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1. Objetivo:

Estandarizar la forma en la cual se documenta el mantenimiento de los equipos, instrumentos y la medicion
de condiciones ambientales que pueden repercutir sobre la calidad y confiabilidad de los resultados emitidos
por Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V.

2. Alcance:

- Este procedimiento aplica a todos los usuarios y a todos los equipos, instrumento y areas, cuyas

condiciones repercutan en la confiabilidad de los resultados emitidos.

3. Responsabilidades:

3.1. La Direccion del laboratorio:

- Debera proveer los recursos necesarios para la aplicacion de este procedimiento.
- Autorizar el presente procedimiento.

3.3. La Gerencia de Control de la calidad

- Actualizar y vigilar que se cumpla lo establecido en el presente procedimiento.
- Revisar el correcto llenado de registros.
- Dar seguimiento a las condiciones de temperatura y de humedad

3.4. La Gerencia operativa:

- Apoyar en el cumplimiento de lo inscrito en este documento.
- Revisar el contenido de este procedimiento.

3.5. Personal del area operativa y laboratorio

4,

- Cuando sea el caso, realizar la toma de temperatura de instrumentos y de condiciones ambientales.

Informacién general:

4.1 Definiciones:

Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.

Condiciones ambientales: Caracteristicas de humedad y temperatura dentro de un area determinada que
pueden afectar los resultados o la realizacion de una actividad.

% de Humedad relativa: Proporcion, expresada en porcentaje, de la cantidad de humedad atmosférica
presente en relacion con la cantidad que estaria presente si el aire estuviera saturado. Este parametro puede
afectar las condiciones de almacenamiento o trabajo de reactivos, equipos o instrumentos de trabajo.
Documentacion: Conjunto de documentos, generalmente oficiales, con que se prueba o acredita algo.
Documento: Se consideran manuales, procedimientos, formatos, bitdcoras e instructivos de trabajo que se
resguardan y sirven de consulta o registro de los procesos de trabajo.

Formato: Plantilla estandarizada para la toma de datos o para anotar los resultados de las actividades
realizadas.

Mantenimiento correctivo: Aquel que corrige los defectos observados en los equipamientos o
instalaciones, es la forma mas basica de mantenimiento y consiste en localizar averias o defectos para
corregirlos o repararlos.
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- Mantenimiento preventivo: Accidon de revisar de forma programada los equipos, instrumentos o
instalaciones para su conservacion mediante la revision y limpieza que garanticen su buen funcionamiento
y fiabilidad.

- Mantenimiento de rutina (rutinario): Actividades de revision y limpieza que se realiza en equipos,
instrumentos o instalaciones en periodos mucho mas cortos que el mantenimiento preventivo y que
aseguran su adecuado uso de rutina.

- Procedimiento documentado: Forma especifica para llevar a cabo una actividad o un proceso que es
documentado, implementado y mantenido.

- Registro: Documento que presenta los resultados obtenidos o proporciona evidencia de las actividades
realizadas

- Sistema de Gestion de la calidad: Herramienta que se utiliza para dirigir y controlar una organizacion en
relacion con la calidad.

- Temperatura: Magnitud escalar que sistematiza la nocién vulgar de frio y caliente haciéndola medible
mediante un termémetro.

4.2 Generalidades

La NMX-15189-2015, en su numeral 5.2.6. Mantenimiento y condiciones ambientales de las instalaciones,
menciona que el laboratorio debe dar seguimiento, controlar y registrar las condiciones ambientales, segln sea
requerido por las especificaciones o cuando puedan influir en la calidad de las muestras, los resultados y/o en la
salud del personal, segun corresponda a las actividades involucradas para que éstos no invaliden o afecten
negativamente. Asimismo, en el numeral 5.3.1.5. Mantenimiento y reparacion del equipo menciona que el
laboratorio debe disponer de un programa documentado de mantenimiento preventivo que, como minimo, siga
las instrucciones del fabricante y que, en caso de detectar alguna falla deberd retirar del servicio y adoptar
medidas inmediatas o correctivas. Por todo lo anterior y como parte del cumplimiento de los requisitos
mencionados, el Laboratorio de Referencia ELI, S.A. de C. V. desarrolla el presente Procedimiento Normalizado
de Operacion.

