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Instrucciones de uso
Notas:

Para estas muestras se aplican las precauciones habituales en
el laboratorio para muestras potencialmente peligrosas. Las
donaciones de sangre utilizadas para la produccion resultaron no
reactivas para HBsAg, anti-HIV 1/2 y anti-HCV.

Varias tareas del programa de ensayos de aptitud pueden
encomendarse ocasionalmente a subcontratistas cualificados.

Sin embargo, ESfEQA es responsable ante los participantes del
trabajo del subcontratista.

Los resultados de los analisis de las muestras soélo podran
divulgarse a los colegas de otros laboratorios una vez concluido
el periodo de ensayo.

Al inscribirse y participar en este EQA, los participantes aceptan
las condiciones generales de ESfEQA GmbH. Pueden
consultarse en linea en www.esfega.eu

1. Uso previsto

Las muestras estan destinadas al uso como material de control
cuantitativo para la Evaluacion Externa de la Calidad (EQA) en
laboratorios médicos para el siguiente analito:

Procalcitonia

2. Descripcion del producto

Las muestras son material liofilizado a base de suero humano.

3. Almacenamiento y Estabilidad

Las muestras deben conservarse en posicion vertical a 2-8 °C.
Son estables al menos hasta la fecha limite de presentacion de
datos indicada en la etiqueta de la muestra.

Tras la reconstitucion, las muestras son estables durante 1 dia
en viales bien tapados a 2-8 °C.

4. Preparacion y analisis de muestras

Retire los tapones de rosca de los viales y reconstituya las
muestras liofilizadas del estudio afiadiendo el volumen exacto
de agua destilada o desionizada especificado en la etiqueta de
cada muestra. Deje reposar los controles durante 10—-15 minutos
para asegurar una rehidratacion completa. Después de este
periodo, agite suavemente y invierta los viales cerrados para
disolver completamente el material liofilizado.

Todas las muestras deben tratarse del mismo modo que las
muestras de pacientes y analizarse de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del instrumento y del reactivo.

5. Fechas y envio de los resultados de las pruebas

Periodos de prueba: Consulte las etiquetas de las muestras. Los
resultados pueden enviarse en cualquier momento dentro del
periodo de prueba indicado en las etiquetas de las muestras.

Para la evaluacion de los resultados del ensayo, indique el
reactivo y el método utilizados; la indicacion del instrumento es
opcional. Envie sus resultados electronicamente a ESfEQA a
través de la siguiente direccion: https://tega-labv2.esfeqa.eu

Pdéngase en contacto con su distribuidor local de los
programas de ESfEQA o directamente con ESfEQA si
necesita ayuda con el registro, la configuracion y el envio de
resultados en TEQA.
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Los resultados cuantitativos se comunican generalmente con un
valor y una unidad. El participante determina el nimero de digitos
para la notificacion. Los resultados especificados como, por
ejemplo, «< por debajo del intervalo de medida» o «< 0,02» no
son validos. Si el sistema del analizador muestra tales
resultados, se interpretaran como sigue: Para resultados dentro
del rango de medicion y por debajo del Limite de Cuantificacion
(LoQ) se debera informar del valor obtenido. Para resultados por
debajo del Limite de Deteccién (LoD), debe informarse de este
limite. En el caso de muestras con concentraciones de analito
superiores al intervalo de medida, la muestra puede diluirse (si
se recomienda para aplicaciones concretas) o puede notificarse
el limite superior del intervalo de medida como resultado.

6. Fecha limite para el envio de datos

Los plazos de presentacion de resultados se indican en las
etiquetas de las muestras (zona horaria GMT +1).

7. Informes y Certificados

Los datos seran evaluados por ESfEQA. Los informes vy
certificados de cada laboratorio pueden consultarse en linea en
https://teqa-labv2.esfeqa.eu

ESfEQA GmbH Teléfono: + 49 6221 4166-700
Siemensstr. 38 Fax: + 49 6221 4166-790
69123 Heidelberg info@esfeqa.eu
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