INSTRUCCIONES PROGRAMA DE QUIMICA SIGMA EXTERNO

VERIFICACION DE LAS PROPIEDADES DEL KIT Y
FECHA DE RECEPCION:

Asegurese de que ha recibido el nimero correcto de
muestrasy que estascumplencon la presentacion
indicada en la seccién “Descripcion del Producto”
que encontrard a continuacion.

Confirme que ninguna de las muestras ha resultado
dafiaday contacte asu representante de SIGMA QC
inmediatamente, en el caso de que hubiese alguna
discrepancia. Por Ultimo, registre en sus formatos de
recepcién de muestrasy control de temperaturas los
datos de temperatura, dia,mes y afio de recepcion
de las muestras.

PROPIEDADES:

Se suministra caja x 6 viales al inicio del primer
semestre del afio en curso. Se envian antes de la
fecha de cierre del primer evento(ronda), la cual se
encuentra especificada en el Cronograma de reporte
de resultados (DEA-DOC-005). Los participantes
pueden ingresar al programa de Ensayo de Aptitud
en cualquier evento(ronda) del ciclo; en estos casos,
las entregas de los items de Ensayo también podran
realizarse antes de la fecha de cierre de reporte de
resultados en la plataforma PEESIGMA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

Los items de Ensayo son suero liofilizado con
analitos incorporados en una matriz humana:
Identificadas para el afio 2025 asi:

Ciclo 10 Ano: 2026
Muestra2  Febrero
Muestra 4 Abril
Muestra 6  Junio
Muestra 8  Agosto
Muestra 10 Octubre
Muestra 12 Diciembre

ALMACENAMIENTO/ ESTABILIDAD DE LAS
MUESTRAS:

Guarde los viales en posicidn vertical a temperatura
de refrigeraciénentre 2 a82C. Protejalos viales de
laluzylahumedad.Los viales son estables hasta por
lo menos la fecha limite de envio de resultados,
como indica el cronograma de reporte de resultados

INTENCION DE USO:

Las muestras estan destinadas para su uso como
ftems de Ensayos de aptitud para la evaluacién
externadela calidad en laboratorios clinicos para los
siguientes mensurandos(32): Albumina, Acido Urico,
ALP, ALT, Amilasa Total, Amilasa Pancreatica, , AST,
Bilirrubina directa, Bilirrubina total, Calcio, Cloro,
Colesterol Total, Colesterol HDL, Colesterol LDL, CK
Total, CK-MB, Colinesterasa, , Creatinina, CRP, GGT, ,
Glucosa, , Hierro, Lactato, LDH, Lipasa, Magnesio,
Fosforo, Potasio, Proteina total, Sodio, Triglicéridos,
Urea(como BUN)

INDICACIONES DE DETERIORO:

No utilice el producto si sospecha que esta
deteriorado o derramado

PREPARACION DE LA MUESTRAY ANALISIS:

1. Saque el vial del refrigerador y déjelo a
temperatura ambiente (de 15°C a 309C) por 15
minutos. Dé unos golpecitos al vial para garantizar
que el material de control se encuentre en el fondo
de este.

2. Retire el cierre de rosca.

3. Levante el tapon de goma sin retirardo
completamente. Asi entrard aire en el vial, luego
retire cuidadosamente el tapon de goma.

4. Afiada exactamente 5 mL de agua destilada o
desionizada

5.Vuelvaacolocarel tapénen el vialyaseglrese
de que el contenido del vial esté completamente
disuelto haciéndolo girar suavemente durante
aproximadamente 30 minutos en un lugar protegido
de la luz. Evite la formacién de espuma. NO LO
AGITE. Homogenice suavemente por inversion, para
evitar que el material se quede adherido a las
paredes del frasco.

6. Extraiga la cantidad de material necesario para la
pruebay vuelva a colocar inmediatamente el tapon
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en el vial y almacene el resto del material de control
a2-8 °C. El material extraidodel vial que no se utilice
debera desecharse. Una vez sacado, NO VUELVA a
introducir el material de control en el vial original.
7. Procedaaanalizar segun las instrucciones del
manual del operador de su instrumento/reactivo.

“Las muestras deben ser tratadas de la misma
manera que las muestras de los pacientes”

Después del andlisis, los items de Ensayos de aptitud
pueden almacenarse alicuotados, a temperatura de
congelacidn (-202C) hasta por lo menos la publicacién del
informe.

LIMITACIONES:

El rendimiento de este producto esta garantizado, sdlo si se
almacenayy utiliza correctamente como se describe en este
instructivo.

REQUISITOS SEGURIDAD: \W’

Este producto contiene componentes de origen humano
y/o potencialmente infecciosos. Los componentes de
donantes humanos utilizados en la preparacién de este
producto se analizaron mediante métodos aprobados por
la FDA para detectar la presencia de anticuerpos contra el
virus de inmunodeficiencia humana (VIH-1 y VIH-2) y el
virus de la hepatitis C (VHC), asi como para el virus de la
hepatitis B antigeno de superficie y resulté ser negativo.

