Condiciones

lab

del contrato de
participacion en

los Ensayos

de

Aptitud de ielab

Inscripcion

La inscripcion puede realizarse a través de la pagina web de
ielab (www. ielab.es). Es el mejor modo y permite asegurar
la confidencialidad y agilidad de transmision de informacion
de datos. Alternativamente, puede hacerlo contactando con
nosotros por correo electrénico (comercial@ielab.es).

Los precios vigentes pueden consultarse en el documento
especifico de tarifas y también al realizar su inscripcién a
través de la web. La tarifa de inscripcion incluye la distribucion
de muestras, el acceso a la web para introduccion de
datos y consulta de informes de resultados y cualquier otro
documento relacionado con las rondas, como por ejemplo el
certificado de participacion. Al precio de la participacion se le
incrementaran los impuestos y tasas vigentes, siempre que
sean de aplicacion.

El laboratorio participante podra solicitar la anulacion de
su participacion en una ronda de los ejercicios, siempre
y cuando lo notifique a la organizacion con tiempo previo
suficiente a la realizacion de la misma.

Por otro lado, en caso de no poder cumplirse el
calendario, planificacion o cualquiera de los términos
previamente acordados, se informara por escrito a los
participantes de las soluciones adoptadas con la
suficiente antelacion, y se procedera al reembolso o
reemplazo de dicha inscripcion. De forma general, si no
se alcanzara un minimo de 12 inscripciones para
celebrar una ronda, la organizacion estudiara la
conveniencia de la realizacion de la misma.
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Frecuencia de participacion

La frecuencia de participacion en los Ensayos de Aptitud
depende de una diversidad de factores especificos de cada
laboratorio, tal y como ocurre con otros aspectos de la calidad.
El nimero de muestras ensayadas y el riesgo asociado a
las mediciones realizadas son aspectos muy importantes
a considerar. En consecuencia, cada laboratorio debera
establecer sus propias frecuencias de participacion.

Los Organismos de Acreditacion dan indicaciones acerca de
las frecuencias de participacion en documentos como la “NT-
03-Politica de ENAC sobre intercomparaciones” y la “Guia
sobre la participacion en programas de Intercomparaciones
G-ENAC-14" o la Guia de EURACHEM *“Selection, use and
interpre-tation of proficiency testing schemes”.

Confidencialidad

Para garantizar la confidencialidad, los cédigos de participacion
de cada laboratorio son asignados autométicamente por el
sistema informatico en el momento de realizar la inscripcion.
Cada participante dispone de un cddigo de 4 digitos que
puede cambiar y que le permite identificar sus resultados
en el informe de ronda, quedando asi su identidad protegida
frente al resto de participantes y a la propia organizacion. Los
resultados remitidos por cada participante asi como cualquier
otra informacion técnica proporcionada relativa a los ensayos
se mostraran asociados a dicho cédigo de participacion en
el informe de resultados. En el informe no se incluye en
ningun caso el nombre u otra informacion del participante, ni
los datos incluidos en el campo de observaciones del boletin
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de resultados. ielab es responsable de la gestién de toda la
informacioén del cliente obtenida de manera directa o a través
de un tercero.

Si ielab fuera requerido por ley a revelar informacion
confidencial, se notificara al interesado la informacion
proporcionada salvo que la ley lo prohiba.

Forma de pago

El importe de la inscripcién se podra abonar mediante:
TRANSFERENCIA BANCARIA:
Entidad: Banco Bilbao Vizcaya Argentaria, S.A. (BBVA)

Direccion: Plaza Antoni Maura, 6, 22 PLANTA. Barcelona.
Espafia.

N° de cuenta: 01823994050201548997
Swift: BBVAESMMXXX

IBAN: ES9101823994050201548997
TARJETA DE CREDITO:

Para otras opciones por favor contacte con comercial@ielab.es

Preparacion y verificacion de
muestras

ielab prepara muestras de origen natural en la medida de lo
posible. Si alglin parametro no se encuentra en las muestras,
se afadiran los analitos o microorganismos apropiados a la
investigacion solicitada, o se preparara una muestra sintética.
Esta informacion se detalla en las instrucciones de ronda y
est4 a disposicion de los clientes previa consulta.

