PROGRAMA X J,

de Ensayos de Aptitud

Blood

Uso intencionado:

Programa de ensayo de aptitud disefiado para la evaluacion
externa independiente y confidencial del desempefio de un
laboratorio individual, comparado con un valor asignado y el
consenso de laboratorios participantes.

Frecuencia:
Cuatrimestral.

Materiales:
Sangre total reconstituida (libre de capa leucoplaquetaria)

Rotulo:

La etiqueta de la muestra incluye la siguiente informacion:
Nombre y abreviatura del programa, nimero de muestra,
lote, mes de reporte, volumen, temperatura de
almacenamiento, fecha de vencimiento y pictogramas.

Pictogramas SGA:

Advertencia @

Riesgo bioldgico @

Los pictogramas en el etiquetado del material dependen del
perfil de riesgos que presente la materia prima.

Conservacion y estabilidad:

Almacenado el material permanece estable hasta el ultimo
dia del mes indicado en la fecha de vencimiento, a una
temperatura de 2°C a 8°C.

En el caso de que ocurra ligera hemolisis, esto no afecta la
calidad analitica de los resultados.

Este producto se transporta en refrigeracion. Para mas
detalles sobre el transporte del material, consulte la Guia
del Usuario.

Seguridad:

Las muestras del programa de ensayo de aptitud deben ser
tratadas como potencialmente infecciosas. Pueden contener
material de origen humano para el que no existen analisis
homologados, por lo tanto, se recomienda manipular con
las mismas precauciones que las muestras de los pacientes.

Descarte las muestras del programa siguiendo los
protocolos establecidos en su institucion.

Confidencialidad:

La informacion contenida en la evaluacion de resultados es
de caracter confidencial. La divulgacion de esta se realizara
Unicamente al participante interesado, a la autoridad
competente o al ente acreditador en caso de ser requerida.

Indicaciones de peligro y consejos de prudencia:

P264 - Lavese bien las manos después de la manipulacion.
P273 - Evitar su liberacion al medio ambiente.

P280 - Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P281 - Utilizar el equipo de proteccion personal necesario.
P308 + P313 - Si se esta expuesto, obtenga asesoramiento /
atencion médica.

Consulte la ficha de seguridad para mds informacion.

Quality

GQ-GT-DOC-IIHB/P

— Inserto
: Inmunohematologia
Bancos de sangre

By —O

Proasecal

Principio del método:

El programa de ensayo de aptitud en Inmunohematologia
emplea globulos rojos concentrados para evaluar el
rendimiento de los antisueros anti- A, anti-B, anti -D, fenotipo
RH(C,c,E,e) /KI, y fenotipos para otros antigenos (segun
corresponde en cada lote); las muestras plasmaticas tienen
alcance para la investigacion de anticuerpos irregulares, prueba
inversa de la hemoclasificacion y pruebas cruzadas.

Las muestras tienen un uso previsto para metodologia
convencional (tubo), aglutinacién en columna o microplacas en
pruebas manuales o automatizadas.

Instrucciones de manejo:

* Tome las muestras a procesar del refrigerador y déjelas
minimo |5 minutos a una temperatura de entre 15°C a
25°C antes de ser utilizadas.

* Mezclar las muestras por inversion suavemente |0 veces
para garantizar la homogenizacion de la sangre total. NO
AGITAR CON MEZCLADOR MECANICO, NO AGITAR
FUERTEMENTE, NI PERMITIR LA FORMACION DE
BURBUJAS.

* Centrifugar las muestras 3500 rpm/|5 minutos y rotularlas
adecuadamente segin el procedimiento de identificacion
de muestras dispuesto por el banco de sangre o servicio
de transfusion.

* Procesar las muestras con la tecnologia implementada por
el Banco de sangre o servicio de transfusion siguiendo
estrictamente las instrucciones sugeridas por los
fabricantes; tener presente que asi mismo debe procederse
con la interpretacion de los resultados.

* Es necesario procesar las muestras del programa de
ensayo de aptitud como si fuera la muestra de un paciente;
se recomienda seguir el mismo procedimiento analitico
para evaluar de manera apropiada los resultados obtenidos
con los materiales, procedimientos, métodos y equipos
empleados,

* La muestra marcada como Sangre Total | es la muestra
del paciente y la muestra marcada como Sangre Total
2 es la muestra del donante.

Caracteristicas que se evallan en el programa:

Fenotipos
Hemoclasificacion otros
Fenotipo RHD .
ABO P sistemas
sanguineos
Rastreo de Identificacion de
X . Coombs
anticuerpos anticuerpos )
. K directo
irregulares irregulares
Prueba cruzada

Procese una sola vez como si fuera la muestra de un paciente y
realice el reporte.

Importante: Para mds informacién remitase a la guia del usuario y
demds documentos del programa.
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®
‘ Nota: Si identifica alguna discrepancia por favor contictenos inmediatamente:
\‘ Colombia: Carrera |3 #98-70, Of 604. Edificio Ochic, Bogota. Teléfono: +57 317 6666983
México: Calzada de la Viga #1750 3er piso Of 21. Col Héroes de Churubusco Iztapalapa CDMX Tel. 55 5705 9011/9012/9014
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