MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS — CATALOGO
Codigo: BK 4.4.1.1

& Pagina 1 de 14

Edicion: 11

Fecha elaboracion: febrero 2024

Fecha vencimiento: febrero 2029

MANUAL DE TOMA DE MUESTRA
CATALOGO

Firmado

LOBOS ROJAS
Fecha: 2024.02.19
13:02:50 -03'00"

*
'._*_/"
-

FRANCISCO JUAN
BARNAFI KRAUSE
Fecha: 2024.02.19
13:30:29 -03'00'

BARNAFI KRAUSE
Fecha: 2024.02.19
16:17:53 -03'00"

fyoem

Firmado Firmado Firmado
/_— digitalmente por o digitalmente por digitalmente por digitalmente por
_.-PEDRO ALEJANDRO ESTEBAN LIVIO ROBERTO ANDREA MARIA

BARNAFI KRAUSE
Fecha: 2024.02.19
18:04:51 -03'00'

Elaborado por:

Coordinador de Calidad

Revisado por:

Director Técnico

Revisado por:

Encargado de Calidad

Aprobado por:

Gerente General




MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS — CATALOGO
Codigo: BK 4.4.1.1
) Pagina 2 de 14

Edicion: 11
BARNAF| KRAUSE Fecha elaboracion: febrero 2024
LammaatEEro Fecha vencimiento: febrero 2029

iNDICE
1. INTRODUCCION AL MANUAL DE TOMA DE MUESTRA — CATALOGO.......ccoeemreemrerneenresssessssssssanens 3
2. EXAMENES OFRECIDOS Y PLAZOS DE ENTREGA ......ccoveeueemeresssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssases 3
3. INSTRUCCIONES DE LLENADO DEL FORMULARIO DE ORDEN DE EXAMEN.........cccecovueeurerrarernenens 3
4. INSTRUCCIONES DE PREPARACION DEL PACIENTE ......ccoverueeureessessesssesssssssessssssssssssssssssssssesssnees 6
5. PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS DE TOMA DE MUESTRA ........coeverteuressesressesssssssssssssssssssssssnees 7
6. ROTULACION DE LAS MUESTRAS Y USO DE MATERIAL DE ENVIO DE MUESTRAS ......cccccoveurene. 7
7. CONSERVACION Y TRASLADO DE LAS MUESTRAS ......ocecremererseessesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssaees 8
8. TOMA Y TRASLADO DE MUESTRAS POR EL PACIENTE ......ccovuseeeressessessssssssssssssssssssssssssssssnes 12
9. CRITERIOS DE RECHAZO DE MUESTRAS......cceceiieecttsssesssssssssssssssssssssssssssssssssnssssnssessssnssessssassasans 12
10. MUESTRAS URGENTES .....coecvuemueinnsessescsesssssesssssssssssssssssssssssssssessssessssssssssssssssssssnsssssssnssssassessssassasas 13
11. GESTION DE RECLAMOS.......coeveceurecsrsesessasssssssssssssssssssssssssnsssssssssssnssssssssssssssssssnssssssnssssnsnssssnssssssnsans 14
12. POLITICA DEL LABORATORIO SOBRE LA PROTECCION DE LA INFORMACION PERSONAL .... 14
13, RESPONSABLES.......cceueiurectessscsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssassessesssssssssssssssssnsssssssessssnssessssassasas 14
14, MISCELANEOS .....o.cureereurescaessssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssssssssessesssssssessssssssssssssssssssssnssssssnssasans 14



MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS — CATALOGO
Codigo: BK 4.4.1.1
) Pagina 3 de 14

Edicion: 11
BARNAF| KRAUSE Fecha elaboracion: febrero 2024
LammaatEEro Fecha vencimiento: febrero 2029

1. INTRODUCCION AL MANUAL DE TOMA DE MUESTRA — CATALOGO
Este manual satisface los requisitos de:

e Caracteristica GP 1-2 Gestion de Procesos del Manual del Estdndar General de Acreditacién para
Laboratorios Clinicos (Solo aplica como elemento medible la Direccién o Gerencia del Prestador ya
que el laboratorio no posee tomas de muestras, segun consulta realizada a Superintendencia de Salud
1197 y 1205 de 8 de agosto de 2015)

e Punto 5.4 de la norma NCh ISO 15189

e Punto 7.5 de la norma NCh ISO 9001

La responsabilidad de la correcta toma de muestra corresponde a los laboratorios clientes y esta se
encuentra descrita en el Contrato de servicios.

2. EXAMENES OFRECIDOS Y PLAZOS DE ENTREGA

Laboratorio Livio Barnafi S.A. es un laboratorio de derivacion, es decir, sélo recibe muestras tomadas
de pacientes por los laboratorios clientes y ejecuta los examenes ofrecidos o, a falta de estos, re-deriva
algunas muestras a otros laboratorios nacionales o extranjeros que complementan la lista de examenes
ofrecidos.