Se realizaran los correspondientes estudios de verificacion
de homogeneidad y estabilidad de las muestras segun los
criterios establecidos por la IUPAC (International Union of
Pure and Applied Chemistry) y la norma ISO 13528.

Empaquetado y envio de
muestras

Las muestras se enviaran a los participantes por mensajeria
urgente conforme al calendario previamente establecido y el
envio de estas sera preferiblemente los lunes.

Los materiales empleados en las rondas son empaquetados
cumpliendo con los requisitos legales en materia de transporte
y bajo condiciones que permiten preservar su contenido. De
modo general, las muestras se envian a temperatura ambiente.
En los casos en los que se requiera conservar las muestras
refrigeradas tras la recepcion de estas, se especificara en
las instrucciones de ronda. Se emplean servicios urgentes
de mensajeria y las muestras se acompafian de toda la
documentacién de transporte exigida por la normativa
internacional.
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Sin embargo, en ocasiones participantes de algunos paises
deben proveer de documentos adicionales y/o pagar tasas de
importacién. Se recomienda al destinatario informarse de los
posibles tramites de importacion de su pais y notificar a ielab
cualquier instruccion o documentacion adicional requerida
respecto a dichos tramites.

ielab declina la responsabilidad del estado del envio si este ha
sido retenido en la aduana del pais del destinatario.

Manipulacion y conservacion
de las muestras

Con antelacion al envio de las muestras, ielab pone a
disposicién de los participantes instrucciones detalladas
donde se especifica claramente como se debe conservar y/
0 manipular cada muestra. ielab ha disefiado y planificado
sus rondas para que el manejo de las muestras sea un
proceso rapido y sencillo. En algunas ocasiones se incluye
ademas un diagrama del proceso de manipulacion que facilita
la comprensiéon del mismo. Esta informacion esta también
disponible en nuestra pagina web.

Las muestras van preservadas para mantener sus propiedades
optimas de andlisis en las condiciones de envio y en los
tiempos de transporte habituales. Se realizan estudios de
estabilidad simulando las condiciones de envio y durante todo
el periodo de ensayo establecido. Ademas, existe un control
de transporte en las muestras de las rondas de microbiologia
consistente en el envio a uno de los participantes de un
duplicado de las muestras a ensayar, que son retornadas a
la organizacion para su verificacion. En el caso de rondas
microbioldgicas, las muestras pueden comenzar a analizarse
incluso hasta una semana después de ser enviadas, aunque
lo recomendable es hacerlo nada més son recibidas.

Para parametros fisico-quimicos, el tiempo recomendado de
andlisis se extiende a todo el plazo establecido para enviar
los resultados. No obstante, si algin parametro debe ser
analizado antes de este periodo, en las instrucciones se
especifica toda la informacion complementaria necesaria para
dicho analisis.

Volimenes y metodos
analiticos

El volumen de muestra enviado por ielab se considera
suficiente para analizar por triplicado cualquier parametro
con las metodologias mas habitualmente empleadas. Puede
ocurrir que su laboratorio requiera de mas volumen de
muestra. En este caso, puede solicitar a ielab “muestra extra”
con un coste adicional. Contacte por e-mail con comercial@
ielab.es para conocer esta tarifa.

ielab como proveedor de Ensayos de Aptitud no obliga ni
recomienda seguir ningin método de analisis. Uno de los
objetivos principales de los ensayos de aptitud es determinar
la eficacia de un laboratorio en materia de los ensayos o de
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las mediciones que habitualmente realice, por lo que los
participantes pueden analizar las muestras usando el método
gue deseen. Es importante que los participantes informen del
método empleado y de las especificaciones técnicas solicitadas
ya que es habitual estudiar los resultados obtenidos por los
participantes en funcion de los métodos empleados.

