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ASPECTOS QUE FORTALECEN LA COMPETENCIA*

1. Se resalta el compromiso de la alta direccidon y de todo el personal del laboratorio con el sistema
de gestidn, lo cual se pudo evidenciar a lo largo de la evaluacion.

2. Se cuenta con un Informe de gestion de riesgos operativos y oportunidades muy robusto vy
completo.

3. Se destaca el apoyo que brindan las diferentes dreas a los laboratorios.

4. Se resalta la competencia técnica y experiencia del personal.

5. Se destaca el formato de TNC que se estd implementando ya que es robusto y adecuado.

ASPECTOS POR MEJORAR*

1. Documentar explicitamente la retroalimentacién del personal en el informe de revisidn por la
direccién.

2. Corregir el cédigo y versidn de la politica de trazabilidad metroldégica en el informe de auditoria y
plan de auditoria.

3. Es importante asegurar que el programa de auditoria incluya todo lo solicitado por la norma
ISO/IEC 17025:2017.

4. Revisar la pertinencia de no realizar la auditoria interna tan cerca de la evaluacion de ONAC.

5. Andlizar si la meta del indicador sobre participacién con resultados satisfactorios en ensayos de
aptitud no deberia de ser del 100 %.

6. Es importante mejorar los andilisis de las cartas control del laboratorio de virologia.

7. Es conveniente realizar Unicamente alicuotas menores a 30 ul de trabajo evitando ciclos de
congelacién y descongelaciéon ya que esto puede tener efectos adversos variables en los resultados
del andlisis.

Nombre Representante del OEC: Nombre Lider de equipo ONAC:
Melania Rios Parra Harol Torres Norena
Firma: Melania 2’05 /%'m » Firma: Hael Tores Mo,

*Los Aspectos que fortalecen la competenciay los Aspectos a Mejorar podrdn ser complementados
en el informe final de evaluacion.

NO CONFORMIDAD N° 1de2
CODIGO: | 13-LAB-001 | OEC: | INSTITUTO NACIONAL DE SALUD FECHA: | 2021-06-17
S No todas las actividades del laboratorio se llevan a cabo de manera que se
Descripcion: . . . L
cumplan los requisitos de las organizaciones que otorgan reconocimiento.
Requisito ISO/IEC-17025:2017 - NTC-ISO/IEC-17025:2017. Numeral: 5.4, reglamento de uso
9 ) de los simbolos de Acreditado y/o asociado RAC-3.0-03, versidon 5, numeral
aplicable: 429
En el informe de resultados con cdédigo interno 813000168 correspondiente a
Evidencia la orden # 20210302000030 con fecha de 2021-03-08 para la determinacién de
objetiva: anticuerpos antisarampidn y antirubeola IgG en suero, no se empled el simbolo
de acreditacion de ONAC.

Aprobacion: 2018-09-11
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NO CONFORMIDAD N° 2de2
CODIGO: | 13-LAB-001 | OEC: | INSTITUTO NACIONAL DE SALUD FECHA: | 2021-06-17
No todos los sistemas de gestion de la informacién del laboratorio utilizados
para recopilar, procesar, registrar, informar, almacenar o recuperar datos se
Descripcién: validan en cuanto a su funcionalidad, incluido el funcionamiento apropiado
de las interfaces dentro de los sistemas de gestiéon de la informacion del
laboratorio, por parte del laboratorio antes de su introduccidn.
Requisito ISO/IEC-17025:2017 - NTC-ISO/IEC-17025:2017. Numeral: 7.11.2
aplicable:
Durante la evaluacion no se encontrd soporte de la validacion del software
. . Labmuestras empleado para el registro de informacién de la ruta de la muestra
Evidencia . . . .
S desde su ingreso hasta la emision del informe de resultados. Dicha plataforma
objetiva: i .
fue empleada durante las testificaciones de los ensayos de la presente
evaluacién.
Nombre Representante del OEC: Nombre Lider de equipo ONAC:

Melania Rios Parra

Harol Torres Norena

Firma:

Melmn(] Q“‘Oi %Tm . Firma: cho) Tosn Mot

Aprobacion: 2018-09-11