La némina de los examenes disponibles, los plazos de entrega y las instrucciones de preparacion del
paciente, se encuentra en www.bklab.cl menu “Directorio de Examenes”. Esta pagina web se encuentra
abierta a disposicion de cualquier paciente usuario de nuestros laboratorios clientes, con la informacion
anteriormente mencionada.

Como una tercera opcion, La lista de examenes disponibles, se encuentra para los laboratorios clientes
que poseen una clave individual de acceso al sistema informatico BKnet, sistema que permite la descarga
online de examenes.

La Empresa recibe solicitudes de examenes en forma verbal, en estos casos, el Laboratorio Cliente debe
respaldar la solicitud via correo electronico, con esto la muestra sera procesada. Toda solicitud debe ser
realizada por escrito via correo electronico o en formulario BK 5.4.1.0.7 Orden de Examen.

La necesidad de obtener algin consentimiento informado de tipo reglamentario es responsabilidad del
laboratorio cliente, cuando en el contrato respectivo se asignan las responsabilidades al proceso de toma
de muestra.

3. INSTRUCCIONES DE LLENADO DEL FORMULARIO DE ORDEN DE EXAMEN

Todas las muestras de los laboratorios clientes que envien, deben ser acompafadas del formulario BK
5.4.1.0.7 Orden de Examen, que es suministrado a los clientes en forma periddica junto al envio de
material de transporte. En los casos en que el laboratorio cliente no utilice el formulario indicado, el
formulario utilizado debe incluir todos los datos que solicita el formulario BK 5.4.1.0.7 Orden de Examen.

Opcionalmente, es posible enviar la informacién en forma digital. Para esto el laboratorio cliente puede
optar por:

e Una conexion de su propio sistema informatico al sistema del Laboratorio Livio Barnafi S.A. Esto
es posible ya sea, utilizando una interfase ya desarrollada para clientes conectados o, en su


http://www.bklab.cl/
https://www.bklab.cl/examenes/
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defecto desarrollando una para su propio sistema, en el caso que se trate de un software no
conectado aun. Mediante este sistema también se incluyen todos los datos necesarios
indicados en BK 5.4.1.0.7 Orden de Examen.

Una segunda alternativa corresponde al envio por correo electrénico, de un archivo con formato
txt o Excel (xIs o .xlsx) cuya estructura se detalla al momento de firmar los contratos
correspondientes.

Los datos mencionados anteriormente solicitados en el formulario BK 5.4.1.0.7 Orden de Examen, son
obligatorios.

Identificacién del paciente al que se le toma la muestra con:

Nombres
Apellidos
RUT
Sexo
Edad
Fecha de nacimiento
Identificacion del nombre del laboratorio cliente (se incluye preimpreso al momento de
enviar el material, la direccion de destino del informe de resultado se encuentra en la base
de datos interna de la Empresa)
Tipo de muestra que se envia (suero, plasma, sangre total, saliva, liquido céfalo raquideo,
etc.)
Examenes solicitados segun la nomenclatura y codificacion del glosario de este manual
Informacion clinica necesaria relevante del paciente, necesaria para el proposito del
examen, que puede corresponder a:
o Fecha de ultima regla (FUR)
o Historia de administracion de farmacos:
* Fecha ultima dosis
* Hora ultima dosis
*= Dosis indicada por el médico
o Dosis ingerida la ultima vez
o Fecha de la toma de muestra
o Hora de la toma de muestra (La fecha y hora de la recepcion en el Laboratorio se
registra en el sistema informatico)
La responsabilidad del correcto llenado e informacion de la orden corresponde al
Laboratorio Cliente.

1.1. Opcional

Numero de orden de trabajo OT del laboratorio cliente.

El formato del formulario BK 5.4.1.0.7 Orden de Examen, se ha determinado fundamentalmente en
base a los requisitos de la norma NCh ISO 15189 y a la regulacion vigente DS 20-2012.
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1.2. Tiempo Maximo Para Solicitar Examenes Adicionales

La Gerencia del Laboratorio ha decidido que el tiempo maximo para solicitar nuevos examenes a una
muestra que se encuentre almacenada en nuestras instalaciones, sera de 30 dias corridos.

De acuerdo con lo indicado en el procedimiento BK 5.5.1 Etapa Analitica, las muestras son
almacenadas por 30 dias en condiciones que aseguran la estabilidad de sus propiedades cuando esto
es posible. La estabilidad post analitica de las muestras, se sefiala para los examenes
acreditados seguin norma NCh ISO 15189 y esta restriccion aplica sdlo al alcance de esta
norma. Ante posibilidad de que el usuario requiera exadmenes adicionales, estos deben ser solicitados
y consultados al Analista responsable quien determinara si técnicamente es posible su realizacion. La
repeticion de examenes debido a posibles confirmaciones analiticas, deberan ser autorizados el
Director Técnico o quien este designe, considerando el tiempo transcurrido desde la ejecucion del
examen original y la viabilidad de la muestra primaria almacenada.
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4. INSTRUCCIONES DE PREPARACION DEL PACIENTE

Las instrucciones especificas de preparacion del paciente que son requeridas para un examen en
particular han sido puestas a disposicién de los laboratorios clientes en fichas disponibles en www.bklab.cl.
El laboratorio cliente debe entregar las instrucciones de preparacién del paciente de su propio laboratorio
las cuales deberan incorporar las instrucciones proporcionadas en el Laboratorio Barnafi S.A. En los casos
que el laboratorio cliente no disponga temporalmente de sus instrucciones, puede imprimir la ficha del
examen directo desde www.bklab.cl.

