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Publicacion de la norma ISO 16140-3: NUEVO RETRASO
iAlun tiene tiempo para la acreditacion de
soluciones bioMérieux!

La norma ISO 17025:2017 establece que "e/ /laboratorio debe verificar que puede llevar a
cabo apropiadamente los métodos antes de utilizarlos, asegurando que se pueda lograr el
desemperno requerido” (Seccién 7.2.1.5). Hasta ahora, cada laboratorio realiza la
verificacion del método siguiendo su protocolo interno, el cual es aceptado por un
organismo de acreditacion en su pais.

La norma ISO 16140-3, que esta en preparacion, es un protocolo armonizado para la
verificacion de métodos, la cual sera obligatoria (después de su publicacion) durante la
acreditacién de un método (ya sea un nuevo método en su laboratorio o para nuevas
matrices) de acuerdo con la norma ISO 17025:2017

Si planea implementar una nueva solucion de bioMérieux en su laboratorio,
tenga en cuenta:

1- el cronograma para la implementacion de la norma ISO 16140-3
2- la posibilidad de obtener la acreditacién durante el periodo de alerta de pandemia
de la COVID-19

éDeberia implementar la norma ISO 16140-3?

La publicaciéon de la norma ISO 16140-3 se pospone hasta julio de 2020 (la mas
temprana).Hasta que sea publicada y/o aprobada por los organismos de acreditacidon a nivel
nacional (probablemente a finales de 2020), NO es obligatorio que se aplique en
los laboratorios.

Los organismos de acreditacion no solicitaran la implementacién de la norma ISO 16140-
3 hasta que se publique y/o se apruebe a nivel nacional.

Mientras espera su publicacién oficial, su laboratorio puede seqguir el protocolo de
verificacion de métodos actual para la acreditacién de métodos de laboratorio.
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éPuede su laboratorio solicitar la acreditacion de una nueva solucion de
bioMérieux durante el Periodo de Alerta por la Pandemia de la
COVID-19?

El Periodo de Alerta por la Pandemia de la COVID-19 NO debe ser un obstaculo para
la acreditacién del laboratorio para nuevos métodos.

Incluso si el organismo de acreditacion no puede llevar a cabo auditorias in situ,
existen procedimientos especificos con evaluaciones documentales a nivel nacional
(por ejemplo, para Francia, documento COFRAC - LAB REF 05 §10.2.2.2).

Los laboratorios deben dirigirse a su organismo nacional de acreditacidon para aclarar
cualquier duda.

Conclusion: ni el protocolo de verificacion de métodos segin la norma
ISO 16140-3 ni el Periodo de Alerta por la Pandemia de la COVID-19
deben ser un impedimento para la acreditacion de nuevas soluciones de
bioMérieux:

-los organismos de acreditacion pueden utilizar el canal documental si no
puede realizarse una auditoria in situ

-el protocolo actual de laboratorio para la verificaciéon del método aun debe
seqguirse

iLe animamos a aprovechar este nuevo plazo para implementar nuevas
soluciones de bioMérieux aplicables a su laboratorio y solicitar la
acreditacion del método sin esperar la publicacion de la norma ISO 16140-3!

Si tiene alguna consulta, comuniquese con su equipo local de atencién al cliente.
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