Al manipular o desechar el producto, siga las precauciones
para las muestras de pacientes como se especifica en la
Regla de patégenos transmitidos por la sangre de la OSHA
(OSHA 29 CFR art 1910.1030) u otros procedimientos de
bioseguridad equivalentes. Se recomienda que las
muestras sean consideradas como potencialmente
infecciosas. Deberian manipularse y desecharse como las
muestras de pacientes. Contiene Azida — Sédica, por lo cual
puede generar irritacion en la piel y en las mucosas

INSTRUCCIONES SOBRE EL TRANSPORTE ENTRE
SEDES, REPOSICION, DEVOLUCION Y DISPOSICION
FINAL DE LOS {TEMS DE ENSAYO:

El transporte y/o traslado de los items de ensayo
entre sedes del mismo cliente, debe realizarse en las
siguientes condiciones: Nevera de Icopor sellada, al
interiorcon papel Kraft uotro material para proteger
el producto de golpes y/o caidas, con geles
refrigerantes que se colocan en elinteriorde la base
y paredes de la nevera esto para que mantenga la
temperatura de (+2°C a 8°C)

Cuando los items de ensayo presenten alguna novedad a
momento de la recepcién del producto o luego de su
entrega, esta situacion debe ser notificada inmediatamente
al personal de SIGMA QC a los correos electrénicos:
logistica@sigmaqc.co y calidad@sigmagc.co, SIGMA QC
evaluara la posibilidad de reposicion dependiendo de la
disponibilidad de los items adicionales en custodia. SIGMA
QC no se hace responsable de aquellos problemas o dafios
presentados en elitemde ensayo por manejo inadecuado
del mismo por parte del participante. Después de su
entrega, el participante es responsable de seguir las
indicaciones dadas porel proveedor en las instrucciones de
uso DEA-DOC-006 Instrucciones Programa de Quimica.

En los casos que sea necesario la devolucion del
producto por parte del participante/ Cliente, este
debe enviaraladireccién de SIGMA QC en la ciudad
de Bogota el item de ensayo en las condiciones
almacenamiento y ambientales dadas por el
fabricante o en este documento.

Cuando aplique, el participante debe realizar la
disposicionfinal de los items de ensayo como lo tiene
establecido el laboratorio ya que estos no seran
utilizados para otros participantes.

Para mds detalle ver Politica de cancelaciones y
devoluciones de producto

FECHA DE REPORTE DE LOS RESULTADOS

Muestra2  Febrero: 16 al 28 Febrero

15 al 30 Abril
16 al 30 Junio
18 al 31 Agosto
15 al 31 Octubre
23 Nov al 03 Dic

Muestra4  Abril:
Muestra 6  Junio:
Muestra 8  Agosto:
Muestra 10 Octubre:
Muestra 12 Diciembre:

Los resultados deberan reportarse en la plataforma
web PEESIGMA www.sigmaqgc.co antes de la fecha
limite de reporte de los resultados.

Vea el videotutorial para ingreso de resultados en el
siguiente link: https://sigmagqc.co/inicio/tutoriales-
sigma

Si tiene dudas para gestionar su proceso de reporte
de resultados en la plataforma, debe comunicarse 3
diaslaborales antes de la fecha final de reporte segin
cronograma, con el drea de soporte Técnico de
SIGMA QC, quien brindara apoyo para realizr el
registro.

REPORTE DE RESULTADOS
1. Ingrese a: www.sigmaqc.co

INGRESE ACA
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Plataforma

2. Digite el Usuario y Contrasefia que se le asignd
previamente.

3. Ubique en el menu la Opcidn de Ingreso de
Resultados y luego Gestidn Quimica.

4. Verifique que los datos de Inscripcion del
pardmetro o prueba son correctos.

5. Unavezingresados la totalidad de resultados,
da clic en Guardar.

Los resultados deben reportarse en las unidades
convencionales de medida de acuerdo con el SI, o con
las unidades configuradas en la plataforma peesigma.
El nimero maximo de digitos o cifras significativas
parael reporte deber ser cinco (5), incluidos las cifras
decimales, las cuales maximo deben ser dos (2).

El sistema no acepta valores menores que (<) o Mayor
que (>) Para resultados dentro del intervalo de
medida y por debajo del Limite de Cuantificacion
(LoQ) se informard del valor obtenido. Para
resultados por debajo del Limite de Deteccién (LoD),
se debe informar de este limite. En el caso de
muestras con concentraciones de analitos superiores
al intervalo de medida, la muestra puede diluirse (s
se recomienda para aplicaciones concretas) o puede
notificarse como resultado el limite superior del
intervalo de medida.

FECHA LIMITE PARA PRESENTACION DE
RESULTADOS:

Muestra 2 Febrero: 28/02/2026
Muestra 4 Abril: 30/04/2026
Muestra 6 Junio: 30/06/2026
Muestra 8 Agosto: 31/08/2026
Muestra 10 Octubre: 31/10/2026
Muestra 12 Diciembre: 05/12/2026

INFORMES:

Los informes estaran disponibles en la plataforma
PEESIGMA, 10 dias habiles contados a partir de la
fecha de cierre de la plataforma de acuerdo con el
cronograma de reporte de resultados (DEA-DOC-005)

CONTACTOS:

SIGMA QC SAS

o Bogota Colombia

o Pagina Web: http://www.sigmaqgc.co
o Asistente Virtual SigMi: 3052516405

SigmaQC®@



