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Epidemic Alert and Response
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Protect the world ...

Warld Health Organization
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International Health Regulations
Reglement sanitaire international
MexayHapoAHHE MEAWKD-CEHHTAPHEE NPalAAR

Reglamento Sanitario Intemacional










MARCO ISO

1SO 17025 ISO 15189

Requisitos generales para Requisitos para
los laboratorios de ensayos laboratorios clinicos

y calibracion y examene Vitro

ISO 9000:2000
Family

Sistemas de gestion de calid
(Fundamentos y Detf.)

Sistemas de gestion de Normas nacionales adaptadas

calidad (Fundamentos y
Def.)







CALIDAD
ETAPA PRE-ANALITICA ETAPA ANALITICA ETAPA POST-ANALITICA

Casos Ambiente Interpretacion
Muestra Equipos Validacion
Instrumentos Emision
Reactivos Transmision

Identificacion Procedimientos Informacion
Toma Calibracion Archivo
Transporte Controles Confidencialidad
Conservacion

Personal




Leyes, decretos, mision, funcion => Politica

Normas, estandares
Manuales de procedimientos => Procesos

Control de calidad/EED
Auditorias => Herramientas

Certificacion/Acreditacion
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CURSO DE

ESTION DE CALIDAD
LA LABORATORIOS
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( @ ) MANUAL

MANUAL DE )E MANTENIMIENTO
BIOSEGURIDAD EN

EL LABORATORIO PARA EQUIPOS

OE LABORATORIO

Tercera edicion

Varunas y Teonologias en Salud

Organizacion Mundial de fa Salud
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Politicas y Regulacion
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LATINOAMERICANA

PARA LA IMPLEMENTACION
ODIGO DE ETICA EN LOS
DRATORIOS DE SALUD.
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BIOSEGURIDAD
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CONTENCION

Equipos de Seguridad

(Barreras Primarias)

PLAN FEDERAL DE SALUD
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Equipos de Seguridad

Elementos de

Proteccion Personal
(Barreras Primarias)

PLAN FEDERAL DE SALUD

MINISTERIO de

SALUD | —Argentina
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CONTENCION

Sistemas de Ingenieria
(Barreras Terciarias)
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- Revisar la seguridad de los laboratorios

- Implementar programas de bioseguridad

- Promover el cumplimiento de las guias

- Movilizar recursos

- Desarrollar programas de capacitacion
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MAMNUAL DE
BIOSEGURIDAD EN
EL LABORATORIO

Turcara adicitn







NIVELES DE BIOSEGURIDAD

Principales Elementos

NIVEL DE BIOSEGURIDAD 1

Agentes que tienen pocas probabilidades
de provocar enfermedades en los seres

el animal. Existen medidas preventivas y
terapéuticas eficaces.

NIVEL DE BIOSEGURIDAD 2

Agentes patdgenos que pueden producir
enfermedades humanas o animales, pero
existen medidas preventivas y
terapéuticas eficaces y el riesgo de
propagacion es limitado en el laboratorio y
la comunidad.

enfermedades graves en el ser humano o
el animal y que se transmiten facilmente
de un individuo a otro. Normalmente, no
existen medidas preventivas y
terapéuticas eficaces.
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Packing and Labeling of Category A Infectious Substances

Infectious
Subestance
Warluetight L= roent Packing Material Inectious Sebsiamces
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9Prueba de impermeabilidad |
* Prueba de impermeabilidad I

* Prueba de presién : 95 kPa
* Prueba de caida : 9 metros
* Prueba de perforacion : 7 kg
* Prueba de apilamiento

» Embalaje exterior rigido

* Minimum 100 mm

e Marcas y labeles UN

» Material absorbente

* Declaracion expedidor

» Guia aérea

» Lista de mercancias peligrosas

» Capacitacion

UN 2814 Infectious Substance
Affecting Humans

Oprueba de impermeabilidad |
* Prueba de impermeabilidad I

* Prueba de presion : 95 kPa
» Prueba de caida : 1.2 metros

» Embalaje exterior rigido
e Minimum 100 mm

» Marcas y labeles UN

» Material absorbente

» Guia aérea

» Conocimiento

UN 3373 Biological
Substance, Category B







Infectious Substances
Shipping Guidelines
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SHIPPER'S DECLARATION FOR DANGEROUS GOODS
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CURSO DE

ESTION DE CALIDAD
A LABORATORIOS
Madule 11: Bloseguridad
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Sao Paulo, Brasil, agosto 2005 & Guatemala City, Julio 2006
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Para estar atentos......
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