4.3. Acrénimos:

ELI Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V.
MP Mantenimiento preventivo

MC Mantenimiento correctivo

SGC Sistema de Gestion de Calidad

5. Desarrollo del Procedimiento:

(Sjecuenma Actividad Responsable
e etapas
5.1.1. La Gerencia de control de la calidad debera inventariar los
equipos e instrumentos que durante su uso puedan influir
en la calidad de las muestras y los resultados, asignando
claves de inventario como sigue:
EQXX" Donde:
5.1. Documentacion X E|ﬁ :Ergltjrll?r?ﬁsegc?;a(gct?:z(sez?:)? :erat\rﬁs\)/ar a cabo el proceso Gerencia de
; - REXX control de la
de inventarios de muestras) -
COXX RE Refrigeradores calidad
CEXX CO Congeladores
ESXX CE Centrifugas y ultracentrifugas
MIXX ES Estufas
TEX MI Micropipetas monocanal y multicanal
TE Termémetros y termohigrémetros
MC Microscopios
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5.1.2.

5.1.3.

5.1.3.1. ID: Clave asignhada

5.1.3.2. Descripcién/modelo,

5.1.3.3. Marca.

5.1.3.4. NS: NUumero de serie.

5.1.3.5. Estatus: Inscribir si el equipo esta “Vigente” o “Fuera de
5.1.3.6. 1.0.: Fechaen la cual el equipo inici6é operaciones dentro
5.1.3.7. Ubicacién: Piso en el cual se ubica el item (Planta baja,
5.1.3.8.Area: A la cual pertenece el item (Administrativa,

5.1.3.9. Disciplina: A la cual pertenece el item (ver Anexo 1).
5.1.3.10. Comentarios: Los que se consideren necesarios.

5.1.4.

5.1.5.

XX Numero consecutivo ascendente

Cuando se incorpore un elemento al inventario, la Gerencia
de control de la calidad asignara la clave correspondiente,
lo asignara al area correspondiente o lo mantendra en
resguardo hasta su uso.

El inventario debera documentarse en el F-LAB-01-vigente.
Registro de inventario, con la siguiente informacion:

servicio”
de ELL.
ler piso, 2° Piso, 3er piso, etc.)

Operativa, Control de la calidad o Laboratorio).

Una vez inventariados equipos e instrumentos, la Gerencia
de control de la calidad deberd identificarlos llenando los
datos de la etiqueta estandar (ver Anexo 2). En el caso de
instrumentos de tamafio mediano se utilizaran etiquetas
pequefias (ver Anexo 3) o, como es el caso de las
micropipetas, se podra colocar un distintivo que contenga
Unicamente la clave de inventario.

La Gerencia de control de la calidad debera reetiquetar el
inventario cuando se necesite de forma anual.

5.2. Documentacion
del mantenimiento

5.2.1.

5.2.1.1. Los usuarios de los items enlistados en el numeral 5.1.1.

Mantenimientos rutinarios

deberdn seguir las instrucciones del proveedor con
respecto al mantenimiento rutinario y deberan
documentarlo en el formato F-LAB-02-vigente.
Mantenimiento, colocando la siguiente informacion:

e Ocurrencia: Debera seleccionarse si se va a registrar el
mantenimiento diario, semanal, mensual u otro (si aplica).

e Inventario: Colocar el nUmero de inventario asignado (ver

etiqueta del equipo).

Instrumento: Nombre del equipo (ver etiqueta del equipo).

Marca: (ver etiqueta del equipo).

No. De serie/Modelo: (ver etiqueta del equipo).

Areas(s) Responsable(s): (ver etiqueta del equipo).

Afio: a cuatro cifras, en el cual se llena el registro.

Mes: en cual se llena el registro

Responsables

de area de
laboratorio,
Analistas,

Gerencia de
control de la

calidad,
Gerencia
operativa
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5.2.2. Mantenimientos preventivos

e Actividad: Procedimientos que marcan los manuales de
usuario para mantener los equipos en 6ptimas condiciones
para su funcionamiento

e Realizé: El usuario debera registrarse en dicho formato y
marcar con el numero asignado los procedimientos que
realizo.

e Personal responsable: Todos los usuarios de los equipos
gue lleven a cabo actividades de mantenimiento deberan
inscribir su nombre completo y firma.

e Observaciones: Las que se consideren necesarias

5.2.1.2. El mantenimiento rutinario de microscopio se llevara a
cabo como se menciona en la G-LAB-01-vigente. Guia
para el mantenimiento de microscopios.

