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EVOLUCION DE LA
ACREDITACION

1ISO 15189:2007 VS ISO 15189:2012

NMX-EC-15189- NMX-EC-15189-
IMNC-2008 IMNC-2015

RETOS

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyeéticas



EVOLUCION DE LA
ACREDITACION

Validacion — Verificacion

ISO 15189:2007 de Métodos

— Demostracion de la
NMX-EC-15189- Trazabilidad
IMNC-2008

Estimacion de la
incertidumbre

CERTIFICACION
ISO 9001
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RETOS
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Validacion — Verificacion Guia para la validacion y la verificacion de
de Métodos los procedimientos de examen cuanftitativos
empleados por el laboratorio clinico

Meéxico, Abril de 2008

Derechos reservados €

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html
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Validar

0
Verificar
Cudles Validacion —
Parametros Verificacion
Aplicar de Métodos

Especificaciones
de
Desempeno

4

Metodologia
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RETOS
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Guia de trazabilidad metrolégica de los valores asignados

De mo St rac | é n d e I a a los calibradores y material de control empleados por el
ang laboratorio clinico
Trazabilidad

México, Enero 2009

Derechos reservados ©

Guza de trazatelidad metrologica ds los valores augnados a los calitradares ¥ iales de camtrol 1347
wxpleados por & laboratorio cltnicoZnaro 2009
Focha do amision 2009-01-16, focha de satrads an vigor 2009-01-21, revisien 01

1er. congreso Interamericano para la acreditacion de http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html

Labhoratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyéticas



Cadenas de
Trazabilidad

y

Demostracion

Jerarquia de la
Metrolégica Trazabilidad

Metrologica

Certificados de
Trazabilidad

Metodologia
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RETOS
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Guia para la validacion y la verificacion de
los procedimientos de examen cuanftitativos
empleados por el laboratorio clinico

Estimacion de la
incertidumbre

Meéxico, Abril de 2008

Derechos reservados €

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html
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Guia para la validacion y la verificacion de
los procedimientos de examen cuanftitativos
empleados por el laboratorio clinico

Estimacion de la
incertidumbre

Meéxico, Abril de 2008

Derechos reservados €

http://www.ema.org.mx/portal/index.php/Acreditacion/guias-tecnicas.html
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NUEVOS RETOS

A los efectos de esta norma
1ISO 15189:2012 mexicana, equipo de laboratorio
incluye el y el software de
sistemas de medicion vy

NMX-EC-15189- sistemas de informacién de
IMNC-2015 laboratorio.
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NUEVOS RETOS

’

Seleccion, Adquisicion
y Manejo de Equipo
ISO 15189:2012 (5.3.1.1)

Informe de Incidente
- Adverso del Equipo

NMX-EC-15189- (5.3.1.6)
IMNC-2015

Informe de Incidente
Adverso de Reactivos y
Consumibles
(5.3.2.6)
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NUEVOS RETOS

Informe de Incidente

Informe de |ncidgnte Adverso de Reactivos y
Adverso del Equipo Consumibles

(5.3.1.6) (5.3.2.6)
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La tecno-vigilancia tiene como proposito
garantizar que los dispositivos medicos
gue se encuentran disponibles en el
mercado funcionen de la manera indicada,
conforme a la intenciobn de uso del
fabricante y, en caso contrario, se corrija
para disminuir |la probabilidad de
Incidentes
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CUIDADO DEL PACIENTE
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GRACIAS

mmartinez@bioderef.com
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