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El Ente Costarricense de Acreditacion, en virtud de la autoridad que le
otorga laley 10473, declara que

Microbidlogos Asociados S.A. — Laboratorio Echandi

Ubicado en las instalaciones indicadas en el alcance de acreditacién, ha cumplido con el
procedimiento de evaluacion y acreditacion, ademas de los requisitos correspondientes.

Conforme con la Norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, tal como se indica en el
Alcance de acreditacion adjunto*

Acreditacion inicial otorgada el 11 de noviembre del 2002

Vigencia por tiempo indefinido y esta sujeta a las evaluaciones de seguimiento y
reevaluacion establecidos de acuerdo a los procedimientos del ECA y su reglamento de
estructura interna y funcionamiento.

Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr

Ing. Zeidy Alfaro Gutiérrez, MBA.
Gerente
El Ente Costarricense de Acreditacidon no se hace responsable de la validez de la firma digital estampada en el
presente documento cuando conste en su versién impresa, al no poder validarse conforme lo estipulado en la Ley No.

8454: Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrénicos.
*El presente certificado tiene validez con su correspondiente alcance de la acreditacién

ECA-MP-P09-F01

Fecha de entrada en vigencia: 2020.12.17
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Alcance de acreditacion Laboratorio de Ensayo
No. LE-014

Otorgado a:
Microbidlogos Asociados S.A. — Laboratorio Echandi

Conforme a los criterios de la norma INTE/ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién, equivalente a la norma ISO/IEC
17025:2017 y los documentos del ECA para el proceso de evaluacion y acreditacion.

Laboratorio clinico: Laboratorio Echandi

Direccion Sede Central: San José, Costa Rica, 25 metros norte del restaurante Mac Donalds, contiguo a Auto
Pitz, San Rafael de Escazu.

FASE PRE-ANALITICA:

1. Laboratorio Echandi, ubicado en San Rafael de Escazu, 20 m al Norte del Restaurante McDonald’s,
contiguo a Auto Pits, San Rafael de Escazu, San José, Costa Rica.

Laboratorio Echandi Mediplaza, contiguo a la Volvo Guachipelin.

Laboratorio Echandi Guadalupe, costado sur Clinica Catdlica.

Laboratorio Echandi Rohrmoser diagonal a Cemaco, Carretera principal a Pavas.

Laboratorio Echandi Santa Ana, 50 S de Farmacia del Sol.

Laboratorio Echandi Lindora, radial Santa Ana-Belén, frente a MATRA, Centro Comercial Vistana
Oeste, local # 4.

oarwN

Procedimiento de obtencién y toma de muestra: LE-RA-102, LE-RA-105
Procedimiento de transporte de muestra: LE-RA-103

Fase analitica:

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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Codigo de Sede o sitio donde se
Matriz Analito Técnica de Medicion Procedimiento realizan las
Interno actividades
Sangre Total Hemoglobina Lauril Sulfato Sédico (SLS) LE-AA-I03 Sede Central
Sangre Total Hematocrito DeteCC|or_1 de altura de LE-AA-I03 Sede Central
pulsaciones RBC
Sangre Total Recuento de glébulos rojos Sistema de Impedancia LE-AA-I03 Sede Central
Sangre Total Recuento de leucocitos Citometria de Flujo LE-AA-I03 Sede Central
Sangre Total Recuento de plaquetas Sistema de Impedancia LE-AA-I03 Sede Central
VeriFiler Express TM PCR
amplification:
D3S1358 LE-AA-113: Extraccion de
VWA ADN a partir de epitelio
D16S539 bucal o sangre utilizando el
CSF1PO buffer Prep-n-GoTM
TPOX
D8S1179 LE-AA-108: Amplificaciéon de
D21511 ADN mediante la reaccion
D18S51 en cadena de la polimerasa
D2S441 para identificacion humana LE-AA-113
D19S433 LE-AA-I08
Sangre 'y THO1 LE-AA-I14: Electroforesis LE-AA-114 Sede Central
epitelio bucal FGA capilar de fragmentos de LE-AA-107
D22S1045 ADN utilizando el analizador
D5S818 genético SeqStudio y el
D13S317 programa Genemapper®
D7S820 ID-X vO1
D10S1248
D1S1656 LE-AA-I07: Célculo del
D12S391 indice de paternidad
D2S1338 combinado (IPC) y de la
Penta E probabilidad de paternidad
Penta D (W)
Amelogenina
Yindel
D6S1043
Fecha Modificacion

