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5.1 PERSONAL

5.1.2 Cualificacion del personal

5.1.3 Descripciones de los puestos de trabajo

5.1.4 Introduccion al personal al entorno organizativo

5.1.5 Entrenamiento

5.1.6 Evaluacion de la competencia

5.1.7 Revisiones del desempefio del personal
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5.1.8 Educacion continua y desarrollo profesional

5.1.9 Registro del personal

TOTAL
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5.2 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES

5.2.3 Instalaciones de almacenamiento

5.2.4 Instalaciones para el personal

5.2.5 Instalaciones para la toma de muestras de los pacientes

5.2.6 Mantenimiento de las instalaciones y condiciones

TOTAL
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5.3 EQUIPO DE LABORATORIO, REACTIVOS Y MATERIALES CONSUMIBLES

5.3.1 Equipo

5.3.1.2 Ensayos de aceptacion de los equipos

5.3.1.3 Instrucciones de uso de los equipos

5.3.1.4 Calibracion de los equipos y trazabilidad

5.3.1.5 Mantenimiento y reparacion de los equipos

5.3.1.6 Notificacion de los incidentes adversos de los equipos

5.3.1.7 Registros de los equipos

TOTAL
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Cumple y

REQUISITO No CumPIe esta N?
cumple [Parcialmente [documen| aplica
tado
5.3 EQUIPO DE LABORATORIO, REACTIVOS Y MATERIALES CONSUMIBLES
5.3.2 Reactivos y materiales consumibles
5.3.2.2 Reactivos y los materiales consumibles. 1
Recepcién y almacenamiento 0 0 0
5.3.2.3 Reactivos y materiales consumibles. Ensayos de 0 0 1 0
5.3.2.4 Reactivos y materiales consumibles. Gestion del 0 0 1 0
5.3.2.5 Reactivos y materiales consumibles. Instrucciones de 0 0 11 0
5.3.2.6 Reactivos y materiales consumibles. Notificaciones de 0 0 | o
los incidentes adversos.
5.3.2.7 Reactivos y materiales consumibles. Registros 1
TOTAL 0 0 6/ O
Cumple y
. No [Cumple esta No
Requisito . :
cumple |Parcialmente |documen| aplica
tado
5.4 PROCESOS PREANALITICOS
5.4.2 Informacion para los pacientes y usuarios 0 0 1 0
5.4.3 Requisitos de informacion de la solicitud 0 0 11 0
5.4.4 Toma y manipulacién de la muestra primaria 0 0 11 0
5.4.4.2 Instrucciones para las actividades previas a la toma de 0 1 ol o
a.tll;li?rlnstrucciones para las actividades de la toma de muestra 0 0 1 0
5.4.5 Transporte de la muestra 0 0 1 0
5.4.6 Recepcion de la muestra 0 0 1 0
5.4.7 Manipulacion, preparacion y almacenamiento previos al 0 0 11 0
TOTAL 0 1 7| o
Cumple y
. . No [Cumple esta No
Requisito . .
cumple |Parcialmente |documen| aplica
tado
5.5 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
5.5.1.2 Verificacion de los procedimientos analiticos 0 0 1
5.5.1.3 Validacion de los procedimientos analiticos 0 0 1 0
5.5.1.4 Incertidumbre de medida de los valores de la magnitud 0 0 T
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5.5.2 Intervalos de referencia bioldgicos o valores de decision 0 0
5.5.3 Documentacién de los procedimientos analiticos. 0 1 0
TOTAL 0 4 o0
Cumple y
. No |Cumple esta No
Requisito . )
cumple |Parcialmente [documen| aplica
tado
5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DEL ANALISIS
5.6.2 Control de calidad
5.6.2.2 Materiales de control de calidad 0 1 0
5.6.2.3 Datos de control de calidad 0 1 0
TOTAL 0 2l O
Cumple y
. No |Cumple esta No
Requisito ; i
cumple |Parcialmente [documen| aplica
tado
5.6.3 Comparaciones inter laboratorios
5.6.3.1 Participacion 0 1 0
5.6.3.2 Enfoques alternativos. 0 of 1
5.6.3.3 Andlisis de las muestras para comparacion inter
laboratorios. 0 1 0
5.6.3.4 Evaluacion del desempeiio del laboratorio. 0 11 0
5.6.4 Comparabilidad de los resultados del analisis 0 0f O
TOTAL 0 3] 1
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. No |Cumple esta No
Requisito . .
cumple [Parcialmente [documen| aplica
tado
5.7 PROCESOS POS ANALITICOS
5.7.1 Revision de los resultados 0 1 0
5.7.2 Aimacenamiento, retencion y desecho de las muestras 0 1 0
TOTAL 0 2( 0
Cumple y
.. No |Cumple esta No
Requisito . :
cumple |Parcialmente |documen| aplica
tado

5.8 REPORTE DE RESULTADOS




5.8.2 Atributos de los reportes 0 1 0

5.8.3 Contenido del reporte de laboratorio 0 1 0

TOTAL 0 2l O
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Requisito . )
cumple [Parcialmente [documen| aplica

tado

5.9 LIBERACION DE LOS RESULTADOS

5.9.2 Seleccion y reporte de resultados automatizados 0 1M1 0

5.9.3 Reporte de laboratorio corregidos 0 11 0

TOTAL 0 2l O
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. No [Cumple esta No
Requisito . )
cumple |Parcialmente |documen| aplica

tado

5.10 GESTION DE LA INFORMACION DEL LABORATORIO

5.10.2 Autoridades y responsabilidades 0 1 0

5.10.3 Gestion del sistema de informacion 0 11 o

TOTAL 0 2 0
















