MERCOSUL/GMC/RES. N° XX/15

REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL SOBRE O VOCABULARIO
INTERNACIONAL DE TERMOS DE METROLOGIA LEGAL,

TENDO EM VISTA: O Tratado de Assuncdo, o Protocolo de Ouro Preto, a
Resolugdes N° 57/92, N° 91/93, N° 152/96, N° 51/761/97, N° 23/98, N° 38/98 e N° 18/00 do
Grupo Mercado Comum e a Recomendagdo N° 02/01 dogroeo de Trabalho N° 3
“Regulamentos Técnicos e Avaliacdo de Conformidade”

CONSIDERANDO:

Que o Vocabulario Internacional de Termos de Megial Legal, da Organizacao Internacional de
Metrologia Legal — OIML, edicdo 2013, estabelece tesmos de definicbes aplichveis aos
diferentes campos da metrologia legal;

Que é necessario uniformizar a terminologia utl&Zano campo da Metrologia Legal, resolve
baixar as seguintes disposi¢ées

O GRUPO MERCADO COMUM
RESOLVE:

Art. 1 - Adotar o Vocabulario Internacional de Tesnde Metrologia Legal, elaborado pela
Organizacédo Internacional de Metrologia Legal, amevida traducdo aos idiomas, dos Estados
Partes.

Art. 2 — Os Estados Partes aprovardo a traducammdabuléario Internacional de Metrologia Legal
para o idioma local em seu ordenamento juridico.

Art. 3 - Os Estados Partes colocardo em vigéncidigsosicoes legislativas, regulamentares e
administrativas necessérias para dar cumprimenpsesente Resolucdo através dos seguintes
organismos competentes:

Argentina: Ministerio de Economia, Secretaria déeBsa de la Competencia y Del Consumidor
(SDCy Q).

Brasil: Instituto Nacional de Metrologia, Qualidagl@ecnologia (INMETRO).

Paraguai: Ministerio de Industria y Comercio (MIC)

Uruguai: Ministerio de Industria, Energia y MineriisllEM)
Venezuela: Sencamer

Art. 4 - A presente Resolucéo se aplicard no geioitdos Estados Partes, ao comércio entre eles e
as importacdes extrazona.



Art. 6 - Os Estados Partes do MERCOSUL deverdorpwar a presente Resolugdo a seus
ordenamentos juridicos nacionais antes de XX/XXXXXX.

GMC- /I



~ REGULAMENTO TECNICO MERCOSUL DE TERMOMETROS CLINICO S DE
LIQUIDO TERMOMETRICO EM VIDRO DESTINADOS A MEDIRA TEMPERATURA
NO CORPO HUMANO

1. CAMPO DE APLICAGAO

1.1 Este Regulamento estabelece as condicdes degeen satisfazer os termémetros designados
como termémetros clinicos de liquido termométricn eidro, com dispositivo de maxima,
destinados a medir a temperatura do corpo humaneteeos termémetros para bebés prematuros e
de ovulacéo.

1.2 Este Regulamento se aplica aos termémetro&cadinde escala externa com secdo reta
triangular ou circular, e os de escala interna, segdo oval ou circular.

2. TERMINOLOGIA

2.1 Dispositivo de maxima ou cadmara de constrigdtreitamento no capilar do termdémetro que
impede o retorno do liquido termométrico ao bulpdsao término do aquecimento.

2.2 Coluna residual do liquido termométrico: colulealiquido termométrico existente no capilar
acima da camara de constricao.

2.3 Menisco: parte superior da coluna residualgigdo termométrico.

2.4 Lente de aumento: formacdo que possibilita siiovida imagem da coluna de liquido
termomeétrico de enchimento suficientemente ampliada

2.5 Fundo opaco: faixa colorida existente na padmeubo capilar, cuja finalidade é propiciar
contraste.

2.6 Escala: conjunto ordenado de marcas associad@maumeracao, para determinar os intervalos
de temperatura.

2.7 Marcas de escala: tracos perpendiculares atarcdp termémetro, gravados na haste ou na
placa porta-escala, correspondentes, cada um\alemdeterminado da temperatura.

2.8 Placa porta-escala: placa plana sobre a quat@da a escala, fixada longitudinalmente atras do
tubo capilar.

2.9 Tempo de resposta: tempo que decorre enta@niesem que o termémetro é submetido a uma
temperatura e o instante em que o termémetro irdEErManece nesta temperatura.

3. UNIDADES DE MEDIDA
3.1 A unidade de temperatura deve ser o grau Gedsisimbolo °C.
4. REQUISITOS METROLOGICOS

4.1 ERROS MAXIMOS ADMISSIVEIS

4.1.1 O erro maximo admissivel em qualquer pontestala dos termdmetros clinicos é de +0,1°C
e -0,15°C.

4.1.2 Estes valores sao validos para indicacoésrd@®metros apés seu resfriamento a temperatura
ambiente entre 15°C e 30°C.

4.2 TEMPO DE RESPOSTA
4.2.1 Quando um termdémetro a uma temperau(asPC< t; < 30°C) é imerso em um banho de
agua com temperatura constante(35,5°C< t; < 42°C), sendo retirado apés 20 segundos, a



indicacdo do termdmetro apés seu resfriamento peratura ambiente (15°C38°C) deve atender
aos erros maximos admissiveis no item 4.1.1, edeéie diferenciar da indicagdo estabelecida para
a temperaturgtmais que 0,005{1;).

4.3 REPOSICAO DA COLUNA DE LIQUIDO TERMOMETRICO

4.3.1 ApGs o termdmetro ter sido aquecido a umaéeeatura minima de 37°C e depois resfriado a
uma temperatura abaixo do menor valor da escataluma de liquido termométrico deve descer
abaixo do menor traco numerado quando o liquidaderétrico na base do bulbo for submetido a
uma aceleracéo de 600f/s

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1 MATERIAL

5.1.1 O vidro utilizado no dispositivo de maxima tubo capilar e no bulbo, deve atender ao
seguinte : Ao ser analisado de acordo com a ISQ& fj@antidade de alcali presente numa solucao
de 1g de vidro deve ser de, no maximo, 263\&20.

5.1.2 A placa porta-escala (dos termdmetros ddaesttarna) deve ser fabricada em opalina, metal
ou outro material que possua estabilidade dimeakgexuivalente.

5.1.2.1 O material é considerado equivalente airmpau ao metal desde que atenda ao ensaio
listado no item A.6.3 da Recomendacao Internaciofal da OIML.

5.1.3 O liquido termométrico utilizado no terméroeiéio podera ser o mercurio.

5.2 CONSTRUCAO

5.2.1 As tensdes no vidro do bulbo e do capilaredeser baixas, de modo a ndo permitir sua
guebra devido a choques térmicos ou mecanicos.

5.2.2 O vidro do bulbo deve ser estabilizado asaleétratamento térmico adequado.

5.2.3 A legibilidade das gravacdes nao deve s¢udgioada pela devitrificacéo.

5.2.4 A imagem do menisco deve ser tdo pouco digéoguanto possivel, devido a defeitos ou
impurezas no vidro.

5.2.5 O tubo capilar deve ser de vidro incolor dando opaco nos termémetros de escala interna,
podendo ter ou ndo, fundo opaco nos de escalanaexterdeve possuir a parede interna lisa e
paralela ao eixo do termdmetro.

5.2.6 O didmetro interno do tubo capilar ndo deagav mais que 10% em relacdo ao diametro
médio.

5.2.7 A extremidade superior do termémetro podeiteracabamento arredondado ou plano, com
ou sem terminal plastico, para facilitar a suazaatgiao.

5.2.8 O tubo externo do termémetro de escala iate&io pode conter qualquer impureza e deve ser
isento de umidade no seu interior.

5.2.9 A placa porta-escala deve estar firmemerégaldi por tras do capilar, de modo a impedir seu
deslocamento. A posicdo da placa deve ter comoérafia uma marca indelével sobre o tubo
externo, ao nivel de uma das marcas numeradasala.es

5.2.10 O tubo capilar e a placa porta-escala degem envolvidos por um tubo estanque
transparente soldado ao bulbo, formando um invélderprotecéo.

5.2.11 A coluna de liquido termométrico e a esdaleem ser claramente visiveis simultdneamente.
5.2.12 Quando o termbmetro for lentamente aquekidoluna de liquido termométrico deve subir
com movimento continuo e sem saltos apreciaveis.

