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ANALISIS

1. OBJETIVO

Asegurar que los Informes de Analisis Fisico — Mecénicos emitidos por el léaboratorio, Fisico
Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias, sean claros y precisos y lleguenjal usuario
de una manera oportuna y segura, en conformidad con sus necesidadesWy, de acuerdo a los
lineamientos establecidos por la Norma NTC-ISO/IEC-17025:2005.

2. ALCANCE

Aplica a los Informes de Andlisis Fisico - Mecénico emitidos porel Laboratorio Fisico Mecéanico de
Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias.

3. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Parte de«la_gestion'de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumplirén los requisitos de la calidad.

CONTROL DE LA CALIDAD: Parte de la gestion=de la calidad orientada al cumplimiento de los
requisitos de la calidad.

ENSAYO O PRUEBA: Operacion técnica que consiste en la determinacion de una o mas
caracteristicas o desempefio \dejun producto, material, equipo, organismo, fenémeno fisico,
proceso o servicio dado, desacuerdo a“tin procedimiento especificado.

METODO DE ANALISIS: Define el procedimiento técnico para determinar una 0 mas
caracteristicas especificas,de un producto o material.

4. REFERENCIAS

INSTITUTO COLOMBIANO DE NORMAS TECNICAS Y CERTIFICACION. 2005. Requisitos
generales, paral la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion — NTC-ISO/IEC
17025:2005€ONTEC. Bogota, Colombia.

INSTITUTFO NACIONAL DE VIGILANCIA Y MEDICAMENTOS, 2014. POO05-ER-504-P001.
ELABORACION, MODIFICIACION Y EMISION DE INFORME DE ANALISIS. Version 03. INVIMA,
Bogota, Colombia.

5. RESPONSABILIDADES

El Coordinador del laboratorio es responsable de asegurar que los aspectos y lineamientos
contemplados en el presente documento se cumplan, asi como de gestionar los recursos
necesarios para este fin.
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El Lider Técnico es responsable de orientar y ejecutar el proceso, asi como de revisar, consolidar y
analizar los datos, para finalmente emitir el Informe, las respectivas conclusiones y declaraciones
derivadas de la aplicacion del presente documento.

Los profesionales del laboratorio son responsables de la implementacion y cumplimiento del
presente procedimiento.

6. CONDICIONES PREVIAS

Tener _en cuenta los lineamientos establecidos en el procedimiento PO05-ER-LABS-P001
Elaboracion de Informes de Andlisis.

Los datos de andlisis deben estar revisados y aprobados por el lider técnico y se debe garantizar la
confidencialidad contenida en los informes de resultados.

En ningln caso el laboratorio emite registros PO05-ER-504-F001“lnforme_de Andlisis Fisico-
Mecanico y PO05-ER-504-F003 Informe de Analisis Fisico-Mecanicoycomlogo ONAC parciales o
adicionales.

Los informes de ensayo solo pueden ser entregados toda vez que se cumplan los requisitos de la
NTC 17025:2005 requisito 5.10.

7. PROCEDIMIENTO

No. DESCRIPCION RESPONSABLE

1 Inicio

ELABORACION DEL INFORME DE)ANALISIS

Asignar la elaboracion, del _informe de andlisis fisico-mecanico en el
formato POO03-RM=504-F001 Control de asignaciébn de muestras,
ensayos y resultados.analiticos.

2 | NOTA 1: Lapasignacion de la elaboracion del informe de analisis se
realiza .cuando “en el formato POO03-RM-504-F001 Control de
asignacion,de muestras, ensayos y resultados analiticos se encuentre
totalmente diligenciada la columna “terminacion del ensayo” o haya
sido analizada la Contramuestra.

Lider Técnico

Diligenciar los formatos POO05-ER-504-FO01 Informe de Andlisis
Fisico-Mecénico y/o POO05-ER-504-F003 Informe de Andlisis Fisico-
Mecanico con logo ONAC segun los tipos de ensayo.

NOTA 2: Se emplea el formato POO05-ER-504-F001 Informe de
Andlisis Fisico-Mecéanico para los ensayos no acreditados y el POO05-
ER-504-F003 Informe de Analisis Fisico-Mecéanico con logo ONAC
para los ensayos acreditados.

