Homologacion en
Metrologia Legal: Guia para
Fabricantes e Importadores

Marco normativo y proceso completo de control metroldgico bajo la Ley N°
19.511
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Marco Normativo

Jerarquia normativa aplicable

Ley N* 19.511

Base legal del sistema de control
metroldgico en Argentina.

Resolucion S.C.T. N’
49/2003

Establece normasy
procedimientos sobre

operaciones de control
metroldgico.

Decreto N° 788/2003

Reglamenta la Ley y asigna
funciones a la Secretaria de
Comercio Interior.

Organismos ejecutores

Organismos de certificacion y
laboratorios acreditados y
reconocidos por DNCI
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Las 3 Etapas del Control
Metrologico

1. Aprobacion de Modelo

Evaluacion técnica del disefio antes de comercializar.

2. Verificacion Primitiva

[:O\ Control de cada unidad producida o importada antes de su

puesta en uso.

3. Verificacion Periodica

Control recurrente durante la vida util del instrumento en uso.

Estas tres etapas constituyen el ciclo completo de control metroldgico al
que estan sujetos los instrumentos de medicién de uso reglamentado en la

Republica Argentina.
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Etapa 1 — Aprobacion de Modelo:
Documentacion Requerida

cQue debe presentarse?

1

Ejemplares en duplicado

Original y copia firmados, con declaracion de firma del responsable ante
Metrologia Legal.

Descripcion técnica del instrumento

Principios de medicion, alcances, funcionamiento de bateria, limpiezay
desinfeccion.

Resultados de ensayos clinicos

Tiempo de respuesta conforme al Anexo F de la reglamentacion aplicable.

10 unidades del modelo + manual

Manual de usuario en castellano incluido obligatoriamente.



Etapa 1 — Ensayos de Aprobacion de Modelo

Los ensayos se realizan sobre 5 unidades (10 para resistencia al agua) y abarcan cuatro categorias:

Metrologicos

Errores maximos permitidos: 0,15 °C (Clase I) y #0,2 °C
(Clase ll).

Electromagneéticos

Inmunidad a campos radiados (3—-10 V/m) y descargas
electrostaticas (6 kV contacto / 8 kV aire).

Ambientales

Temperatura (10-40 °C), choque térmico (-5 °C a +50 °C),
humedad (91-95% HR).

Mecanicos

Choque mecanico: caida libre 1 m en 3 orientaciones.
Resistencia al agua: 15 cm, 30 min.
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Etapa 1 — Obtencion del Codigo de Aprobacion de

Modelo

Solicitar
ensayos

A

Ensayos INTI

D

Presentar a
DNCI

Emision del
Codigo

Puntos clave del proceso

Una vez obtenidos todos los protocolos
aprobados emitidos por el INTI, el
fabricante o importador puede presentar la
solicitud formal ante la Direccion Nacional
de Comercio Interior (DNCI).

[JJ La solicitud ante la DNCI debe
acompanarse de una declaracion
jurada manifestando que el
instrumento se ajusta al
reglamento vigente.

El Codigo de Aprobacion de Modelo
resultante debe figurar obligatoriamente
sobre el instrumento y su envase antes de
cualquier comercializacion.
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Etapa 2 — Verificacion

Primitiva: Requisitos

7

Alcance
obligatorio

Cada unidad debe
ser verificada
antes de ser
comercializada o
puesta en uso, sin
excepcion.

N\

Presentacion
del lote

El fabricante o
importador
presenta el lote
completo junto
conuna
declaracion
jurada de
conformidad con
el modelo
aprobado.

N\

7

Muestreo
estadistico

Se aplica el Plan
de Muestreo ISO
2859-1,
inspeccion severa,
nivel de
inspeccion Il.




Etapa 2 — Ensayos y Muestreo de Verificacion
Primitiva

Tamanos de muestra (ISO 2859-1) ;Qué se verifica?

Tamano del lote Unidades a muestrear % N speccioggvisual

Coincidencia con la carpeta de aprobacion de modelo;
501 - 1.200 50 unidades : : :

marcas y etiquetas obligatorias presentes.
1.201 - 3.200 80 unidades

— Ensayos metrologicos

3.201 - 10.000 125 unidades

Errores maximos permitidos (Anexo A) y resistencia al
agua en instrumentos compactos.

— Marca de verificacion

Instrumentos aprobados reciben etiqueta con leyenda
"Ley N° 19.511 - Metrologia Legal" y fecha.
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Etapa 3 — Verificacion Periodica

Control continuo para instrumentos en uso

A quién aplica? Frecuencia Alcance de los
ensayos

Obligatoria para Periodicidad anual,

instrumentos en uso solicitada por el Examen visual de

en instituciones usuario del indicaciones y

médicas publicas y instrumento marcas; ensayos

privadas. metrolégicos

completos (Anexo
A); resistencia al

agua si aplica.
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Requisitos de Marcado e Inscripciones
Obligatorias

Sobre el instrumento Sobre el envase Manual de usuario
Nombre y direccion del fabricante * Marcay modelo del instrumento « Redactado en idioma espaiiol
Designacién del modeloy nimerode  + Fabricante e importador (si « Instrucciones de uso y limpieza
serie corresponde) « Desinfecciény condiciones de
Codigo de Aprobacion de Modelo + Pais de origen almacenamiento
Pais de origen « Codigo de Aprobacion de Modelo « Condiciones de transporte
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Checklist Final: Pasos para Comercializar su
Producto

Secuencia de cumplimiento regulatorio

O Verificar que el instrumento cumple los requisitos metrolégicos y técnicos del

reglamento aplicable.

O Preparar documentacién técnica y 10 unidades para ensayos de Aprobacién
de Modelo.

(O Obtener protocolos de ensayo aprobados y solicitar el Cédigo de Aprobacién
de Modelo ante la DNCI.

(O Presentar cada lote al laboratorio reconocido para Verificacién Primitiva con
declaracion jurada de conformidad.

(O Obtener el Certificado de Verificacién Primitiva y la marca "Ley N° 19.511" en
cada unidad.

(O Garantizar Verificacion Periddica anual para instrumentos en uso en

instituciones médicas.
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