5.3 ESPECIFICACOES DIMENSIONAIS
5.3.1 Os termdmetros clinicos terdo as seguinfExdEacdes dimensionais:
a) comprimento total: de 95 mm a 150 mm.



b) comprimento do bulbo: de 6,3 mm a 20 mm.

¢) comprimento minimo da escala: 35 mm.

d) diametro da haste: de 3,0 mm a 7,6 mm e diardettabo invélucro: de 5,5 mm a 20 mm.

e) diametro externo do bulbo: de 2,0 mm a 5,5 mm.

5.3.2 As dimens@es limites poderdo variar de acoaio o tipo do termémetro e serdo definidas
quando se efetuar a aprovacgéo de modelo pelo Mgfologico competente.

5.4 ESCALA

5.4.1 A escala dos termdmetros clinicos deve estes®wl pelo menos de 35,5° C até 42° C, com
divisdo de 0,1° C.

5.4.2 As marcas correspondentes a um numero irdeirgraus devem ter comprimento longo, e
serem numeradas.

5.4.3 As marcas correspondentes a 0,5° C deveroriggrimento longo ou médio.

5.4.4 As marcas correspondentes a menor divis@efwadas aquelas referidas nos subitens 5.4.2 e
5.4.3, devem ter comprimento curto.

5.4.5 As marcas da escala devem ser nitidas, retas, distanciamento uniformes entre si e
espessura inferior a 0,25 (vinte e cinco centégim@zes do intervalo entre duas marcas
consecutivas da escala.

5.4.6 A escala deve ser nitida e uniforme, devesetogravada ou impressa de forma clara e
indelével.

5.4.7 A marcacgdo da temperatura de 37 °C, corrdgmd® a temperatura convencional considerada
como normal do corpo humano, pode ser diferendadademais, seja pela cor, pela dimenséo dos
algarismos, ou por uma seta indicando o ponto.

5.4.8 A marcacao da escala nos termdmetros deaessdaina deve ser feita nos lados adjacentes ao
vértice por onde passa a lente de aumento.

5.5 INSCRICOES

5.5.1 As seguintes inscricdes devem ser gravadasmessas de forma indelével sobre a haste do
termdmetro de escala externa, ou sobre a placa-pscala do termémetro de escala interna:

a) marca ou home do fabricante.

b) °C.

¢) identificacdo do lote de fabricacao.

d) pais de origem.

e) marca de aprovacgao

5.5.2 Se permitem outras inscri¢des desde que ndo indagarsuarios a erro.

6. CONTROLE LEGAL

6.1 Todo termbémetro clinico fabricado nos Estadm$eB ou importados por estes, de outros paises
fora do MERCOSUL, devem ter seu modelo aprovado pefjanismo competente de um dos
Estados Partes.

6.1.1 Os fabricantes ndo podem efetuar nenhuma ficauio no termémetro clinico sem
autorizacao do organismo competente correspondente.

6.1.2 Para aprovacdo de modelo deve ser apreseatddaumentacdo exigida nas Resolucdes
GMC pertinentes e dez exemplares do modelo.

6.2 A apreciacédo técnica de modelo compreende:

6.2.1 Exame da documentacdo: verifica-se que angetiacdo apresentada esteja completa e de
acordo com o exigido e se o memorial descritivonstmdelo esclarece e define caracteristicas
construtivas e metroldgicas e especifica¢des tasnic

6.2.2 Exame geral.

6.2.3 Ensaio dos exemplares:



6.2.3.1 Ensaio dimensional.

6.2.3.2 Ensaio de temperatura.

6.2.3.3 Ensaio do tempo de resposta.

6.2.3.4 Ensaio de facilidade de reposicao da calerl&guido termométrico.

6.3 Os termdmetros clinicos, antes de serem coafigezios, devem ser submetidos a verificacao
inicial.

6.3.1 E de responsabilidade do fabricante ou dwitagor a apresentacdo de termdmetro clinico
para verificacdo inicial em suas dependéncias oulce@l apropriado, designado pelo Orgéo

Metrologico competente.

6.3.2 E de responsabilidade do organismo competergeutar a verificagdo inicial em todos os

termbmetros clinicos fabricados ou importados dsegsaora do MERCOSUL.

6.3.3 O fabricante ou importador deve colocar dpadigdo do organismo competente 0s meios
adequados para a realizacao da verificacdo inicial.

6.3.4 A verificacao inicial compreende:

6.3.4.1 Exame preliminar.

6.3.4.2 Ensaio de temperatura.

6.3.4.3 Ensaio de facilidade de reposicao da calerl&guido termométrico.

6.3.5 Os termdmetros utilizados pelos fabricantesiroportadores como padrbes devem ser
calibrados por laboratérios acreditados por organide acreditacdo que seja signatario do Acordo
de Reconhecimento Mituo da ILAGhiernational Laboratoratory Accreditation Cooperation) ou

da IAAC (Inter American Accreditation Cooperation) , em intervalos de tempo néo superior a dois
anos.

6.3.6 A critério do organismo competente a veriféza inicial pode ser efetuada em todos os
termdmetros clinicos ou adotar-se o método estatiste acordo com plano de amostragem
constante do subitem 7.3.

7. METODO DE ENSAIO

7.1 EXAME GERAL

Mediante exame visual verifica-se se o modelo évistruido de acordo com os requisitos fixados
no presente Regulamento e a documentacdo apresgratdfabricante, no aspecto de construcdo
de escala e inscri¢cdes entre outros, visando fimtpossiveis irregularidades tais como fissuras,
fraturas, oxidacdo do liquido termométrico, sep@ada coluna de liquido termométrico ou
gualquer outro defeito que possa comprometer adoamento do termémetro clinico.

7.2 ENSAIO DOS EXEMPLARES.

7.2.1 Ensaio dimensional.

Verifica-se a conformidade das dimens6es dos tegtrdsicom as especificagbes do subitem 5.3.1

deste regulamento.

7.2.2 Ensaio de temperatura.

Verifica-se a indicacdo do termbémetro clinico quamderso em banho nas temperaturas de 37° C e
41° C. O instrumento deve atender ao disposto &m 4.

7.2.3 Ensaio de tempo de resposta.

Verifica-se que a indicacao do termémetro néo pesae 0s erros maximos admissiveis no subitem
4.1, observando-se as condi¢des previstas no subitz 1.

7.2.4 Ensaio de facilidade de reposi¢é@o da colen&dido termométrico.

Verifica-se que o menisco da coluna de liquido tenétrico permaneca abaixo da primeira marca

numerada da escala observando-se as condi¢cdestasawd subitem 4.3.1.

7.3 VERIFICACAO INICIAL



Para a verificacao inicial dos termémetros cliniesabeleceu-se o seguinte plano de amostragem,
de acordo com a norma ISO 2859:1999:

7.3.1 Nivel de inspecéo para uso geral Il.

7.3.2 Amostragem dupla

7.3.3 Tipo de inspecao: severa

7.3.4 Nivel de qualidade aceitavel NQA = 0,40 pera&rros estabelecidos no subitem 4.1

e NQA = 2,5 para os demais ensaios.

7.3.5 Critério de aceitacdo ou rejei¢cdo de um kbdeacordo com a norma ISO 2859:1999.

7.3.6 Os termbmetros clinicos aprovados devem eeagha marca de verificacao,

-| Comentario [MC1]: Sugiro
retirar ,pois a Resolugdo deve
conter apenas requisitos. O
formato do relatério de ensaio
pode ser definido por cada Estado
Membro, que é responsavel pela
aprovagdo do modelo.




VOCABULARIO allVIERVAE

Vocabulario internacional de términos en metroldgdgl
(VIML) Version en espaiiol Ediciéon 2015




Contenido

INEFOTUCCION ...ttt e e e e e e e e e 2
Y (03 1 [ PP 4
0. TEIrMINOS DASICOS. ... bbbttt e e e e e e e e e e e e eeeeeees 5

1. Metrologia y sus aspectos [egales .........cccuvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeens 11

2. Actividades de metrologia legal .........ccccceeeiiiii i 12
3. Documentos y marcas dentro de la metrologid lega..............cccevvveeene 18
4. Clasificacion de los instrumentos de Medir. .cccc....vvvvvviiiiiiiiiiiiiiieeeeeenn. 19
5. La construccién y el funcionamiento de los unstentos de medir........... 22
6. Software en metrologia legal ...............oeeeeeeeeeeeeiiiiiiiee 27
Anexo A. Términos relativos a la evaluacion dedaformidad ................ccccoeee. 29




Vocabulario Internacional de Metrologia Legal (VIML)
Introduccion

La historia de esta edicion débcabulario internacional dé&rminos en metrologia
legal (VIML) demuestra la relacion mutua entre campgeeesicos de la metrologia
y la importancia de armonizar la terminologia enema de metrologia.

