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ELABORAR
DOCUMENTOS DE
APOYO: Crear una guia
basica de terminologia e
introduccién para desarrollar
un sistema de gestién de
calidad en un laboratorio de

GF

REALIZAR TALLERES
PRACTICOS:
ORGANIZAR TALLERES
Con temaiticas a definit,
orientados a la capacitacion y
mejora continua.

OBJ

RECOPILAR
BIBLIOGRAFIA: Reunir
literatura relevante acorde a la

norma que fundamenta los
criterios y su relaciéon con la
GF.
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CREAR UNA BASE DE
DATOS DE
LABORATORIOS:
Considerando los laboratorios
que integran la SAGF.

®
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GENERAR UN ESPACIO
DE CONSULTAS:
Establecer un foro para
resolver consultas especificas
sobre los requisitos de la
norma.
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GUIA PARA
IMPLEMENTACION DE LA
NORMA ISO 17025:2017
EN LABORATORIOS DE
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ESTA GUIA CONTIEN:

(L]

* Una introduccién a la norma ISO/IEC 17025:2017 y otros requisitos de acreditacion

* Desarrollo de requisitos normativos correspondientes al capitulo 6 “Requisitos relativos a los

recursos’’, con énfasis en 3 puntos criticos y claves dentro del laboratorio de GF
* Personal (6.2)

* Instalaciones y condiciones ambientales (6.3)

* Equipamiento (6.4)

* Listado de referencias bibliograficas



DESARROLLAMOS EL
CAPITULO 6 EN
DETALLE

Aborda los elementos
necesarios para ejecutar las

actividades de laboratorio

Personal

Instalaciones y condiciones
ambientales

Equipamiento

Trazabilidad metrologica



Punto de Documento / Registro

la norma

‘ ?iSO/IEC 17025: REQUISITO 6.2
PERSONAL

FUNCION REQUISITOS DE METODOS DE RESPONSABLE
TECNICA COMPETENCIA EVALUACION |DE AUTORIZACION

Analistas de

6.2.2y6.2.5 POE de personal, indicando proceso de seleccion de acuerdo con requisitos de

| Laboratorio
Supervisores Educacin, Gerencia e ) B ‘w5 7 Ll v
M de Ensayo ;p’;“;em o Jecnica, educacion, calificacion, formacion, conocimiento técnico, habilidades y
+ % 2 esponsable
Técnicos de Habilidades de Calidad

Calibracion

. Técnicos de

experiencia (perfil del puesto). También debe indicar el proceso de formacion

interno y la forma en que sera evaluado.

'AUTORIZACION FORMAL
ki e




L \\ ISO/IEC 17025: REQUISITO 6.3 -
I ° INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

GESTION DE INSTALACIONES Y AMBIENTE

FACTOR REQUISITOS DE | METODOSDE | RESPONSABLE
AMBIENTAL |  CONTROL MONITOREO | DE SEGUIMIENTO
@t@ Climay | Sensores
s Temperatura Rango Gptimo, Calibrados, Gerencia de
Calidad del | ~ Estabilidad, | Registradores Planta,
Airey Limpieza’ Control de eL: gzr(s)a @ | Coordinador
Q é lluminacién | ﬁomammaqun, Augiton‘aé de Calidad,
iveles de Ruido Internas, Técnicos de
#= Energiay y Vibracién Pruebas de Mantenimiento
525 Servicios Limpieza

™

DISENO DE INSTALACIONES MONITOREO AMBIENTAL  MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Diseiio Idgico para prevenir Registro continuo y verificable Garantizar el funcionamiento

o)

contaminacién cruzada de condiciones de equipos criticos de control
” .
b 150 (V) sisncas
2 P

SEGURIDAD Y ACCESO

Control de acceso y medidas

de seguridad para la
integridad de muestras

Punto de la

norma

6.3.176.3.2

6.3.4

6.3.5

Documento / Registro

POE de instalaciones y condiciones ambientales, indicando el disefio del
laboratorio, las medidas adoptadas para prevenir la contaminaciéon y los

requisitos de las instalaciones y condiciones ambientales.

Registro de temperatura ambiental y revision de los datos para detectar
desviaciones respecto de las condiciones especificadas y tomar las acciones
correspondientes. Si corresponde, realizar lo mismo con otros parametros,

como humedad ambiental.

Registro de acceso controlado a las areas de laboratorio
Registro de limpieza y descontaminacion de instalaciones y equipamiento
Registro de perfiles genéticos de controles negativos y blancos de reactivos

Revision de los datos para detectar desviaciones y tomar las acciones

correspondientes.

Si el laboratorio realiza sus actividades en otro laboratorio, debera registrar que
verificé el cumplimento de los puntos de la norma y criterios del OAA por parte

de este o bien, realizarlas en un laboratorio acreditado por el OAA.




Punto de la Documento / Registro

norma
6.4.1 POE equipamiento, inventario de equipos
0.4.2 Registros de uso de equipo fuera del laboratorio, que deben incluir al menos

fecha, ID de las muestras analizadas, usuario y tarea a realizar

POE equipamiento
ISO/IEC 17025: REQUISITO 6.4 6.4.3y0.44

EQUIPAMIENTO Ficha técnica de cada equipo

GESTION DEL EQUIPAMIENTO DE LABORATORIO

REQUISITOS METODOSDE | RESPONSABLE
CLAVE CONTROL DE GESTION

. o o . .
5 Especificaciones | Revision de 7 Pl d hb
Seézf'f;: Y | écnicas, Proveedores | Especificaciones; Gerencia de a’n e Ca’ ra’C1on mantemmlento

i Evaluados, Validacion Pruebas de Compras,

% Instalacion y de Software; Fungio'namxemu, Gerencia Técnica;
Puesta en Marcha|  Verificacion Inicial, oftware, Responsable de
o Registros de PO 2 .
@ 0y Calibraciér; |y enimiento; Calibracion, k
(5555 Mantenimiento | Plande Mantenimiento, Cericaos de Técnico de toc € reactivos
S egistio de Uso; | cajipracion, Etiquetas| Mantenimiento,
’/i Calibraciény | Trazabilidad Metrolégica, e Calibracion, Metrélogo
‘_QJ Verificacion | Criterios de Aceptacion | Gréficos de Control

-- Stock de insumos

-
] Poe d de cad '
) - o€ de uso de cada equipo
%UTORIZACION DE US(I) MR!EGISTR(')S DE EQI{IPS PlVAuEﬁT%‘:lLIﬁI%I:IGFIOON TRAZS\BILIDAD ME[;I'I%OA.OGICA
arantizar uso por persona lantener registros actualizados emostrar trazabilidad a . Py o 4
tent it d de todo el equi ient A tand: ionals
i) o et o s Sl sl 6.4.5, 6.4.6, POE de equipamiento y ficha técnica.
120 ()i

647, 649,
6.4.10, 6.4.11,
6412y 6.4.13

0.4.8 Etiquetado del equipo que incluya identificacion, periodos de calibracién /

mantenimientos / verificaciones intermedias
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sobre los requisitos de la
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