Por lo tanto, los laboratorios participantes podran analizar las
muestras segun su método habitual, y para los parametros
que les interesen.

Plazo de analisis y envio de
resultados

En las instrucciones suministradas y en el boletin web se
indica exactamente la fecha del cierre de ronda. Por regla
general, este periodo es de 3 semanas después del envio de
las muestras. Por favor, tengan muy en cuenta que después
de la fecha limite establecida, no se podran grabar resultados
en el boletin web.

Para reportar resultados, debe acceder con su usuario y
contrasefia habitual al area privada de clientes de nuestra
web www.ielab.es y seleccionar en el menu el apartado
“Circuitos abiertos/ Introducciéon de resultados”. Se abrira
automaticamente el boletin de resultados. En el caso de que
esté participando en varias rondas en curso le aparecera
un desplegable donde deberé elegir la ronda deseada. Tras
cumplimentar el boletin, debera pulsar el boton “Guardar” y
comprobar que recibe un email de confirmacion en la direccion
de correo electronico que figure en la base de datos.

Los resultados guardados estaran disponibles si vuelve a
acceder con su usuario y contrasefia. Los resultados se
podran modificar tantas veces como se desee mientras la
ronda esté en curso. Cada vez que se realicen actualizaciones
0 cambios, se debe pulsar de nuevo el botén “Guardar”’ y
recibird un email de confirmacion.

El boletin de resultados estara disponible para su edicién
hasta la fecha de cierre establecida de la ronda. A partir de
ese momento, el boletin se bloqueara y no se podran realizar
modificaciones. Alternativamente, existen otras opciones para
remitir resultados y puede contratar este servicio al realizar su
inscripcion (“Servicio de gestion en papel”).

Al enviar los resultados, el participante autoriza a ielab
a que dichos resultados puedan ser empleados para la
comercializacion de materiales de referencia.

Expresion de resultados

Los resultados deben expresarse en las unidades indicadas
en las instrucciones de ronda para cada parametro y
siguiendo las pautas de las mismas. Las cifras decimales
deben introducirse segun la configuracion regional que tenga
definida en su ordenador, sin usar separador de miles. En
algunos casos en las instrucciones de ronda se indica el
nimero maximo de cifras decimales que se deben usar para
expresar los resultados.
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Cada participante puede analizar sélo aquellos parametros que
desee. Para cada parametro analizado es necesario indicar el
resultado obtenido para todas las réplicas solicitadas, asi como
cumplimentar cualquier otra informacion adicional requerida 'y
seguir las pautas detalladas en las instrucciones de cada ronda.

Estudio estadistico de
resultados

El andlisis técnico y estadistico se llevara a cabo segun los
criterios de la IUPAC y la Norma ISO 13528. Los resultados
son por tanto sometidos a un amplio y robusto estudio
estadistico para obtener el valor asignado. Para cada
parametro se calcularan la media robusta, desviacion estandar
e incertidumbre sin considerar los resultados aberrantes ni los
eliminados durante el estudio estadistico). Adicionalmente,
para los analitos afiadidos se podra indicar en el informe el
valor conocido y el de la incertidumbre. Cada laboratorio sera
evaluado mediante el indicador z score, utilizando como criterio
para el calculo de la desviacion estandar para la evaluacion de
la aptitud (SDPA) los valores de la legislacion aplicable. En caso
de no existir, se calculara en base a normas internacionales, o
usando la funcién Horwitz modificada por Thompson.

En el caso de rondas de microbiologia, la SDPA se obtendra por
calculo a partir del histérico de resultados de rondas anteriores.
El valor de la SDPA podra en algunos casos ser fijado por ielab.

El criterio de célculo de la SDPA para cada parametro esta a
disposicién de los clientes que lo soliciten y en nuestra web.