El trabajo sobre la armonizacién de la terminologfitizada en el campo de la
metrologia legal fue abordado por la OIML en 19Blltrabajo fue iniciado por el
profesor Jan Obalski que jugdé un destacado pap#& ereparacion de la primera
edicion delVocabulario de Metrologia LegdVML). Fue sancionado por la tercera
Conferencia Internacional de Metrologia Legal e68L9 publicado en 1969. La
primera edicion fue posteriormente completada psrafjregados sancionados por la
cuarta y quinta Conferencias Internacionales derdiegia Legal en 1972 y 1976
respectivamente.

La segunda edicién de la VML, que incluyd la primmedicion de 1969 y los dos
agregados, fue publicada en 1978 como una verdiagie Francés- Inglés.

La necesidad de armonizar terminologia metrologicaodo el mundo resulté en la
identificaciébn de conceptos generales que formatedainologia basica comin a
varias disciplinas técnicas. Siete Organizaciongsacionales (BIPM, IEC, IFCC,
ISO, IUPAC, IUPAP y OIML) asi prepararon conjuntartee el Vocabulario
internacional de términos basicos y generales deatogia (VIM) para los que el
VML, en su edicién 1978, se utiliz6 como una deflaantes basicas. La primera
edicion del VIM fue publicada en 1984. La segundtcién del Vocabulario
internacional de términos basicos y generales deatogia (VIM) se publicé en
1993.

La importancia de los aspectos internacionalesaderiminologia en la metrologia
legal y la necesidad de hablar un lenguaje comuta emoperacion internacional
resulté en la continuacion de trabajar eW@tabulario de Metrologia Legaunque
la mayor parte del texto de la edicion de 1978aaldfo transferida a la VIM.



El trabajo se reanudd en 1995 por la OIML TOdrminologiay en el 2000 se
publico elVocabulario internacional de términos en metrololgigal (VIML).

Mientras tanto, se continud trabajando en la rénisiel VIM en laComision Mixta
para las Guias en Metrologi@ CGM) de la cual la OIML es una Organizacion de
paises Miembros. El objetivo de la JCGM era, eoiires, el de cubrir las mediciones
en los ambitos que no habian sido suficientemeantsiderados en las ediciones
anteriores del VIM. Algunos conceptos generales omigmtes (por ejemplo,
trazabilidad metroldgica, incertidumbre de la mihy también adquirieron nuevas
definiciones. Este trabajo llevé a la publicacidn ld tercera edicion del VIM en
2008. Su titulo fue cambiado ®ocabulario Internacional de Metrologia —
Conceptos basicos y generales y términos asocigdds), con el fin de destacar el
papel primordial de conceptos en el desarrollordeacabulario.

La publicacion de la tercera edicion del VIM, asimo el periodo de ocho afios
desde la publicacién del VIML, actué como un estémpara iniciar una revision de
este Ultimo. Los desarrollos en metrologia leg& sg@ habian producido durante ese
periodo incluyeron un mayor papel de la evaluaciten la conformidad, de
herramientas de software, y también un cambio enplmtos de vista sobre las
formas tradicionales de la metrologia legal. Seeespue estos desarrollos hayan
sido reflejados adecuadamente en esta nueva edieidAML.

Todos los términos y las definiciones contenidaslaetercera edicion del VIM,
publicado por el OIML como OIML V2-200: 2012, estdlenamente adoptadas por
la OIML y son aplicables en el a&mbito de la metgédolegal. Sin embargo, se
encontr6 necesario citar una cantidad de esosrnésnen la VIML. Estos estan
contenidos en la Clausula Dérminos basicosPor otra parte, teniendo en cuenta el
creciente uso de la evaluacion de la conformidacsenocio que algunos términos
pertinentes relacionados con ella también se iaclgn la VIML. Aquellos términos
se han tomado de la norma ISO / IEC 17000:2@dluacion de la conformidad -
Vocabulario y principios generalgsse incorporan en el Anexo A.



Alcance

El conjunto de términos y definiciones en este bataio estan relacionados con
diversos aspectos de la metrologia legal que $entren las publicaciones de la
OIML. Sin embargo, este vocabulario fue desarrollgcira ser compatible con
publicaciones fundamentales metroldgicas, en prirhggar el Vocabulario
internacional de metrologia — Conceptos basico®gegales y términos asociados
(VIM), por lo que puede ser utilizado no solo dentraad@lML.

Este vocabulario se entiende como una referencaalps metrologos, asi como para
otros especialistas involucrados en diversas deiil@s relativas a la metrologia legal
- desde la medicion y el control metroldgico legakta temas juridicos-. También
puede ser una referencia para gobiernos y 6érgambasrgubernamentales,
asociaciones comerciales, fabricantes de instruiosetié medir asi como para los
usuarios de los servicios de metrologia.

Su objetivo es contribuir a la armonizacion mundialla terminologia utilizada en
metrologia (legal).



0. Términos fundamentales

0.01

Metrologia

Ciencia de las mediciones y sus aplicaciones

Nota La metrologia incluye todos los aspectos tedrigogpracticos de las
mediciones, cualesquiera que sean su incertidurdbrenedida y su campo de

aplicacion.

[OIML V2-200:2012, 2.2]

0.02

Sistema Internacional de Unidades
Sl

sistema de unidades basado en el Sistema Intenaacie Magnitudes, con nombres
y simbolos de las unidades, y con una serie dggaebn sus nombres y simbolos,
asi como reglas para su utilizacion, adoptado g@dnferencia General de Pesas y
Medidas (CGPM)

[OIML V2-200:2012, 1.16]

Nota 1 El Sl esta basado en las siete magnitudes basitdSQ. Véase: OIML V2-
200:2012, 1.16 y el folleto SI [BIPM 2006].

Nota 2 Las unidades basicas y las unidades derivadagarties del SI forman un
conjunto coherente, denominado “conjunto de unis&leoherentes”.

Nota 3 Una descripcion y explicacion completas del &istelnternacional de
Unidades puede encontrarse en la ultima ediciorfalleto sobre el Sl, publicado
por la Oficina Internacional de Pesas y Medida®B) y disponible en la pagina de
internet del BIPM.

Nota 4 En algebra de magnitudes, la magnitud “numererdielades” se considera
frecuentemente como magnitud basica, con unidadebaso, simbolo 1.

Nota 5 Los prefijos S| para los multiplos y submultiplies las unidades estan dados
en OIML V2-200:2012, 1.16.

0.03

Indicacion

Valor de una magnitud proporcionado por un instmbme sistema de medida



Notal La indicacion puede presentarse en forma visuacastica, o puede
transferirse a otro dispositivo. Frecuentementemesidada por la posicion de una
aguja en un cuadrante para salidas analégicasirpotéimero visualizado o impreso
para salidas digitales, por un codigo para salidddicadas, o por el valor asignado
para el caso de medidas materializadas.

Nota 2 La indicacion y el valor de la magnitud medidarespondiente no son
necesariamente valores de magnitudes de la mistuialeaa.

[OIML V2-200:2012, 4.1]

0.04

Error de indicacion

Indicacion menos el valor de una magnitud de refeee

Nota Este valor de referencia esta algunas veces idefea un valor
(convencionalmente) verdadero de una magnitud. &/éss embargo, también
OIML V2-200:2012, 2.12, Nota 1).

0.05

error maximo permitido

error maximo tolerado

limite de error

valor extremo del error de medida, con respecta a&alor de referencia conocido,
permitido por especificaciones o reglamentaciopas una medicion, instrumento o

sistema de medida dado

Nota 1 En general, los términos “errores maximos pedodi o “limites de error”
se utilizan cuando existen dos valores extremos.

Nota 2 No es conveniente utilizar el término “tolerarigiara designar el ‘error
maximo permitido’.

[OIML V2-200:2012, 4.26]

Nota 3 Usualmente el término “error maximo permitido”a®evia como “EMP”, 0

emp”.

