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Estructura y requisitos técnicos de la Norma ISO 15189




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Preqguntas Frecuentes

En el apartado 5 de la Norma ISO 15189 se describen los requisitos generales para cada competencia, organizandose en
apartados, quedando la siguiente estructura:

1.-Personal

- Organigramas, politicas y descripcion de puestos.
- Registros de calificacion del personal.

- Responsabilidades del Director del Laboratorio.

2 -Instalaciones y Condiciones Ambientales
-Especificaciones sobre espacio, disefio, instalaciones, servicios, condiciones ambientales, almacén, limpieza y acceso.
- Seguridad de los pacientes y del personal.
3.-Equipamiento del Laboratorio

- Calificacién de instrumentos.

- Mantenimiento de instrumentos.

- Registro de instrumentos.

- Documentacion de instrumentos.

4 -Procedimientos Pre analiticos

- Solicitud de exdamenes.

- Instrucciones para la preparacién del paciente.

- Toma de muestra.

- Trazabilidad y transporte de las muestras.

- Aceptacion y rechazo de muestra.
5.-Procedimientos Analiticos

- Validacion y verificacion de ensayos.



Preqguntas Frecuentes

- Documentacion y revision de los procedimientos de analisis.
- Interferencias e intervalos de referencia.

6.-Aseguramiento de calidad de los procedimientos analiticos
- Control de Calidad Interno.

- Estimacion de Incertidumbre.

- Trazabilidad.

- Control de Calidad Externo.

7.-Procedimientos Post analiticos

- Revision de resultados

- Almacenamiento de muestras

- Disposicion segura de muestras.

8.-Informe de los Resultados

- Elementos del informe.

- Periodo de retencion de informes.

- Valores de alerta y panico.

- Comunicacion telefénica, registros.

- Modificaciones.

Si desea mas informacién puede visitar las siguientes paginas web:
Norma ISO 15189

Consultoria ISO 15189

Acreditacion 1So 15189

Presupuesto ISO 15189



Preqguntas Frecuentes

Software 1ISO 15189

Preguntas frecuentes relacionadas
- ;Qué es la acreditacion ISO 15189?

- ¢Qué se evalla en una acreditacion 1ISO 151897?

- Criterios de Seleccion Consultora ISO 15189

- Composicion de la Norma ISO 15189

- Requisitos técnicos analiticos de la norma ISO 15189

VER MAS



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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