Informes de resultados

Los informes elaborados por ielab incluyen informacién
detallada sobre todos los aspectos de la ronda y sus resultados.

Para cada ronda se elabora un completo informe que incluye
informacién sobre el disefio de la ronda, la preparacién de
las muestras, homogeneidad y estabilidad, tablas con los
resultados de todos los participantes, los métodos empleados
(identificados con el nUmero de método), el estudio estadistico
completo y graficos de distribucion de resultados y con los
resultados de la evaluacion de los participantes, entre otros.
Adicionalmente, se elabora un informe personalizado para
la comparacion de resultados. A demanda de los clientes se
pueden preparar informes adicionales bajo especificaciones
acordadas, y tendran un cargo adicional.

El informe de resultados se envia por correo electronico a los
participantes en formato pdf y estara disponible en la web en
un plazo aproximado de 15 laborables después del cierre de
ronda. Existe la opcion de solicitarlo para ser enviado en papel.
Consulte los cargos para esta modalidad de envio del informe
(“Servicio de gestion en papel”).

Si para algun parametro de ronda no se dispone de un
nimero minimo de 7 resultados, no se realizara el estudio
estadistico ni se publicaran los valores de z score.
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En caso de duda con algun resultado o con su evaluacion en el
informe de ronda, puede contactar con ielab por teléfono o por
correo electronico y le atenderemos de manera personalizada
estudiando su consulta para darle la respuesta que mejor se
ajuste a las circunstancias.

lelab, proveedor acreditado

ielab es una empresa comprometida con la calidad y la
eficiencia. La certificacion 1SO 9001 de todas nuestras
actividades y la acreditacion segun la norma ISO/IEC 17043
como proveedor de ensayos de aptitud avalan este
compromiso.

El documento de la acreditacion, asi como el alcance de esta
(n° 2/PPI007), pueden ser consultados en la pagina web de
ielab (www.ielab.es) y en la pagina de ENAC (www.enac.es).

Actividades subcontratadas

Las actividades relacionadas con los procesos de andlisis
para la verificacién de la homogeneidad y de la estabilidad de
las muestras enviadas son subcontratadas a un laboratorio
acreditado bajo la Norma ISO 17025. En este sentido, se
cumple con los requerimientos como proveedor de los Ensayos
de Aptitud en base a la Norma ISO/IEC 17043. Asimismo, la
preparacion de las muestras de nematodos en las rondas de
agua regenerada esta subcontratada a una Entidad Publica
de experiencia reconocida en este campo.
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Quejas y apelaciones

ielab dispone de un proceso para facilitar la apelacion de
los participantes frente a la evaluacion de su desempefio en
un programa de ensayos de aptitud, el cual esta disponible
para los participantes. En el supuesto de que un laboratorio
no esté de acuerdo con la evaluacion de sus resultados, o
con cualquier otro aspecto de los servicios prestados, podra
solicitar aclaracion o realizar una reclamacién por las vias
de contacto habituales con ielab, preferiblemente por correo
electrénico. Asimismo, ielab cuenta con un procedimiento
de gestién de reclamaciones se acuerdo a nuestro sistema
de calidad y que esta a disposicion de nuestros clientes bajo
previa solicitud.

Confabulacion, connivenciay
falsificacion de resultados

ielab pone especial atencion en evitar las posibles situaciones
de confabulacién entre participantes y trata de manera
confidencial tanto la identidad de los participantes como sus
resultados. ielab no publica los nombres de los laboratorios ni
traslada ningun tipo de informacion de un participante a otro,
para reducir al minimo las oportunidades de connivencia y/o
falsificacion de resultados.

En el caso de que ielab tuviera sospechas fundadas y
evidencias sobre la connivencia o falsificacion de resultados,
eliminara los resultados de los participantes involucrados del
estudio estadistico y dichos resultados no serian evaluado con
z score. ielab considera que son los propios participantes
los responsables de evitar este tipo de situaciones de
confabulacidn, connivencia y/o falsificacion de resultados.
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