencia a limites
cuantitativos de trabajo.
Nota 4: En caso de muestreo el &mbito de trabajo no aplica (NA).

4 EJEMPLOS

Ejemplo 1. Un laboratorio con sede fija, sede temporal y actividades en sitio de cliente:

Laboratorio ECA, ubicado en Paseo Col6n, contiguo a embajada Espafa, San José, Costa Rica,

instalaciones fijas.
Articulos, materiales Nombre especifico del g L, . p L. < .
o productos a ensayo o muestreo y Especificacion, refert_epma al método y técnica Ambltq de
ensavar o muestrear propiedades a ensayas utilizada trabajo
y 0 muestrear
i Norma ASTM A370-16
Torones Ensayo de tension Cadigo interno de procedimiento ECA-PE-01 (1a500) kN
Ensayo para el uso de
almohadillas en la .
Cilindros de concreto determinacion de la resistencia Ngrma INTE CZZ'.Z 0.18 . (1 2 90) MPa
s . Cédigo de procedimiento interno ECA-PE-02
a la compresion de cilindros de
concreto
Laboratorio ECA, actividades que se realizan en sedes temporales
. . Nombre especifico del
Articulos, materiales e . . P Ao
o productos a ensayo o muestreo y Especificacion, refergnma al método y técnica Ambltq de
propiedades a ensayas utilizada trabajo
ensayar o muestrear
0 muestrear
Ensayo para el uso de
almohadillas en la .
Cilindros de concreto determinacion de la resistencia Ngrma INTE CZZ.?O_lS . (1 a90) MPa
s . Cadigo de procedimiento interno ECA-PE-02
a la compresion de cilindros de
concreto
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Laboratorio ECA, actividades que se realizan Unicamente en sitio de cliente o campo
Articulos, materiales Mol ETe Eepesiloe o) 5
o roductos a ensayo 0 muestreo y Especificacién, referencia al método y técnica Ambito de

P propiedades a ensayas utilizada trabajo

ensayar o muestrear

0 muestrear

Concreto recién mezclado

Muestreo de concreto recién
mezclado

Norma INTE C17:2019
Cédigo de procedimiento interno ECA-MU-02

NA

Ejemplo 2. Un laboratorio con dos sedes fijas y actividades en sitio de cliente

Laboratorio ECA, ubicado en Paseo Colon, contiguo a embajada Espafia, San José, Costa Rica,

instalaciones fijas.

Articulos, materiales
o productos a
ensayar o muestrear

Nombre especifico del
ensayo o0 muestreoy
propiedades a ensayas
0 muestrear

Especificacion, referencia al método y técnica
utilizada

Ambito de
trabajo

Agua residual

Recuento de coliformes totales
y fecales

Standard Methods APHA-AWWA-WEF, 23rd ed., 9221
Tubos multiples de fermentacion.
Procedimiento interno, ECA-MI-01

Limite minimo =2
NMP/100 mL
Limite maximo =
1600 NMP/ 100 mL

Carnes y embutidos

Determinacion de Salmonella
spp en carnes y embutidos

Catélogo BAM online, capitulo x
Cédigo de procedimiento interno ECA-MI-02

Ausencia o presencia
en 100 g

Laboratorio ECA, ubicado en Oreamuno, contiguo a Banco de Costa Rica, Cartago, Costa Rica,

instalaciones fijas

Articulos, materiales
o productos a
ensayar o muestrear

Nombre especifico del
ensayo 0 muestreo y
propiedades a ensayas
0 muestrear

Especificacion, referencia al método y técnica
utilizada

Ambito de
trabajo

Frutas, hortalizas, carnes y
productos carnicos.

Recuento total aerobio mesdfilo

BAM, FDA’s Bacteriological analytical manual, capitulo 5 (on
line)
Cédigo de procedimiento interno ECA-MI-02

< 10 UFC/g o mL
hasta 109 UFC/g o
mL

Laboratorio ECA, actividades que se realizan Unicamente en sitio de cliente o campo

Articulos, materiales
o productos a
ensayar o muestrear

Nombre especifico del
ensayo 0 muestreo y
propiedades a ensayas
0 muestrear

Especificacion, referencia al método y técnica
utilizada

Ambito de
trabajo

Agua residual

Muestreo de agua residual para
ensayo microbiolégicos

Standard Methods APHA-AWWA-WWEF,23rd edition
Cadigo de procedimiento interno ECA-MU-01

NA

Ejemplo 3. Un laboratorio de filiacion con 3 sedes de toma de muestra fijas

Laboratorio ECA, ubicado en Paseo Colon, contiguo a embajada Espafia, San José, Costa Rica,

instalaciones fijas.

Articulos, materiales
o productos a
ensayar o muestrear

Nombre especifico del
ensayo o muestreo y
propiedades a ensayas
0 muestrear

Especificacion, referencia al método y técnica
utilizada

Ambito de
trabajo

Sangre, mucosa oral,
muestras bioldgicas

Toma de muestra para
identificacién humana por ADN

Procedimiento interno, ECA-MU-01, versién 02.

NA
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Procedimiento interno, ECA-FI-01 extraccion de ADN
Procedimiento interno, ECA-FI-02 cuantificacion de ADN
Ensavo para la Identificacion Procedimiento interno, ECA-FI-03 amplificacion de ADN Paternidad
Sanare. mucosa oral Hum;/nap or ADN v/o Procedimiento interno, ECA-FI-04 electroforesis capilar Maternida dy
gre, mucosa ' ha p Y Procedimiento interno, ECA-FI-05 andlisis de datos
muestras bioldgicas Relaciones de Parentesco o IPC 210 000 para
Filiacion por ADN . . P una PP/PM = 99.99
Kits comerciales y marcadores genéticos:
(Se puede colocar la lista de kits utilizados y los marcadores
genéticos gue se pueden detectar o comparar)
Laboratorio ECA, Sedes fijas de toma de muestra:
e Sede Oficentro, costado este estadio Nacional, Sabana, San José, Costa Rica.
e Sede Medicentro, Frente a Multiplaza Curridabat, San José, Costa Rica.
Articulos, materiales NETTBTE SEREE T E0 6] e . a _— P
o productos a ensayo o muestreo y Especificacion, referencia al método y técnica Ambito de
ensapar 0 muestrear propiedades a ensayas utilizada trabajo
y 0 muestrear
Sangre, mgco§ a oral, ‘Tomglde r.‘?“es”a para Procedimiento interno, ECA-MU-01, version 02. NA
muestras biolégicas identificacion humana por ADN
5 IDENTIFICACION DE CAMBIOS
Motivo: Modificacién del ECA-MP-P04-101

Refiérase a la solicitud de elaboracion o modificacién del documento nimero 2019-128

Los cambios son para adaptarlo al nuevo formato de alcance Version 05 y remover lo quimico del
documento ya gue esto se documento en otro instructivo.