Analistas

En caso de realizar ensayos acreditados y no acreditados de una
muestra se debe emplear el PO05-ER-504-F003 Informe de Andlisis
Fisico-Mecénico con logo ONAC.
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No.

DESCRIPCION

RESPONSABLE

Reportar la declaracion de la incertidumbre cuando sea necesario para
la interpretacion de resultados de los ensayos, como por ejemplo, la
validez de los resultados de los ensayos, la aceptacion de una
especificacion, cuando el interesado lo requiera o cuando aplique.

Analistas- Lider
Técnico

REVIS

ION Y APROBACION DEL INFORME DE ANALISIS

Imprimir el PO05-ER-504-F001 Informe de Analisis Fisico-Mecéanico o
el PO05-ER-504-F003 Informe de Analisis Fisico-Mecanico con logo
ONAC segun sea el caso e identificarlo como “En revision” y entregar
a los responsables de la revision.

Analista

Revisar el registro PO05-ER-504-F001 Informe de Andlisis Fisico-
Mecanico o el POO05-ER-504-F003 Informe de Andlisis Fisico-
Mecanico con logo ONAC “En revision”, emitido por el analista.

La revision se realiza bajo la siguiente metodologia:

1. Comparar la informacién del informe de andlisis con las hejas de
trabajo de los ensayos realizados asi como informacién propia de
la muestra.

2. Diferenciar las revisiones de los profesionales™querealizan la
actividad utilizando tinta de diferente color ensCada revision (negra
y azul).

3. Expresar Conformidad utilizando la letra<'S” al\lado del parametro
revisado.

4. Expresar alguna aclaracion, correcci6fghno conformidad o
comentario en el informe /de Wanadlisis indicando como
observaciones encontradas que se numeran en forma ascendente
iniciando con el ndmero unho (1)j.las’ observaciones que sean
encontradas en el informe de analisis se indicaran al respaldo del
informe donde cada profesional_centara con media hoja para sus
observaciones.

5. Procurar que las @bservacianes sean claras e indicar la correccion
respectiva seguin sea eheaso.

6. Complementar \Jas=observaciones al respaldo del informe de
resultados, consighnando la fecha de la revision y su firma.

7. Si una a@bservacion es detectada en una de las revisiones, el
profesional gueyrealice la siguiente revisién no indicara la misma
observacion, si es el caso complementara la observacion indicando
la, relacién. ‘entre las observaciones. En los casos en que se
requiera ‘unificar el criterio de la observacion, se dejara una
conclusién la cual sera firmada por los profesionales que realizan
la revision.

Al finalizar la revision, dejar consignado al final del informe de
resultados el numero de la revisién (Ejemplo: Revision 1 o Revision 2),
su firma y la fecha de la revision.

Diligenciar el formato PO03-RM-504-F001 Control de asignacion de
muestras, ensayos y resultados analiticos la columna “Revisién 1 del
informe de andlisis o Revisién 2 del informe de analisis” segun sea el
caso.

NOTA 3: Una de las revisiones debe ser realizada por el lider técnico
o profesional responsable y la otra por el coordinador o jefe de la
Oficina de Laboratorios y Control de Calidad.

Lider Técnico o
profesional
responsable,
Coordinador o
Jefe de Oficina
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No.

DESCRIPCION

RESPONSABLE

Realizar las respectivas correcciones e imprimir dos copias originales
del POO05-ER-504-F001 Informe de Andlisis Fisico-Mecéanico o el
POO05-ER-504-F003 Informe de Analisis Fisico-Mecanico con logo
ONAC segun corresponda.

Analista

Diligenciar el formato PO03-RM-504-F001 Control de asignacion de
muestras, ensayos Yy resultados analiticos la columna “Impresion
informe final”.

NOTA 4: En caso que el analista se encuentre en periodo de
vacaciones, incapacidad médica o por fuerza mayor no pueda firmar el
informe de analisis el lider técnico firmara por ausencia.

Analista

Revisar la informacion del informe de analisis y firmar.

NOTA 5: Esta actividad la realizan todos los analistas involucrados.en
la realizacion de los ensayos.

