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5. Pruebas RSL

Muchas marcas tienen requisitos de pruebas RSL especificos. Si su cliente no dispone de requisitos de pruebas, AFIRM
recomienda que los proveedores desarrollen un programa de pruebas propio. El Apéndice B presenta un programa de
pruebas de marca, desde el punto de vista de la marca, que puede ser de utilidad para comprender cuestiones relativas
a las pruebas. Si su cliente no cuenta con requisitos de pruebas, se recomienda a los proveedores que, sin descuidar la
relacion de confianza, verifiquen el cumplimiento RSL de los abastecedores mediante un programa de pruebas.

Laboratorios aprobados por las marcas

Generalmente, las marcas tienen sus propias listas
de laboratorios acreditados, y las muestras para
comprobacion deben enviarse exclusivamente a
laboratorios aprobados por la marca.

Criterios para la seleccion de
laboratorios

Si su cliente no dispone de una lista de
laboratorios acreditados, estas son algunas
consideraciones que debe tener en cuenta a la
hora de seleccionar un centro para realizar sus
pruebas.

e ; Cuenta el laboratorio con alguna certificacion o
acreditacion? ;De quién?
(La acreditacion es un requisito establecido
por la Ley de Mejora de la Seguridad de los
Productos para el Consumidor de Estados
Unidos, promulgada el 14 de agosto de 2008.)

e ; Observa el centro Buenas Préacticas de
Laboratorio (BPL) o directrices ISO 170257

¢ Cuenta el laboratorio con una declaracion
de politica de calidad o algun otro documento
que describa los procedimientos de calidad
generales?

¢ Cuando se llevo a cabo la Ultima auditoria
externa? ¢ Cuél fue el resultado? ;Hay
disponible algun informe al respecto?

¢ Pertenece el laboratorio a una organizacion de
garantia de calidad privada?

¢ Participa el laboratorio en pruebas de muestras
a ciegas o interlaboratorio periddicas?

¢ Demuestra el laboratorio una actitud abierta
ante auditorias o visitas a las instalaciones?

¢ Estan documentados en manuales los
protocolos internos? §Se encuentran a
disposicion de los clientes?

¢Hay algun caso de denegacion o pérdida de
certificacion en referencia a este laboratorio?

¢ Hay disponible una lista del personal cientifico
principal (que incluya titulos, certificaciones,
etc.)?

¢ Hay disponible algun listado de los equipos
analiticos principales utilizados en las
instalaciones?

¢ Hay disponible una lista de métodos de
referencia empleados comunmente por el
laboratorio?

¢ Hay disponible una lista de capacidades
relativas a la preparacion y la manipulacion de
muestras?

Aproximadamente, ¢ cuantos analisis realiza el
laboratorio cada mes/afio?

¢ Qué porcentaje de los andlisis del laboratorio
se subcontrata a terceros?

¢ En qué idiomas estan disponibles los informes?

¢ Qué método de procesamiento de datos se
emplea: manual o informatico?

¢ Cuenta el laboratorio con un sistema de
gestion de informacion de laboratorio (LIMS,
Laboratory Information Management System)
automatizado?
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