0.06
error intrinseco

error de indicacién, determinado bajo condicioreseferencia



0.07
magnitud de influencia

magnitud que, en una medicion directa, no afetdan@agnitud que realmente se esta
midiendo, pero si afecta a la relacion entre lecaion y el resultado de medida

Ejemplo 1 La magnitud frecuencia en la medicion directa danglitud constante
de una corriente alterna con un amperimetro.

Ejemplo 2 La concentracion de la cantidad de sustancia deubiha en una
medicion directa de la concentracion de la cantiladustancia de hemoglobina en
plasma sanguineo humano.

Ejemplo 3 La temperatura de un micrémetro utilizado pardinia longitud de una
varilla, pero no la temperatura de la propia variljue puede aparecer en la
definicién del mensurando.

Ejemplo 4 La presion atmosférica en la fuente de iones rdeespectrometro de
masas durante la medida de una fraccién molar.

Nota 1 Una medicion indirecta conlleva una combinaci@nnoediciones directas,
cada una de las cuales puede estar a su vez a@omathagnitudes de influencia.

Nota 2 En la GUM, el concepto ‘magnitud de influencia’ se defineadaerdo con
la 2da. edicion del VIM, por lo que comprende niw $8s magnitudes que afectan al
sistema de medida, como en esta definicion, simotgmbién incluye aquéllas que
afectan a las magnitudes realmente medidas. La @&ldiNoco limita este concepto
a mediciones directas

[OIML V2-200:2012,2.52]

0.08

condicién nominal de funcionamiento

condicion de funcionamiento que debe satisfacarsente una medicidén para que un
instrumento o un sistema de medida funcione cordarsu disefio

Nota Las condiciones nominales de funcionamiento eSpat generalmente
intervalos de valores para la magnitud medida & e magnitudes de influencia.

[OIML V2-200:2012, 4.9]
0.09

condicion de funcionamiento de referencia
condicién de referencia

condicion de funcionamiento prescrita para evatllalesempefio de un instrumento

0 sistema de medida o para comparar resultado®dela
! Guia para la expresion de la incertidumbre de ledidas, ver publicacion OIML G 1-100.



Nota 1 Las condiciones de referencia especifican intesvde valores del
mensurando y de las magnitudes de influencia.

Nota 2 En la IEC 60050-300, item 311-06-02, el térmiooridicion de referencia”
designa una condicién de funcionamiento en la taiahcertidumbre instrumental
especificada es la menor posible.

[OIML V2-200:2012, 4.11]

0.10chequear com vim espafiol
instrumento de medida

dispositivo utilizado para realizar mediciones,osal asociado a uno o varios
dispositivos suplementarios

Nota 1 Un instrumento de medida que puede utilizarsevithgalmente es un
sistema de medida.

Nota 2 Un instrumento de medida puede ser un instrumedioador o una medida
materializada.

[OIML V2-200:2012, 3.1]
0.11
transductor de medida

dispositivo, utilizado en medicién, que hace cqgoesler a una magnitud de entrada
una magnitud de salida, segun una relacion detadain

Ejemplos Termopar, transformador de corriente eléctricalgayg o banda
extensométrica, electrodo para pH, tubo Bourdamina bimetalica.

[OIML V2-200:2012, 3.7]

0.12

sistema de medida

conjunto de uno o mas instrumentos de medida guémtemente, otros dispositivos,
incluyendo reactivos e insumos varios, ensamblgdadaptados para proporcionar
informacion utilizada para obtener valores mediddentro de intervalos
especificados, para magnitudes de naturalezas dadas

Nota Un sistema de medida puede estar formado pornigo Ginstrumento de
medida.

[OIML V2-200:2012, 3.2]



0.13
escala de un instrumento de medida con dispositiwasualizador

parte de un instrumento visualizador, que conssteun conjunto ordenado de
marcas, eventualmente acompafiadas de nimerosresvdla magnitud

[OIML V2-200:2012, 3.5]

0.14
calibracion

operacion que bajo condiciones especificadas esgben una primera etapa, una
relacion entre los valores y sus incertidumbreméddida asociadas obtenidas a partir
de los patrones de medida, y las correspondientescaciones con sus
incertidumbres asociadas y, en una segunda etdifiaa wsta informacién para
establecer una relaciéon que permita obtener urtadsude medida a partir de una
indicacion

Nota 1 Una calibracién puede expresarse mediante urardei®n, una funcién de
calibracion, un diagrama de calibracion, una cuigacalibracion o una tabla de
calibracion. En algunos casos, puede consistir Ba @orreccion aditiva o
multiplicativa de la indicacion con su incertiduralmorrespondiente.

Nota 2 Conviene no confundir la calibracion con el gud¢ un sistema de medida,
a menudo llamado incorrectamente “autocalibraci@n’con una verificacion de la
calibracion.

Nota 3 Frecuentemente se interpreta que Unicamenteitaeqa etapa de esta
definicion corresponde a la calibracion.

[OIML V2-200:2012, 2.39]

0.15

ajuste de un sistema de medida
ajuste

conjunto de operaciones realizadas sobre un sislemaedida para que proporcione
indicaciones prescritas, correspondientes a vattades de la magnitud a medir

Nota 1 Diversos tipos de ajuste de un sistema de mestidaajuste de cero, ajuste
del offset (desplazamiento) y ajuste de la ampldadescala (denominado también
ajuste de la ganancia).

Nota 2 No debe confundirse el ajuste de un sistema deéidaecon su propia
calibracion, que es un prerrequisito para el ajuste



Nota 3 Después de su ajuste, generalmente un sistemmedida debe ser calibrado
nuevamente.

[OIML V2-200:2012, 3.11]
1. Metrologia y sus aspectos legales

1.01
Metrologia legal

La practica y los procesos de aplicacion de unaasta juridica y reglamentaria a
la metrologia (ver 0.01)

Nota 1 El alcance de la metrologia legal puede seratiteren cada pais.
Nota 2 La metrologia legal incluye

« el establecimiento de los exigencias legales,

« el control y la evaluacion de la conformidad ds productos reglamentados y de
las actividades encuadradas en tales reglamentos,

* la supervision de los productes-dedes-predumtgtamentados y de las actividades
encuadradas-entalemglamentadas, y

* la provision de la infraestructura necesaria @aegurar la trazabilidad a patrones
nacionales o internacionales de la mediciones megjitadas.

Nota 3 Existen también reglamentos fuera del area aeekaologia legal referentes
a la veracidad y a la exactitud de los métodos eldigion.

1.02
ley de metrologia

los actos juridicos y la legislacion secundaria prggorcionan la estructura legal a
la metrologia

Nota Los actos juridicos y la legislacién secundanaparticular, especifican las
unidades legales de medida y prescriben

* los requisitos con respecto a las caracteristigasos instrumentos de medida,
* la exactitud de la medicién en los casos en gtéeaspecificada por la ley,

* un sistema de control legal de los instrumentomddida, y

* la supervision metrologica.

1.03

reglamentacion de la metrologia legal

la reglamentacién técnica en el campo de la metialegal

Nota 1 Los reglamentos deberan, cuando sea aplicablegcosapatibles con las
Recomendaciones Internacionales de la OIML y haserde sus requisitos.



Nota 2 El &mbito de la metrologia legal generalment&uiye

* la proteccién de los intereses de las persounlasigs empresas,

* la proteccién de los intereses nacionales ,

* la proteccion de la salud y la seguridad publicaduso en relacion con el medio
ambiente y con los servicios médicos, y

« el cumplimiento de los requisitos para las trangaes comerciales.

1.04

organismo nacional responsable

organizacion o agencia a nivel nacioral-e-en—wmddnaresponsable del desarrollo
y/o de la aplicacion de las leyes y reglamentaativels al control de la metrologia
legal.

1.05

autoridad metrolégica

entidad legal designada por la ley o por el goligrara que sea responsable de
determinadas actividades de la metrologia legal

Nota 1 Entidad legal puede ser una institucion publicgalloo instituciones no
gubernamentales autorizadas por el gobierno.

Nota 2 La responsabilidad puede incluir, por ejempl@apeobacion de modelo.

1.06

unidades legales de medida

unidades de medida exigidas o permitidas por lgiangentos

Nota Las unidades legales pueden ser

* las unidades del S,

» sus multiplos y submultiplos decimales como esthcado para el uso de los

prefijos en el SI, o
 unidades no especificadas en el Sl para losmaglos pertinentes.

