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1. Objetivo

Describir los lineamientos a seguir para la correcta administracion de reactivos, materiales

consumibles e items de ensayo de aptitud que se utilizaran en los Centros de Referencia

Nacional, Plataformas y areas del INSPI.

2. Alcance

Comprende el manejo de reactivos, materiales consumibles e items de ensayo de aptitud

desde su recepcidn, almacenamiento, pruebas de aceptacién hasta la gestion de inventario.

3. Responsable

Responsable: Son los encargados de verificar el cumplimiento de este procedimiento.

Analistas: Son responsables de conocer y cumplir con este procedimiento.

4. Definiciones

Materiales consumibles: Se refieren a aquellos elementos, instrumentos, o suministros

gue se utilizan en un laboratorio y que son de un solo uso o desechables después de su

utilizacion. Nos referimos a elementos, materiales y objetos necesarios para realizar

pruebas, pero que después de uno o dos usos normalmente hay que desecharlos.

Verificacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos especificados.

item de ensayo de aptitud: Muestra, producto, artefacto, material de referencia, parte de un

equipo, patron de medida, conjunto de datos u otra informacién utilizada en un ensayo de

aptitud.
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5.- Descripcion de Actividades

5.1 Recepcidén y Almacenamiento
Receptar los reactivos, materiales consumibles e items de ensayo de aptitud, en la bodega

de la institucion, el encargado de la misma comunica al drea correspondiente de la llegada del
producto para que el administrador de contrato o su delegado realicen la verificacién de las

condiciones de entrega del reactivo, materiales consumible o items de ensayo de aptitud

solicitado. Debe llenar el registro de Evaluaciéon de proveedores de todos los procesos de

la instituciéon a nivel Nacional (F-ACI-007), ver P-ACI-004. En caso de que no cumpla con

las condiciones requeridas se procede a llamar al proveedor para tomar las acciones
pertinentes.

Nota: La bodega de Ia institucion debe tener la capacidad adecuada de almacenamiento

y _manipulacion _para mantener los suministros de forma que se impida su dafo o

deterioro.

Los reactivos, materiales consumibles e items de ensayos de aptitud, son almacenados en

los espacios destinados para dicho fin dentro de las areas, en las siguientes condiciones:

e Refrigeracion de 2 -8 °C
e Congelacion
e Condiciones ambientales de temperatura y humedad relativa.

De acuerdo a especificaciones del fabricante ¢ del proveedor de Ensayos de Aptitud.

5.2 Pruebas de Aceptacion

Luego de la recepcion de los reactivos y antes de su utilizacion, si se tratara de un nuevo lote
0 una nueva marca, o cambio en la metodologia de reactivos analiticos, o cambio de equipo,
se realizara comparaciones con el control interno de calidad en cada Centro de Referencia
Nacional, Plataforma Compartida y area.

Por cada nuevo ingreso de material consumible que puede afectar directa o indirectamente
en los resultados, se realizara una verificacion aleatoria de acuerdo a la naturaleza del mismo.
Ejs: Puntas para pipetas: De cada lote se tomara aleatoriamente 10 puntas y se verificara al

maximo volumen, si dicha punta dispensa lo indicado en la presentacion.
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Para el caso de los CRN que realizan control de calidad a otros laboratorios, las muestras que
utilicen que pueden ser: paneles, sueros controles, cepas, entre otros deberan ser analizadas
antes de ser utilizadas (Norma ISO 17043:2023).

Esta actividad sera verificada por el responsable del area.

Se registra en la Ficha de Reactivos y Materiales consumibles

5.3 Gestion de Inventario
Los Centros de Referencia Nacional, Plataformas Compartidas y areas llevan el control de
sus reactivos y materiales consumibles, de acuerdo al Portafolio de Servicios del INSPI a

través del registro de Control de Reactivos y materiales consumibles (F-ACI-024).

Ningun reactivo o material consumible ingresard al inventario sin que haya pasado las

pruebas de aceptacion.

Esta actividad serd verificada por el responsable del area.

5.4 Instrucciones de Uso
Las disposiciones contenidas en los instructivos elaborados por el personal (Ejemplo:

Insertos enviados por el fabricante o las instrucciones documentadas por los analistas) para el

uso de reactivos y materiales consumibles, estan disponibles en los lugares habituales de

trabajo, en el caso que se reciba un nuevo lote se comparara la informacion anterior con la

nueva y se mantendra la informacion actualizada en el lugar de trabajo.

5.5 Informes de incidentes adversos
En el caso de suscitarse incidentes adversos y accidentes que se atribuyan directamente a los
reactivos o materiales consumibles especificos, se seguira el Procedimiento para Gestion de

No conformidades (P-ACI-009) y se registrara en el Reporte de No conformidades (F-ACI-017).
Cuando el producto no cumpla con las especificaciones técnicas correspondientes, sera

comunicado al proveedor y a la autoridad sanitaria correspondiente.

5.6 Registros de los reactivos y materiales consumibles:

ST
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Todo reactivo y material consumible que contribuya a la realizacion de los analisis debe

registrarse en la Ficha de Reactivos y materiales consumibles.

6. Referencia bibliografica

Norma UNE-EN ISO 15189:2022, Laboratorios Clinicos, Requisitos para la Calidad y la
Competencia, 42 edicion. 2022.

Norma 1SO 17043:2023, Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de

aptitud. 292 edicion. 2023.

Norma ISO 9001-2015, Sistemas de Gestidn de la Calidad — Requisitos, 5' ed. 2015.

7. Registros

o Registro de Control de Reactivos y Materiales consumibles (F-ACI-024)

e Ficha de Reactivos y Materiales consumibles (F-ACI-036)

¢ Reporte de No conformidades (F-ACI-017)

o Evaluacion de proveedores de todos los procesos de la institucion a nivel Nacional

(F-ACI-007)

8. Anexos
N/A

9. Historial de Modificaciones

EDICION FECHA CAUSA DE LA MODIFICACION
00 28/01/2016 Version Inicial
Se actualiza el documento alineandose a los requerimientos del
o 281112018 requisito 5.6 de la Norma ISO 17043:2010,
02 05/04/2018 Se actualiza el logo de la ins_tit_ucion y se aumenta areas en las
actividades.
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Se cambio el nombre de fungibles por material consumible.
Se reviso todas las actividades realizandose algunos cambios
Ademas se incluye en la actividad 5.2 y 5.3, |a verificacion
realizada por el responsable.

Se actualizaron el aiio y edicion de las normas ISO 15189 Y
17043.
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