5.2.1.3. El resguardo de los registros queda a cargo de los
responsables de cada &rea por 2 afios de forma fisica.

5.2.2.1. Los mantenimientos preventivos deberan ser realizados
por proveedores externos que tengan la competencia
técnica para realizarlos.

5.2.2.2.En el caso de los equipos inventariados, los
responsables de cada é&rea de laboratorio deberan
solicitar a sus proveedores el programa anual para
mantenimientos preventivos y entregarlo a la Gerencia
de control de la calidad para que este sea documentado
en el F-LAB-03-vigente. Programa de mantenimientos
preventivos, como sigue:

ID: de acuerdo con el inventario.

Descripcién/modelo: de acuerdo con el inventario.
Marca: de acuerdo con el inventario.

NS: de acuerdo con el inventario.

Programa anual: Las columnas se encontraran
nombradas con las primeras letras de cada mes y se
utilizara un sistema seméforo para registrar:

=  Color amarillo: MP programado
= Color verde! MP realizado
. MP realizado fuera de lo programado.

e Observaciones: Todas las que se consideren
necesarias.

e Valid6: Nombre completo de la Gerencia de control de la
calidad.

5.2.2.3. Los Responsables de cada area de laboratorio deberan
dar cumplimiento al programa establecido por cada
proveedor y notificar a la Gerencia de control de la
calidad para que sea documentada su realizacion.
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5.2.2.4.La programacion de MP del resto de los items
mencionados en el numeral 5.1.1. sera realizada por la
Gerencia de control de la calidad y debera notificar a las
areas cuando debe retirarlos o sustituirlos (cuando sea
posible) para que pueda cumplirse el programa. La
documentacién de estos MP quedara asentada en el
formato ya mencionado.

5.2.2.5. Los informes de MP emitidos por los proveedores
mencionados en el numeral 5.2.2.2. quedaran a
resguardo de cada area y los mencionados en el
numeral 5.2.2.4. quedaran a resguardo de la Gerencia
de control de la calidad.
5.2.3. Mantenimiento correctivo
5.2.3.1. Cuando los equipos presenten fallos que impidan el flujo
de trabajo, los usuarios deberan reportarlo directamente
con el proveedor y notificar a todas las areas afectadas
para que se tomen las medidas necesarias.

5.2.3.2. Cuando fallen los instrumentos, micropipetas,
centrifugas, microscopios u otros items que durante su
uso puedan influir en el proceso de las muestras, se
debera notificar a la Gerencia de control de la calidad o
a la Gerencia operativa para que den seguimiento al
evento. Asimismo, deberan notificar a todas las areas
afectadas, si es que esta situacién detiene o limita el flujo
de trabajo.

5.3. Documentaciéon
de control de
temperatura y
condiciones
ambientales

5.3.1. Control de temperatura

5.3.1.1. La Gerencia de control de la calidad designara al
personal que debera tomar la temperatura de:

e Refrigeradores
e Congeladores
e Estufas

5.3.1.2. El personal asignado tomard la temperatura de
termometros o dispositivos para medir temperatura y
deberd registrarla diariamente en el F-LAB-04-vigente.
Control de temperatura, como sigue:

Area: ver numeral 5.1.3.8.

Ubicacién: ver numeral 5.1.3.7.

Instrumento: ver numeral 5.1.3.2.

Inventario: ver numeral 5.1.3.1.

Marca: ver numeral 5.1.3.3.

Numero de serie: 5.1.3.4.

Criterio de aceptacién: se colocara el intervalo de
temperatura (en °C) en el cual el instrumento
trabaja en condiciones éptimas.

Responsables
de area de
laboratorio,
Analistas,
Gerencia de
control de la

calidad,
Direccién
general
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5.3.2.8.

5.3.2.4.

Afio: En el cual se realiza el registro.

Mes: En el cual se realiza el registro.
Responsables: ver numeral 5.1.3.9.
Temperatura: Diariamente (dias habiles), el
personal asignado debera registrar la temperatura
a la cual se encuentra trabajando el instrumento.

e Observaciones: Las que se consideren
necesarias.

Al finalizar cada mes, la persona que realiz6 el registro
debera firmarlo en la seccién denominada “Elabord” y
entregarlo a la Gerencia de control de la calidad para
gue revise el documento (firma en la seccion
“Revisado”).