2. Actividades de Metrologia Legal

2.01
control metrologico legal
el conjunto de las actividades de la metrologialleg

Nota El control metroldgico legal incluye



« el control legal de los instrumentos de medir,

* la supervision metrologica,

* el conjunto de las operaciones con el fin de examy demostrar, por ejemplo,
para testificar en un tribunal de justicia, el detde un instrumento de medir y para
determinar sus caracteristicas metroldgicas, @ttos aspectos, por referencia a las
exigencias legales pertinentes.

2.02

control legal de los instrumentos de medir

término genérico utilizado para designar globalmeogeraciones legales a las que
los instrumentos de medir pueden ser sometidos,ejgmplo, la aprobacion de
modelo, la verificacion, etc.

2.03

supervision metrolégica

la actividad del control metroldgico legal para goabar la observancia de las leyes
de la metrologia y sus reglamentos

Nota 1 La supervision metrolégica también incluye la poobacion de la exactitud
de las cantidades indicadas y el contenido quedignm los envases de productos
premedidos.

Nota 2 Para lograr estos propositos, pueden utilizarseios y métodos tales como
la vigilancia del mercado y la gestion de la calida

2.04

evaluacion de tipo (modelo)

procedimiento de evaluacion de la conformidad em aimas ejemplares de un tipo
(modelo) determinado de los instrumentos de magdirse traduce en una mediciéon
conducente a un informe de evaluacion y/o a urificado de evaluacion

Nota "Modelo" se utiliza en metrologia legal con esmo significado que "tipo";
en las definiciones siguientes, solo se utilizad't

2.05

aprobacion de tipo

decision de relevancia juridica, basado en la i@videl informe de evaluacion de

tipo, que el tipo de un instrumento de medir satisflas exigencias reglamentarias
pertinentes y conduce a la emision del certificdel@probacion de tipo



Nota Consulte también A.25

2.06
aprobacién de tipo con efecto limitado

aprobacion de tipo de instrumentos de medir qué esiculada con una 0 mas
restricciones especificas

Nota Las restricciones pueden referirse , por ejen#lo,

* el periodo de validez,

* el nimero de instrumentos cubiertos por la apridba

* la obligacién de notificar a las autoridades cetaptes el lugar de instalacion de
cada instrumento,

* el uso del instrumento.

2.07

reconocimiento de una aprobacion de tipo

resolucion judicial adoptada por una de las payesea de forma voluntaria o sobre
la base de un acuerdo bilateral o multilateralgdaue un tipo que fue aprobado por
la otra parte es reconocido como satisfaciendexagencias legales pertinentes, sin

emitir un nuevo certificado de aprobacion de tipo

Nota Ver también A.33.

2.08

cancelacion de una aprobacion de tipo

decision de importancia legal cancelando una apioébale tipo

Nota La cancelacion esta justificada en el caso de

« alteraciones del tipo,

» modificacion de sus partes esenciales,

« circunstancias que afectan la durabilidad y/colafiabilidad metroldgicas,

* los efectos que alteran el desempefio metrol@gtostrumento exigido por la ley
y que se hacen visibles solo después que la apéobaficial fue concedida.

2.09

verificacion de un instrumento de medir



el procedimiento de evaluacion de la conformidadtifdo al de la evaluacion de
tipo) que se traduce en la colocacion de una naeozerificacion y/o en la emision
de un certificado de verificacion

Nota Ver también OIML V2-200: 2012, 2.44.

2.10

examen preliminar

examen de un instrumento de medir, ya sea come gantequisitos parciales o antes
de que ciertos elementos del instrumento de medensamblen como parte del

procedimiento de verificacion

2.11

verificacion por muestreo

verificacion de un lote homogéneo de instrumeneomddir basado en los resultados
de examinar una cantidad estadisticamente aprog@&dauestras tomadas al azar de
un lote identificado

2.12

verificacion primitiva

la verificacion de un instrumento de medir que asido verificado previamente

2.13

verificacion “a posteriori”

la verificacién de un instrumento de medir que sigwna verificacion previa

Nota 1 El control “a posteriori” incluye

* la verificacion periddica obligatoria,

* la verificacion después de la reparacion, y

* la verificacion voluntaria.

Nota 2 El control “a posteriori” de un instrumento dedmepuede llevarse a cabo
antes de la expiracion del periodo de validez de werificacion anterior, bien a
peticion del usuario (propietario) o cuando sufietion se ha declarado invalida.

2.14

verificacion periodica obligatoria



la comprobacion “a posteriori” de un instrumento dwdir, que se realiza
periddicamente a determinados intervalos de acuerio el procedimiento
establecido por la reglamentacion

2.15

rechazo de un instrumento de medir
descalificacién de un instrumento de medir

decision de relevancia juridica especificando queinstrumento de medir no
satisface las exigencias reglamentarias para iacaeion y prohibiendo su uso para
aplicaciones que requieren verificacion obligatoria

2.16
recalificacion de un instrumento de medir

decision de relevancia juridica que especificawuénstrumento de medir, después
de que habia sido rechazado, fue devuelto a laoooidad con las exigencias
legales y su uso, para aplicaciones que requierasmrificacion obligatoria, ya no

esta prohibido

2.17
reconocimiento de la verificacion

decision de caracter legal tomada por una de leegpaya sea voluntariamente o
basada en acuerdos bilaterales o multilaterales gbocual un certificado de
verificacion emitido y/o una marca de verificaciaplicada por la otra parte se
reconocen como satisfaciendo las exigencias regl@mas, sin la emisiéon de un
nuevo certificado de verificacion y/o la colocaci@® una nueva marca de
verificacion

2.18

inspeccién por muestreo

la inspeccién de un lote homogéneo de instrumen®smedir basada en la
evaluacion de una cantidad estadisticamente adedsaths muestras seleccionadas
al azar a partir de un lote identificado

Nota 1 Las condiciones bajo las cuales los respectivasumentos han sido usados
(por ejemplo, calidad del agua para los contaddeesgua) pueden ser considerados

entre los parametros que determinen la homogendilddte.

Nota 2 ISO 3534-2 da la siguiente definicion:
"4.1.6 inspeccion por muestreo



inspeccion de los elementos seleccionados denttigrufeo bajo consideracion”

2.19
marcado
la colocacion de una o mas marcas de conformidad

Nota 1 Ejemplos de marcas incluyen: marcas de verificgaié rechazo, de sellado
y de aprobacion de tipo (como se describe en 3.05, y 3.07).

Nota 2 Las marcas de verificacion y de sellado pueden@®abinadas.

Nota 3 El fabricante puede estar autorizado a apligasaharcas.

2.20

sellado (precintado)

los medios destinados a proteger el instrumentonulir contra cualquier
intervencién no autorizada, modificacion del ajustéiro de partes, modificacion del
software, etc.

Nota Esto se puede lograr por hardware, por softwaperouna combinacion de
ambos.

2.21

seguridad

los medios para impedir el acceso no autorizathar@ware o al software

2.22

Cancelacion de una marca de verificacion

Anulacion de la marca de verificacién cuando sedmstatado que el instrumento de
medir ha dejado de satisfacer las exigencias regitarias

2.23

verificacion primitiva de los instrumentos de medir utilizando el sistema de
gestion de calidad del fabricante

la declaracion del fabricante de los instrumen®sngdir de la conformidad con las
exigencias metroldgicas legales para la verifigagidimitiva; la declaracion se



permite con la condicion de que el fabricante digode un sistema de gestion de
calidad implantado y aprobado por un organismoamaticompetente

Nota 1 El organismo nacional responsable debera dispg@em medio para que
periédicamente valide la continuidad del sistemgeiion de calidad del fabricante.

Nota 2 El programa de gestion de calidad para instruosedé¢ medir debe estar de
acuerdo con las exigencias metrologicas legalea [@awerificacion primitiva de
acuerdo con las leyes nacionales o los reglameaiasel control metrolégico legal.
2.24

puesta en el mercado

la primera comercializacion de un instrumento delime de un producto premedido
en el mercado

Nota Esto puede referirse al mercado de un Unico @ale un grupo de paises
(regidn).