Analistas

10

Comprobar que se hayan incluido las observaciones de la révision y
verificar que la informacién que no fue objeto de observaciones se
mantenga. En cuanto a la verificacién de las observaciones ‘dejadas
en el informe “En Revision”; con el informe final se indicara,al frente de
cada una la palabra “ok” cuando es conforme. Endel caso que no se
encuentre el cambio de alguna observacion corfectamentey anular el
informe (tachando el impreso) e indicar en eldnforme “Em revision” en
las observaciones el numeral erréneo u alguna aclaracion y continuar
desde el numeral 7 nuevamente.

Profesional
Responsable

11

Comprobar que se hayan incluido las observaciones de la revisiéon y
verificar que la informacién que-no“fue objeto de observaciones se
mantenga. En cuanto a la verificacién de”las observaciones dejadas
en el informe “En Revisidon”; con‘el informe final se indicara al frente de
cada una la palabra “ok’>cwando es*conforme. En el caso que no se
encuentre el cambio de alguna observacién correctamente, anular el
informe (tachando el impreso) ¢ indicar en el informe “En revisién” en
las observacionessel,numeral“erréneo u alguna aclaraciéon y continuar
desde el numeral 7 huevamente.

NOTA 6: Elecoordinador del Laboratorio sera el Gltimo que realiza la
revision del informe de resultados,

Firmar.elinforme de resultados final.

Coordinador del
Laboratorio

12

Ingresar en la base de datos Control y Radicacion de Muestras el
concepto,de calidad.

Profesional
Responsable

13

Reunir los informes de analisis finales (fisico-mecanicos y/o fisico-
quimicos y/o microbioldgicos) por remitente e ingresar el concepto y la
fecha de recepcion de los informes de otros laboratorios en la base de
datos Control y Radicacion de Muestras el concepto de calidad.

Profesional
Responsable

14

Asignar la elaboracion del oficio de salida con los resultados en el
formato PO03-RM-504-F001 Control de asignacion de muestras,
ensayos y resultados analiticos.

Lider Técnico

15

Elaborar el oficio de salida referenciando los informes de analisis o los
informes de resultados de los ensayos emitidos.

Profesional
Responsable
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No.

DESCRIPCION

RESPONSABLE

16

Enviar el oficio a la Oficina de Laboratorios y Control de Calidad para
gue se realice la radicacion.

Una vez radicado el oficio, registrar el nimero de radicado, fecha de
radicado y consecutivo del oficio en la base de datos Control y
Radicacién de Muestras en los campos correspondientes.

Profesional
Responsable

MOD

IFICACION DEL INFORME DE ANALISIS

17

Modificar el registro PO05-ER-504-F001 Informe de Analisis Fisico-
Mecanico o el POO05-ER-504-F003 Informe de Analisis Fisico-
Mecanico con logo ONAC, después de su emisién, en la forma de un
nuevo documento que incluya en el titulo la declaracion de
“Suplemento” adicionando en el item “No. De Muestra” El niamero
original de la muestra y un consecutivo empezando con (001).

Incluir en cada Suplemento del Informe de Analisis Fisico-Mecanico,
que se genere debe tener la siguiente declaracion “EsteyInforme
sustituye al Informe de Analisis fisico-mecéanico de No de Muestra
(XXX-XX), emitido el (aaaa/mm/dd).

Recuperar el original del informe que se debe modificar enylo posible.
Seguir los pasos del 5 al 16 de este procedimiento:

Analista
y Coordinador

18

Realizar el analisis de causa que llevod ayla elaboracién del
suplemento, de acuerdo a los lineamientos establecidos en los
procedimientos PO06-SS-LABS-P001 Centrol ‘de Trabajo de ensayo
no conforme.

Analista/Lider
Técnico

EMISION DE INFORME DE ANALISIS FiSICO-MECANICO.

19

Entregar en original e impreso para proteger la integridad y la
confidencialidad de la informacion, el registro PO05-ER-504-F001
Informe de Analisis Fisico-Mecanico o' el PO05-ER-504-F003 Informe
de Analisis Fisico-Mecanico cen logo ONAC.