2025.08.05 Se modifica el alcance de acreditacion debido a la reduccién voluntaria de las actividades LE-DE-41, LE-
DE-44, LE-DE-31, LE-DE-33, LE-DE-48, LE-DE-34, LE-DE-37, LE-DE-35, LE-DE-42, LE-DE-43, LE-DE-45, LE-DE-
36, LE-DE-32, LE-DE-47, LE-DE-39, LE-DE-46, LE-DE-40, LE-AA-102, LE-DE-06, LE-DE-08, LE-DE-09, LE-DE-10,
LE-DE-12, LE-DE-15, LE-DE-17, LE-DE-16, LE-DE-14, LE-DE-11, LE-DE-13 y LE-DE-18. Esta reduccién fue aprobada
por la Comisién de Acreditacion en sesién CA-021-2025 mediante acuerdo CA-021-2025-06, mismo que fue notificado
al OEC el 05 de agosto de 2025.

2025.06.12 Se modifica el alcance de acreditacion debido a la reduccién voluntaria de los métodos de ensayo LE-
DE-90 y LE-DE-91, aprobado en Comisién de Acreditacion CA-015-2025 mediante acuerdo CA-015-2025-07, el cual
fue notificado al OEC el 12 de junio de 2025. Ademas, se actualiza el formato del alcance.

2024.08.28 Se modifica el alcance de acreditacion debido a lo siguiente:

Actualizacién de la Ley del Sistema Nacional para la Calidad, N° 10473
Actualizacién del kit que se utiliza para realizar el ensayo o prueba de paternidad
Agregar mas informacion a la direccion de la sede Central para la fase preanalitica.

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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2023.10.05 Se modifica el alcance de acreditacion debido al levantamiento de la suspensién parcial voluntaria para
el ensayo de filiacién o de paternidad mediante acuerdo de Comision de Acreditacion CA-029-2023-04
notificado el 2023.09.29

2022.08.11 Se maodifica el alcance de acreditacion debido a la suspension parcial voluntaria para el ensayo de
filiacion o de paternidad.

2022.02.04 Se modifica el alcance de acreditacion debido a que se encuentra un error en la informacién de la
columna “Cédigo de Procedimiento Interno” para los ensayos de Toxicologia, se eliminan las unidades
de medida y se indican los codigos correctos.

2022.01.25 Se modifica el alcance de acreditacion debido a la reduccion voluntaria del alcance de acreditacion de
los siguientes ensayos:

e LE-AA-I09
e LE-AA-I10
e LE-DE-100

2021.12.14 Se modifica el alcance de acreditacion debido al otorgamiento de la ampliacion A5.

2021.10.07 Se corrige el alcance de acreditacion en cuanto a la sede en la cual se llevan a cabo los analisis de
paternidad, ya que se indicaba que estos se realizaban en la sede central del laboratorio y dichos
analisis se efectian en el Laboratorio Echandi-DMG, Sede Clinica Aguilar Bonilla.

2021.06.29 Se actualiza el alcance de acreditacion debido a la actualizacién de metodologia de los ensayos de
ALT y DLH.

2021.04.30 Se modifica debido al cambio de versién y cambio de marca combinada.

2020.04.06 Se modifica el alcance de acreditacion debido a la transiciéon de la norma INTE-ISO/IEC 17025:2017

2020.02.26 Se modifican los siguientes cédigos de procedimientos:

e Procedimiento de obtencion y toma de muestra: LE-RA-102, LE-RA-I05 y LE-RA-106.
e Procedimiento de transporte de muestra: LE-RA-I103.
¢ Antigeno Prostatico: LE-DE-06.

2019.11.06 Se modifican los equipos y métodos de los ensayos que se encontraban en suspension. Por otra parte,
se actualiza la codificacion de los procedimientos en general.

2019.10.28 Se modifica el alcance de acreditacion debido al levantamiento de la suspension parcial voluntaria del
alcance de acreditacion. Ademas, se actualiza la tabla de alcance flexible.

02.04.2019 Se modifica el alcance que se encuentra en suspension parcial voluntaria, en lo siguiente:

Se reducen, de forma voluntaria, algunos ensayos del area de inmunoensayos, de acuerdo al
acuerdo CA-004-2019-09

Se brinda una prérroga de la suspension parcial voluntaria del alcance de acreditacion, de acuerdo al
acuerdo CA-004-2019-10

01.04.2019 Se elimina la matriz de orina de los ensayos de quimica clinica

30.10.2018 Se modifica el alcance de acreditacion para el cumplimiento de ECA-MP-P04-105.

Se actualiza referencia del alcance ECA-MP-P09-F01. V05
24.09.2018 17 de septiembre del 2018 Reduccion del alcance original en el area de quimica clinica para los

ensayos de Hierro y Capacidad de Fijacion de Hierro.