3. Documentos y marcas en Metrologia Legal

3.01
certificado de aprobacién de tipo

documento que certifica que la aprobacion de tipbasconcedido

3.02

certificado de verificacion

documento que acredita que la verificacién derimsento de medir se ha llevado a
cabo y que confirma que el mismo satisface laseexigs legales

3.03

notificacion de rechazo

documento que acredita que un instrumento de medatisface o que ha dejado de
satisfacer las exigencias legales pertinentes

3.04

marca de verificacion



marca aplicada a un instrumento de medir de un rbagtovisible que certifica que
la verificacion del instrumento de medir se hadhy a cabo y que confirma la
satisfaccion de las exigencias legales pertinentes

Nota La marca de verificacion puede identificar alamgmo responsable de la
verificacion y/o indicar el afio o la fecha de viedtion o su fecha de vencimiento
3.05

marca de rechazo

marca aplicada a un instrumento de medir de un rbaefovisible para indicar que
el instrumento de medir no satisface las exigerlegales y que cancela la marca de
verificacion aplicada con anterioridad

3.06

marca de sellado

marca destinada a proteger al instrumento de needitra cualquier modificacion,
reajuste, remocion de las partes, etc., no autio&za

3.07

marca de aprobacion de tipo

marca aplicada a un instrumento de medir certiloasu conformidad con el tipo
aprobado

4. Clasificacion de los instrumentos de medir

4.01

categoria de los instrumentos

conjunto identificable de instrumentos en funci@ adracteristicas metrologicas y
técnicas especificas que puede incluir la magni#tuser medida, el alcance de
medicion y el principio o método de medicion

4.02

familia de instrumentos de medir

grupo identificable de los instrumentos de medie guertenecen al mismo tipo

fabricado, dentro de la misma categoria, que tidasmmismas caracteristicas de
disefio y los mismos principios metrolégicos paramiedicion, pero que pueden



diferir en algunas caracteristicas en su desempefimlogico y técnico, como estan
definidas en el reglamento pertinente

4.03

metrolégicamente relevante

atributo de cualquier dispositivo, instrumento,didn o software que influye en el
resultado de la medicion o de cualquier otra irdd@aprimaria

4.04

modulo

parte identificable de un instrumento de medir awda familia de instrumentos que
realiza una funcién o funciones especificas y quexlp ser evaluada por separado de
acuerdo a las exigencias técnicas y metroldgicassglespecifican en el reglamento
correspondiente

Ejemplo Los mddulos tipicos de un instrumento de pesar swdulo de pesaje,
celda de carga, indicador, dispositivo procesadadatos analdgicos y/o digitales, la
terminal, la pantalla principal.

4.05

familia de modulos

grupo identificable de modulos que pertenece almmisipo fabricado que tienen
similares caracteristicas de disefio pero que pudifierir en algunos requisitos de
desempefo técnico y metrologico como estan defnidgm el reglamento
correspondiente

4.06

tipo de un instrumento de medir o0 modulo

modelo definitivo de un instrumento de medir o modincluyendo una familia de
instrumentos o0 modulos) del cual la totalidad de édlementos que afectan sus
caracteristicas metrolégicas estan adecuadaméimelds

4.07

instrumento de medir controlado legalmente

instrumento de medir requerido para ajustarse geagias prescriptas, en particular
exigencias metroldgicas legales



4.08

juridicamente relevante

atributo de una parte de un instrumento de mediyrddispositivo o de un software
sujetos a control legal

4.09

ejemplar de un tipo aprobado

instrumento de medir de un tipo aprobado, que posado o0 junto con la
documentacion adecuada, sirve como una referenciajpmplo, para control de la
conformidad de los instrumentos con el tipo aprobad

4.10

parametro legalmente relevante

parametro de un instrumento de medir, de un digposi{electrénico), de un
subconjunto, de un software o de un médulo sujetmnéol legal

Nota Los siguientes clases de parametros con relevajeidica se pueden
distinguir: parametros especificos del tipo y pagtios especificos del dispositivo.
411

parametro especifico del tipo

parametro legalmente relevante con un valor querdép del tipo de instrumento
solamente

Nota Parametros especificos del tipo son parte del aoftfegalmente relevante.

4.12

parametro especifico del dispositivo

parametro legalmente relevante con un valor querdipdel instrumento individual
Nota Los parametros especificos individuales comprendephrametros de ajuste
(por ejemplo, ajuste de intervalo u otros ajustesomecciones) y parametros de

configuraciéon (por ejemplo, el valor maximo, eloraminimo, la unidad de medida,
etc.).

4.13



tipo aprobado

modelo definitivo o familia de instrumentos de megdéermitido para uso legal,
estando la decision confirmada por la emision deautificado de aprobacion de tipo
4.14

instrumento de medir aceptable para la verificacion

instrumento de medir de un tipo aprobado, o uno sptesface las exigencias
reglamentarias y puede estar exento de la aprabdeifipo

4.15

equipamiento para la verificacion

equipamiento que satisface las exigencias reglamasty que se utiliza para la
verificacion

4.16

equipo bajo ensayo

subconjunto, combinacién de subconjuntos o instrionde medir completo sujetos
a ensayo

Nota Abreviatura: EBE.

5. Funcionamiento y construccion de los instrumentode medir

5.01

divisién de escala

valor expresado en unidades de la magnitud medida diferencia entre

* los valores correspondientes a dos marcas desdalae consecutivas, para la
indicacion analdgica o

» dos valores indicados consecutivos, para la auibn digital

5.02

division de escala de verificacion

valor, expresado en una unidad apropiada, que ikeaypara la clasificacion y
verificacion de un instrumento



5.03
numero de divisiones de escala de verificacion

cociente de la capacidad maxima de una bastiax" y la division de escala de
verificacién"e":

n=Max/e
Nota 1 Este término se aplica a instrumentos de pesaje.

Nota 2 "Max" y "e" tienen que estar en la misma unidad.

5.04
dispositivo indicador

parte del instrumento de medir, que muestra loslteelds de las mediciones de
forma continua 0 a demanda

Nota Un dispositivo de impresion no es un dispositimdicador, aunque un
resultado de la medicién impreso se considera agmadndicacion.

5.05
indicacion primaria

indicacion (en pantalla, impresa o memorizada)tawecontrol metroldgico legal

5.06
dispositivo auxiliar

dispositivo destinado a realizar una funcion patéic vinculado directamente en la
elaboracion, transmision o en la visualizacionaderésultados de la medicion

Nota 1 un dispositivo auxiliar puede o no estar sujetm@trol metrolégico legal de
acuerdo con su funcidn en el sistema de mediciger® los reglamentos nacionales.

Nota 2 los dispositivos auxiliares principales son:

« dispositivo de puesta a cero;

« dispositivo indicador de repeticion;
* dispositivo de impresion;

* dispositivo de memoria;

« dispositivo indicador de precio;

« dispositivo indicador totalizador;

« dispositivo de pre-seleccion;



« dispositivo de autoservicio.

5.07
sistema de control

instalacion que se incorpora en un instrumento ddimy que permite la deteccion
de fallas significativas y la actuacion en consacige

Nota "actuar en consecuencia" se refiere a cualguespuesta adecuada del
instrumento de medir (sefial luminosa, sefal aa@jstidoqueo del proceso de
medicidn, etc.)

5.08

instrumento de control

instrumento de pesaje utilizado para determinaal@ivconvencional de la masa de
las cargas de ensayo

Nota 1 Los instrumentos de control utilizados para losagos pueden estar
 separados del instrumento bajo ensayo, 0
* integrado, cuando un modo de pesaje estaticoop®qzionado por el instrumento

bajo ensayo.

Nota 2 Esta definicion es aplicable a instrumentos pasaje.

5.09
instrumento de medicidon asociado

instrumento para la medicién de una magnitud,d&st la del mensurando, cuyo
valor es utilizado para corregir o convertir eluleedo de la medicion

Nota Normalmente, un instrumento de medicion asocs&dconecta a un
dispositivo (dispositivo de correccion, dispositi® conversion, calculador) el cual
es parte de un instrumento de medir y que modificeige, convierte) el resultado
de la medicion para obtener un valor para el mamnsiar bajo condiciones
especificas.

5.10
terminal

dispositivo digital que tiene una o mas teclasr{onouse,o pantalla tactil, etc.) para
operar el instrumento, y una pantalla para propagui los resultados de la medicion



transmitidos a través de un interfaz digital o dedispositivo de procesamiento de
datos analdgicos

5.11

error intrinseco inicial

error intrinseco de un instrumento de medicionspidetermina antes de los ensayos
de desemperio y de las evaluaciones de durabilidad

5.12

falla

diferencia entre el error de indicacién y el ermrinseco de un instrumento de
medir

Nota 1 Principalmente, una falla es el resultado de amldo no deseado de los
datos contenidos en o que fluyen a través de @mumento de medicién electrénico.