NOTA 7: El Laboratorio, no realiza transmisién electronica de los
registros PO05-ER-504*F00%=Ihforme de Andlisis Fisico-Mecanico o el
POO05-ER-504-F003\ Informe de Analisis Fisico-Mecéanico con logo
ONAC, ni emite restltados parciales. Si algun cliente necesita la
transmision eleetronica’de resultados debe realizar solicitud por escrito
al Laboratorio\y’ seyexplicara al cliente la responsabilidad que él tiene
frente=al, manejo_de la integridad y confidencialidad de la informacion.

Profesional
Responsable

20

Fin

8. L REGISTROS Y DOCUMENTOS ASOCIADOS

POO5-ER-LABS-P001 Elaboracion de Informes de Andlisis

[ ]

e POO06-SS-LABS-P001  Control de Trabajo de ensayo no conforme

e PEO02-GC-LABS-P004 Acciones Correctivas y Acciones Preventivas

e POO05-ER-504-F001 Informe de Analisis Fisico-Mecanico

e  POO05-ER-504-F003 Informe de Analisis Fisico-Mecanico con logo ONAC

e PO03-RM-504-F001 Control de asignacion de muestras, ensayos y resultados analiticos
9. ANEXOS
Anexo 1. Lineamientos de forma para el informe de Andlisis Fisico-Mecanico
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ANEXO 1. LINEAMIENTOS DE FORMA PARA EL INFORME DE ANALISIS FiSICO-MECANICO

En los informes de analisis emitidos por el laboratorio se deben considerar los siguientes
lineamientos:

1. ENCABEZADO: Los informes del laboratorio tienen en su encabezado el Logo del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA y Nombre de |la dependencia y
grupo de laboratorio al cual pertenece.

2. TITULO: Los informes de analisis del laboratorio llevan por titulo: “INFORME DE ANALISIS”.

3. NOMBRE Y DIRECCION DEL LABORATORIO Y EL LUGAR DONDE SE REALIZAN LOS
ENSAYOS: Los informes de andlisis del laboratorio indican el Nombre, direceién, paginarweb vy
teléfono de la sede principal del INVIMA asi como la direccién y teléfono del laboratorio en el
que se realizan sus analisis. .

4. IDENTIFICACION UNICA DEL INFORME DE ENSAYO: Los informes de andlisis y cada pagina
se identifican con el mismo nimero de la identificacién de la muestra. La identificacién del final
del informe de andlisis se indica después de los nombres, funciones y firmas de las personas
que autorizan el informe de ensayo, asi: “FIN DEL INFORME”

5. NOMBRE Y LA DIRECCION DEL CLIENTE: SedndicaiNombre y Direccion del cliente,
adicionalmente ciudad, nimero de acta de toma de fmuestras, establecimiento donde se toma la
muestra, titular del registro sanitario cuando aplique:

6. IDENTIFICACION DEL METODO UTILIZAD®sSe.indica el método utilizado en cada uno de los
ensayos realizados.

7. DESCRIPCION, CONDICION E IDENTIFICACION DEL ITEM DE ENSAYADO: Se indica el
nimero _de identificacién de la muestra, nombre del producto, fabricante, importador, registro
sanitario, lote, fecha de vencimiento.y descripcidon de la muestra.

8. FECHA DE RECEPCION DELWITEM DE ENSAYO Y LA FECHA DE EJECUCION DEL
ENSAYO: Todos los informesiydel laboratorio contienen la fecha de recepcién del item de
ensayo que es la misma fecha de radicacién de la muestra en la oficina de laboratorios y
Control calidad. ASikmismo se’evidencia para cada ensayo la fecha de ejecucion.

9. REFERENCIA AL PLAN Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE MUESTREOQ: El laboratorio no
realiza emuestreo.

10.RESULTADOS DE LOS ENSAYOS CON SUS UNIDADES DE MEDIDA CUANDO
CORRESPONDA: Se indican los resultados de los ensayos en las unidades de medida acordes
a los métodos de ensayo empleados. En el caso de ensayos realizados para clientes internos, o
enel caso de un acuerdo escrito con el cliente, los resultados pueden ser informados en forma

simplificada.