El personal que realice el registro debera notificar a la
Gerencia de control de la calidad cuando se presente un
incumplimiento en el criterio de aceptacién para que se
le pueda dar seguimiento y se tomen las medidas
adecuadas para su correccion.

5.3.2. Condiciones ambientales

5.3.2.1. La Gerencia de control de la calidad designara al
personal que debera tomar la temperatura y el % de
humedad relativa de las &reas de:
e Almacén
e Céamara fria
e  Recepcion de muestras
e Laboratorio

5.3.2.2. EI personal asignado tomara la temperatura de

termometros o dispositivos para medir temperatura y
deberd registrarla diariamente en el F-LAB-05-vigente.
Condiciones ambientales, como sigue:

Area: ver numeral 5.1.3.8.

Ubicacién: ver numeral 5.1.3.7.

Afio: En el cual se realiza el registro.

Mes: En el cual se realiza el registro

Criterio de aceptacién: se colocaré el intervalo de

temperatura (en °C) en el cual el instrumento

trabaja en condiciones 6ptimas.

e Temperatura: Diariamente (dias habiles), el
personal asignado debera registrar la temperatura
a la cual se encuentra trabajando el instrumento.

e Humedad: Diariamente (dias habiles), el personal
asignado debera registrar el % de humedad relativa
a la cual se encuentra trabajando el instrumento.

e Observaciones: Las que se consideren

necesarias.
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5.3.2.4.

5.3.2.3. Al finalizar cada mes, la persona que realizo el registro

debera firmarlo en la seccion denominada “Elaboré” y
entregarlo a la Gerencia de control de la calidad para
que revise el documento (firma en la seccion
“Revisado”).

El personal que realice el registro debera notificar a la
Gerencia de control de la calidad cuando se presente un
incumplimiento en el criterio de aceptacién para que se
le pueda dar seguimiento y se tomen las medidas

adecuadas para su correccién.

6. Bibliografia:

- Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestién de Calidad.

- NMX-EC-15189-IMNC-2015. Laboratorios clinicos - Requisitos de la calidad y competencia.

7. Anexosy Formatos:
7.1 Anexos

- Anexo 1. Areas y disciplinas de ELI

Direccién administrativa
Almacén

Logistica

Optimizacidén de recursos
Recursos Humanos
Crédito y cobranza

AREA ADMINISTRATIVA

Quimica clinica
Inmunologia 1
Inmunologia 2
Hematologia
Coagulacién
Uroanalisis
Parasitologia
Inmunoanalisis
Bacteriologia
Tamiz neonatal
Electroforesis
Biologia molecular
Inmunoflucrescencia (IFI)
Citopatologia

CONTROL DE LA CALIDAD

LABORATORIO =

AREA OPERATIVA i

Direccion general
Gerencia operativa
Recepcidn de muestras
Captura

Validacidén de resultados
Ventas locales

Ventas foraneas
Cuantas clave

Inmunoensayo enzimatico (ELISA)
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- Anexo 2. Etiqueta estandar
. o | nventaro:
® MODELC:
= NO. DE SERIE:
. MARCA:
RECEPCION
FECHA:
CONDICIONES: o Mueyn o lsado oRecaonstr.
UBICACION
AREA DE
SERVICIO:
INICIO DE OPERACION
FECHA: |
CUMPLE CON ACEPTACION INICIAL: E i'u
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
OCURRENCIA:
FECHA(S):
- Anexo 3. Etiqueta pequeia
. . uvenTario:
’ s MODELD:
0. DE SERIE:
o NS MARCA:
RECEFCION
FECHA: |
UBI[:H.[:I&! : .
AREA DE
EERYICIO:
PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREYENTIYVO
—  INFORMACIDON DEL PROYEEDOR |
NOMERE:
CONTACTO:
8.2. Formatos
CcODIGO TITULO DEL FORMATO
F-LAB-01 Registro de inventario
F-LAB-02 Mantenimientos
F—LAB - 03 Programa de mantenimientos preventivos.
F—-LAB-04 Control de temperatura
F-LAB-05 Condiciones ambientales
8. Control de cambios:
o CODIGO DEL - CODIGO DEL CONTROL
N PNO DESCRIPCION DEL CAMBIO DE CAMBIOS FECHA
01 N/A N/A N/A N/A