Nota 2 De la definicibn se deduce que una “falla” esvator numérico que se
expresa en ya sea una unidad de medida o comdarreiativo, por ejemplo, como
un porcentaje.

5.13
falla limite

valor especificado en la reglamentacion corresporidi que delimita fallas no
significativas

5.14
falla significativa
falla que supera el valor de falla limite aplicable

Nota Para determinados tipos de instrumentos de ratglinas fallas superiores a la
falla limite no pueden ser consideradas como ua fiadportante; la reglamentaciéon
aplicable debe indicar cuando se aplican talespexoees. Por ejemplo, la aparicion
de una o algunas de las siguientes fallas puedesptable:

 fallas derivadas de causa simultdneas y mutuamitependientes entre si,
originadas en un instrumento de medir o en sursatie control;

« fallas que implican la imposibilidad de efectaaalquier medicion,

* variaciones momentaneas en la indicacion a cdeskllas transitorias , que no
puede

ser interpretada, memorizada o transmitida comdteeto de una medicion;



« fallas que dan lugar a variaciones en el resoltdd la medicion que son lo
suficientemente graves como para ser vistas posttod interesados en el resultado
de la medicion; la reglamentacion aplicable puesgeeificar la naturaleza

de estas variaciones.

5.15

durabilidad

la capacidad del instrumento de medir para mantexusr caracteristicas de
desempeiio durante el periodo completo de uso.

5.16

error de durabilidad

diferencia entre el error intrinseco después dpaniodo de uso y el error intrinseco
inicial de un instrumento de medir

5.17

error de durabilidad significativo

error de durabilidad superior al valor especificadda reglamentacién aplicable
Nota Algunos errores de durabilidad superiores alvalalr especificado pueden ser
considerados no significativos. En la reglamentaeiplicable se indicara cuando se
aplica tal excepcion. Por ejemplo, la ocurrenciaude o algunos de los siguientes
errores puede ser aceptable:

* la indicacién no puede ser interpretada, memdazatransmitida como resultado
de una medicién;

* la indicacion implica la imposibilidad de efeatwaialquier medicion,

* |la indicacién es obviamente tan grosera que d@stingar a que sea observada por
todos los interesados en el resultado de la megioio

 un error de durabilidad no puede ser detectaaittiyar en consecuencia debido a la
ruptura de la instalacion de proteccion adecuadiudsbilidad.

5.18

factor de influencia

magnitud de influencia, cuyo valor se encuentrdrdegte las condiciones nominales
de funcionamiento del instrumento de medir

Nota 1 Las condiciones nominales de funcionamiento dedstar en conformidad
con las exigencias aplicables especificas en lamegtacion pertinente



Nota 2 La variacion de la indicacién como consecuenciardéactor de influencia
se

considera un error y no una falla.

5.19

perturbacion

magnitud de influencia cuyo valor esta dentro de limites especificados en el
correspondiente reglamento, pero fuera de las cmomdis nominales de
funcionamiento especificadas de un instrumento eléim

5.20

programa de ensayo

descripcion de una serie de ensayos para ciepos die equipos

5.21

ensayo de desempefio

ensayo destinado a comprobar si el EBE es capdle\de a cabo las funciones
previstas

5.22

ensayo de durabilidad

ensayo destinado a comprobar si el EBE es capamd&ner sus caracteristicas de
desempefo durante un periodo de uso

6 . Software en Metrologia Legal

6.01

identificacién del software

secuencia de caracteres legibles (por ejemploumero de la version, la suma de
comprobacion, etc.) que esta indisolublemente égadsoftware o al mddulo de

software bajo consideracion

Nota Esta sepuede comprobar sobre un instrumento mientraseestéo.

6.02

separacion del software



La separacion del software en los instrumentos @dimeonsiste en dividirlo en una
parte legalmente relevante y otra parte legalmemievante

Nota Estas partes se comunican a través de una intigfaoftware.

6.03
interfaz de software

codigo de programacion y de dominio de datos dddsaa recibir filtrar, o
transmitir datos entre los médulos de software

Nota Una interfaz de software no es necesariamententegaé relevante.

6.04
proteccion del software

la proteccion del software de instrumentos de medlel dominio de los datos por
un precinto de hardware o software implementaddemito

Nota El precinto tiene que ser eliminado, dafiado o para obtener acceso para
cambiar el software.

6.05

registro de eventos

archivo continuo de datos que contiene un regstoologico de los eventos, por
ejemplo, las modificaciones de los valores de lsumetros de un dispositivo, las
actualizaciones del software, o toda otra actividaeé sea legalmente relevante,
susceptible de influenciar las caracteristicas ot@rcas

6.06

evento

accion en la que se realiza una modificacion deganametro del instrumento de
medir, el ajuste de un factor o la actualizacidma&dulo de software

6.07

dispositivo de memoria

dispositivo que se utiliza para almacenar datotadmedicion una vez que se ha



completado la mediciéon y mantenerlos disponibles fimes legalmente relevantes
(por ejemplo, la conclusion de una transaccion coiake

6.08

interfaz de usuario

interfaz que permite que la informacion sea intetwada entre el operador y el
instrumento de medir o componentes de su hardwaseftware, por ejemplo,

interruptores, teclado, raton, pantalla, monitopriesora, pantalla tactil, ventana del
software en una pantalla incluyendo el softwaredjgenera

Anexo A

Términos relativos a la evaluacion de la conformida
(Normativo)
Al

evaluacion de la conformidad

demostracion de que se cumplen los requisitos #spelos relativos a un producto,
proceso, sistema, persona u organismo

Nota 1 El campo de la evaluacion de la conformidad inclagtvidades definidas
en la norma ISO/IEC 17000, tales como, el ensayel, la inspeccion y la
certificacion, asi como la acreditacion de organsnde evaluacion de la
conformidad.

Nota 2 La expresion “objeto de evaluacion de la conformiida“objeto” se utiliza
en la norma ISO/IEC 17000 para abarcar el matgniatjucto, instalacién, proceso,
sistema, persona u organismo particular al que pieaala evaluacion de la
conformidad. Un servicio esta cubierto por la defém de producto.

[ISO/IEC 17000:2004, 2.1]

A2
organismo de evaluacion de la conformidad

organismo que realiza servicios de evaluacion dendormidad

Nota Un organismo de acreditacion no es un organismcewdduacion de la
conformidad.

[ISO/IEC 17000:2004, 2.5]

A.3



organismo de acreditacion
organismo con autoridad que lleva a cabo la aa&dit
Nota La autoridad de un organismo de acreditacion denvgeneral del gobierno.

[ISO/IEC 17000:2004, 2.6]

A4
sistema de evaluacion de la conformidad
reglas, procedimientos y gestion para realizavéduacion de la conformidad

Nota Los sistemas de evaluacion de la conformidad puemmsrar a nivel
nternacional, regional, nacional o sub-nacional.

[ISO/IEC 17000:2004, 2.7]

A5

esquema de evaluacion de la conformidad
programa de evaluacién de la conformidad

sistema de evaluacién de la conformidad relatiobjatos especificos de evaluacion
de la conformidad, a los que se aplican los misraqsisitos especificados, reglas y
procedimientos

Nota Los esquemas de evaluacion de la conformidad puegenar a nivel
internacional, regional, nacional o sub-nacional.

[ISO/IEC 17000:2004, 2.8]

A.6
requisito especificado

necesidad o expectativa establecida

Nota Los requisitos especificados pueden establecersooemmentos normativos
tales como las reglamentaciones, las normas \sfaEcdicaciones técnicas.

[ISO/IEC 17000:2004, 3.1]

A7

procedimiento



forma especificada para llevar a cabo una activadad proceso

[ISO/IEC 17000:2004, 3.2]

A.8

esquema de certificacion

sistema de certificacion relativo a productos effjges, a los que se aplican los
mismos requisitos especificados, reglas y procestitos

Nota 1 Adaptado de la norma ISO/IEC 17000:2004, definiddh

Nota 2 Un “sistema de certificacion” es un “sistema de leacion de la
conformidad”, el cual esta definido en la normaAl&QC 17000:2004, definicion 2.7.