11.NOMBRES, FUNCIONES Y FIRMAS DE LAS PERSONAS QUE AUTORIZAN EL INFORME
DE ENSAYO: Los informes de andlisis son autorizados por el Coordinador del laboratorio o por
el Jefe De La Oficina De Laboratorios Y Control Calidad, donde se evidencia el nombre, el
cargo V la firma. Asi mismo incluyen la firma corta y el cddigo de los analistas que realizan los

ensayos.
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12.DECLARACION DE QUE LOS RESULTADOS SOLO ESTAN RELACIONADOS CON LOS
ITEMS ENSAYADOS CUANDO CORRESPONDA. Los informes de analisis de los laboratorios
del INVIMA tienen la siguiente declaracion “Los resultados son validos solamente para la
muestra y ensayos analizados y no deben ser utilizados para tomar conclusiones acerca de
otras muestras.(...)"

COPIAS EN PAPEL DE LOS INFORMES DE ENSAYO: En el informe de andlisis se indica el numero
de pagina y el nimero total de paginas del mismo.

DECLARACION DE QUE NO SE DEBE REPRODUCIR EL INFORME DE ENSAYO, EXCEPTO
EN SU TOTALIDAD, SIN LA APROBACION ESCRITA DEL LABORATORIO. “(...) Elcontenido
de este reporte no puede ser reproducido parcial ni totalmente sin la autorizacion del laboratorio
fisico-mecéanico”.

LOGO DE LA ONAC EN EL INFORME DE ANALISIS: En el informes deVanalisisplos ensayos
acreditados por el ONAC, el simbolo de acreditacion ONAC conforme a Jlowdescrito en el
Reglamento de Uso de los simbolos de acreditado y/o asociado.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS DE LOS ENSAYOS, Incluir larsiguiente informacion
en los informes de analisis, en los casos en que sea necgsario, para la interpretacién de los
resultados de los ensayos:

1. DESVIACIONES, ADICIONES O EXCLUSIONESW DELY METODO DE ENSAYO E
INFORMACION SOBRE CONDICIONES DE ENSAYO ESPECIFICAS: Cuando se presenten
desviaciones, adiciones o exclusiones del” métedo. de andlisis o se requieran informar
condiciones de ensayo especificas a los «clientes.estas seran expresadas en el numeral de
"Observaciones” del informe de analisis.

2. DECLARACION SOBRE EL CUMPLIMIENTO O NO CUMPLIMIENTO CON LOS
REQUISITOS O LAS ESPECIFICACIONES CUANDO CORRESPONDA: En informe de
Analisis _incluira un numeral fconcepto” que indicara el cumplimiento o0 no cumplimiento del
item de ensayo con los requisitos o especificaciones.

Adicionalmente se incluird un_campo de “concepto final” que indicara el cumplimiento o no
cumplimiento de la muestra analizada con los ensayos realizados.

3. DECLARACION 'SOBRE LA INCERTIDUMBRE DE MEDICION ESTIMADA: La informacion
sobre la incertidumbretes necesaria en los informes de analisis cuando sea pertinente para la
validez o aplicacion'de los resultados de los ensayos, cuando asi lo requieran las instrucciones
del cliente, ‘@ cuando la incertidumbre afecte al cumplimiento con los limites de una

especificacion.

4. LAS OPINIONES E INTERPRETACIONES: En el informe de Andlisis se indica opiniones e
interpretaeiones en el numeral “ Observaciones”, donde se asentaran por escrito las bases que
tespaldan dichas opiniones e interpretaciones.

Las opiniones e interpretaciones incluidas en un informe de ensayo pueden consistir en, pero
no limitarse a, lo siguiente: una opinién sobre la declaracién de la conformidad o no
conformidad de los resultados con los requisitos, cumplimiento _con__los _requisitos
contractuales, recomendaciones sobre la forma de utilizar los resultados, recomendaciones a
seguir para las mejoras. En_ muchos casos podria ser apropiado comunicar las opiniones e
interpretaciones a través del didlogo directo con el cliente. Es conveniente gue dicho dialogo se
registre por escrito.

5. LA INFORMACION ADICIONAL QUE PUEDA SER REQUERIDA POR METODOS
ESPECIFICOS, CLIENTES O GRUPOS DE CLIENTES.
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