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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Suspension parcial voluntaria en el alcance de acreditacion a partir del 17 de septiembre del 2018
hasta el 17 de marzo del 2019 en los siguientes ensayos:

-Area de ensayo hematolégico para los ensayos de Hemoglobina, hematrocito, recuento de glébulos
rojos, recuento de leucocitos y recuento de plaquetas

-Area de Inmunoensayo para los ensayos de Hormona estimulante de tiroides, antigeno prostatico
especifico, alfa-fetoproteina (AFP), antigeno carcinoembriénico (CEA), CA 19-9, Hormona foliculo
estimulante (FSH), Hormona luteinizante (LH), estradiol, progesterona, T3 total, T4 Total, T4 libre,
cortisol, CA 125, CA 15-3, sub-unidad beta hormona ganadotropina coriénica total, T3 libre,
prolactancia, vitamina B12, folato, testosterona total, inmunoglobulina E total, Insulina, globulina
transportadora de hormonas sexuales (SHBG) y antigeno prostatico especifico libre.

22.11.2017 Se modifica alcance de acreditacién por correcciones
25.09.2017 Se modifica alcance de acreditacion por proceso de reevaluacion del 2017.
16.09.2016 Se realizan mejoras en las unidades de medicién de los ensayos, para mayor claridad y aplicar el
uso del Sl en los simbolos del litro.
04.05.2015 Se actualiza referencia del alcance ECA-MC-P12-F01 VO04.
04.05.2015 Ampliaciones a partir del:
e LE-014- AO1 05.04.2011
e LE-014- A02 28.09.2012
e Ampliacién 03 de alcance flexible 20.03.2012
e LE-014-A04: 15.07.2014
18.08.2014 Todos los ensayos que se realizaban en equipo AXYM se realizan ahora en el equipo ELECSYS
20102).
Todos los ensayos que se realizaban en equipo Coulter AcT8 se realizan ahora en equipo Sysmex.
Para la prueba de paternidad se cambid el formato para indicar los reactivos que se utilizan
18.12.2013 Se actualiza la informacién para la informacién de: especificacion, referencia al método y técnica
usada, ambito de trabajo y el Nombre del ensayo especifico o propiedades medidas.
11.11.2013 Se actualiza alcance de acreditacion version 08.
22.10.2013 Reduccién de alcance original en el inmunoensayo de orina para Canabinoides (THC),
con el método Inmunoensayo Polarizado Fluorescente (FPIA), equipo automatizado AXSYM. Abbott
Diagnostics Division, producto y el inmunoensayo de 3B28-20 y el inmunoensayo de orina para
Metabolito de Cocaina, con el método Inmunoensayo Polarizado Fluorescente (FPIA), equipo
automatizado AXSYM Abbott Diagnostics Division, producto 3B24-20.
11.11.2013 Ampliaciones a partir del:

LE-014-R02-A01 05.04.2011
Ampliacién 03 de alcance flexible 20.03.2012
LE-014-R02-A02 28.09.2012

Acreditado a partir del

11 de noviembre del 2002

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr




Alcance de la Acreditacion y Codigo N°: Paginas:

- i .. ECA-MP-P09-FO1 6de b

Certificado de Acreditacion Fecha de entrada en Version:
vigencia: 07
2020.12.17

Vigencia por tiempo indefinido, y estd sujeta a las evaluaciones de seguimiento y reevaluacion
establecidos de acuerdo a los procedimientos del ECA y su reglamento de estructura interna y
funcionamiento.

Verificar los cambios sobre el alcance y la condicidn
de acreditado en www.eca.or.cr

Ampliaciones:
Ver alcance de acreditacion original y cuadro de modificacion de alcance

Ing. Zeidy Alfaro Gutiérrez, MBA.
Gerente

El Ente Costarricense de Acreditacion no se hace responsable de la validez de la firma digital estampada en el presente
documento cuando conste en su version impresa, al no poder validarse conforme lo estipulado en la Ley N.2 8454: Ley de
Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrénicos.

Esta publicacién contiene el alcance que actualmente se encuentra ACREDITADO ante el ECA,
para este Organismo de Evaluacién de la Conformidad, inicamente para los items aqui descritos.
Verificar los cambios sobre el alcance y la condicién de acreditado en www.eca.or.cr
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