Nota 3 Las reglas, procedimientos y gestion para la imptaén de la certificacion
de productos, procesos y servicios esta estipygladal esquema de certificacion.

Nota 4 La guia general para el desarrollo de esquemasdesta en la norma
ISO/IEC 17067, en combinacion con ISO/IEC Guia 2B@/IEC Guia 53.

[ISO/IEC 17065:2013, 3.9]

A.9

muestreo

obtencion de una muestra representativa del odg®valuacion de la conformidad,
de acuerdo con un procedimiento

[ISO/IEC 17000:2004, 4.1]

A.10

ensayo
prueba

determinacion de una o mas caracteristicas dejetoate evaluacion de la
conformidad, de acuerdo con un procedimiento

Nota EI término “ensayo/prueba” se aplica en generalateriales, productos o
procesos.

[ISO/IEC 17000:2004, 4.2]

A.ll



inspeccion

examen del disefio de un producto, del productocgsm o instalacion y
determinacion de su conformidad con requisitos @fipes o, sobre la base del
juicio profesional, con requisitos generales

Nota La inspeccion de un proceso puede incluir la insidec de personas,
instalaciones, tecnologia y metodologia.

[ISO/IEC 17000:2004, 4.3]

A.l12

auditoria

proceso sistematico, independiente y documentadoa pabtener registros,
declaraciones de hechos u otra informacion peiingnevaluarlos objetivamente
para determinar en qué medida se cumplen los rexpuespecificados

Nota Mientras que “auditoria” se aplica a los sistemagyéstion, “evaluacion” se
aplica tanto a los organismos de evaluacion demdocmidad, como de forma méas
general.

[ISO/IEC 17000:2004, 4.4]

A.13

evaluacion entre pares

evaluacion de un organismo, con respecto a regsisgspecificados, por
representantes de otros organismos que forman ¢g@ani@ grupo de acuerdo, 0 son
candidatos para serlo

[ISO/IEC 17000:2004, 4.5]

A.14

revision

verificacion de la aptitud, adecuacion y eficacelds actividades de seleccion y
determinacion, y de los resultados de dichas deliles, con respecto al
cumplimiento de los requisitos especificados porobjeto de evaluacion de la
conformidad

[ISO/IEC 17000:2004, 5.1]



A.15

atestacion

emision de una declaracion, basada en una dedmdada después de la revision,
de que se ha demostrado que se cumplen los reguesipecificados

Nota 1 La declaracién resultante, que en la norma ISD/1IZ000 se denomina
“declaracion de la conformidad” expresa el asegieato de que los requisitos
especificados se han cumplido. Este aseguramigmto,si solo, no constituye
ninguna garantia contractual o legal.

Nota 2 Las actividades de atestacion de primera patégcgra parte se distinguen
por los términos: declaracion, certificacion y diecion. Para la atestacion de
segunda parte, no existe ningun término especial.

[ISO/IEC 17000:2004, 5.2]

A.16
alcance de la atestacion

extension o caracteristicas de los objetos de aeidn de la conformidad cubiertos
por la atestacion

[ISO/IEC 17000:2004, 5.3]

A.l7
declaracion (de conformidad)
atestacion de primera parte

[ISO/IEC 17000:2004, 5.4]

A.18
certificacion

atestacion de tercera parte relativa a productosgepos, sistemas o
personas

Nota 1 La certificacion de un sistema de gestion a veaemien se denomina
registracion.

Nota2 La certificacion es aplicable a todos los objet@s avaluacion de la
conformidad, excepto a los propios organismos @duaeion de la conformidad, a
los que es aplicable la acreditacion.



[ISO/IEC 17000:2004, 5.5]

A.19

acreditacion

atestacion de tercera parte relativa a un organgemevaluacion de la conformidad
gue manifiesta la demostracién formal de su conmpétepara llevar a cabo tareas

especificas de evaluacion de la conformidad

[ISO/IEC 17000:2004, 5.6]

A.20
vigilancia

repeticion sistematica de actividades de evaluad®dia conformidad como base
para mantener la validez de la declaracion denéocmidad

[ISO/IEC 17000:2004, 6.1]

A2l
suspension

invalidacién temporal de la declaracién de la canfdad, para todo o parte del
alcance de la atestacion especificado

[ISO/IEC 17000:2004, 6.2]

A.22

apelacion

solicitud del proveedor del objeto de evaluaciénadeonformidad al organismo de
evaluacion de la conformidad o al organismo de diiere@ion, de reconsiderar la

decision que tomo en relacion con dicho objeto

[ISO/IEC 17000:2004, 6.4]

A.23
gueja

expresion de insatisfaccion, diferente de la ap@lacpresentada por una persona u
organizacion a un organismo de evaluacion de léocmdad o a un organismo de



acreditacion, relacionada con las actividades dbodbrganismo, para la que se
espera una respuesta

[ISO/IEC 17000:2004, 6.5]

A.24
grupo de acuerdo
organismos que son signatarios del convenio eneekgta basado un acuerdo

[ISO/IEC 17000:2004, 7.10]
A.25

aprobacion

permiso para comercializar o utilizar un productoun proceso, para fines
establecidos o bajo condiciones establecidas

[ISO/IEC 17000:2004, 7.1]

A.26

reciprocidad

relacion entre dos partes en la que ambas tieisemikmos derechos y obligaciones
con respecto a la otra

Nota 1 La reciprocidad puede existir dentro de un acuemblltilateral que
comprenda una red de relaciones bilaterales rexzEpro

Nota 2 Si bien los derechos y las obligaciones son |lssns, las posibilidades
ofrecidas pueden diferir; esto puede conduciracrehes desiguales entre las partes.

[ISO/IEC 17000:2004, 7.11]

A.27

trato igualitario

tratamiento acordado para productos o procesosndeayeedor que no es menos
favorable que el acordado para productos o proceisogares de cualquier otro
proveedor, en una situacion comparable

[ISO/IEC 17000:2004, 7.12]

A.28

trato nacional



tratamiento acordado para productos o procesomarigs de otros paises que no es
menos favorable que el acordado para productosocegos similares de origen
nacional, en una situacion comparable

[ISO/IEC 17000:2004, 7.13]

A.29

trato nacional e igualitario

tratamiento acordado para productos o procesomarigs de otros paises que no es
menos favorable que el acordado para productosocegos similares de origen
nacional, u originarios de cualquier otro paisuea situacion comparable

[ISO/IEC 17000:2004, 7.14]

A.30
designacion

autorizacion gubernamental para que un organismevakacion de la conformidad
lleve a cabo actividades especificadas de evalnat@da conformidad

[ISO/IEC 17000:2004, 7.2]

A.31

autoridad que designa

organismo establecido dentro del gobierno o fadaltpor éste para designar
organismos de evaluacion de la conformidad, suggemdetirar su designacion o
quitar la suspension de su designacion

[ISO/IEC 17000:2004, 7.3]

A.32

equivalencia
equivalencia de los resultados de la evaluacida denformidad

grado de relacién entre diferentes resultados devdduacion de la conformidad,
suficiente para proporcionar el mismo nivel de as@giento de la conformidad con
respecto a los mismos requisitos especificados

[ISO/IEC 17000:2004, 7.4]

A.33



reconocimiento
reconocimiento de los resultados de la evaluacédia donformidad

admisiéon de la validez de un resultado de la ec@nade la conformidad
proporcionado por otra persona o por otro organismo

[ISO/IEC 17000:2004, 7.5]

A.34

aceptacion
aceptacion de los resultados de la evaluacion denformidad

utilizacién de un resultado de la evaluacion dedaformidad proporcionado por
otra persona o por otro organismo.

[ISO/IEC 17000:2004, 7.6]

A.35
acuerdo unilateral

acuerdo por el cual una parte reconoce o aceptasostados de la evaluacion de la
conformidad de otra parte.

[ISO/IEC 17000:2004, 7.5]

A.36
acuerdo bilateral

acuerdo entre dos partes por el cual cada pam@asee o acepta los resultados de la
evaluacion de la conformidad de la otra parte.

[ISO/IEC 17000:2004, 7.8]

A.37

acuerdo multilateral

acuerdo entre mas de dos partes por el cual cada paonoce o acepta los
resultados de la evaluacién de la conformidad sletias partes.

[ISO/IEC 17000:2004, 7.9]