A continuacién, se muestra un ejemplo de una fraccion de una ficha examen que incluye las instrucciones
de preparacion del paciente:

Ficha: PSA

DESCRIPCION DEL EXAMEN

CODIGO BK PSA

GEMNERALES

. Cuantificacion de Antigeno Prostatico Especifico para evaluar la evolucion de
PROPOSITO o
enfermedades prostaticas

TIPO ENVASE Y

_ Tubo de polipropilenc
PRESERVERANTE

TIEMPC MAXIMO

_ _ Mo disponible
RAMNSPORTE

COMDICIONES _ )
emperafura ambiente

TRANSPORTE

PREP&RACION Previo al examen debe evitarse 2l masaje de la prostata va sea directa o indirectamente
PACIEMTE (abstinencia sexual) por a lo menos 7 dias

PRINCIPIO METCDO IRMA

IMDICACIONES TOMA

Minguna
MUESTRA

OBSERVACIONES
PARA TM


http://www.bklab.cl/
http://www.bklab.cl/
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5. PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS DE TOMA DE MUESTRA

La Empresa, en su calidad de Laboratorio de Derivacion sélo instruye respecto de recoleccién y manejo
de las muestras ya tomadas de los pacientes mediante el Manual correspondiente, no pronunciandose
sobre el procedimiento de Toma de Muestra en forma especifica, actividad que es absoluta
responsabilidad del laboratorio cliente tal como esta descrito en el contrato correspondiente. No obstante,
lo anterior, proporciona indicaciones respecto al tipo y caracteristica de muestra requerida, de la
preparacion del paciente en los casos que sea relevante y a los que se hace referencia en la ficha técnica
de cada examen.

Como se indica en el parrafo anterior, cada examen se encuentra descrito en una ficha Gnica que describe
las caracteristicas y requisitos de su ejecucion, entre los que se mencionan:

e Necesidad de verificar que la orden de examenes contenga la totalidad de la informacién requerida

e Aplicar las instrucciones de preparacion del paciente, cuando son requeridas

e Tipoy cantidad de la muestra primaria a tomar, descripciones de los recipientes de la muestra primaria,
los aditivos necesarios y los volimenes minimos.

¢ Indicacion especial de hora de toma de muestra, cuando sea necesario

¢ Necesidad de incluir la informacién clinica relevante que puede afectar a la toma de muestras,
realizacion de examenes o interpretacion del resultado si aplica.

Las instrucciones especificas de toma de muestras para los flebotomistas, el registro de identidad de
estos, el uso del formulario de consentimiento informado cuando aplique, las instrucciones para el desecho
seguro del material utilizado en la recoleccion, son responsabilidad del laboratorio cliente y de acuerdo
con requisitos reglamentarios DS 20, deben encontrarse en su respectivo Manual de Toma de Muestra.

Se hacen recomendaciones para los procedimientos especificos para la toma de muestra encontrandose
a disposicién del laboratorio cliente en www.bklab.cl y en el documento BK 4.4.1.2 Procedimiento de
Toma de Muestra.

6. ROTULACION DE LAS MUESTRAS Y USO DE MATERIAL DE ENVIO DE
MUESTRAS

Tal como se encuentra descrito en el contrato suscrito, el laboratorio cliente es responsable de la correcta
identificacién de la muestra y su rotulacién para su envio al Laboratorio.

La rotulacién debe ser efectuada en la etiqueta del envase correspondiente e incluir:
¢ Nombre completo del paciente

¢ RUT del paciente

e Numero de OT del laboratorio cliente (optativo)

En los casos de ingresos de muestras a través de LIST informaticos, la muestra debe contener como
minimo:

e Etiqueta de cédigo de barra
e Identificacion del laboratorio cliente


http://www.bklab.cl/
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Estos datos, deben corresponder con lo indicado en la Orden de Examen y son complementados con el
resto de la informacién solicitada, luego son ingresados al sistema informatico del Laboratorio, registrando
fecha y hora de la recepcidn, asi como la identidad de quien la recibe a fin de asegurar que son trazables
al dato original.

En los casos que el laboratorio cliente sean de regién, este debe identificar en el cooler o sobre de envio
con el nimero de contrato que tiene con nuestro laboratorio. Esta identificacién, se debe realizar pegando
a lo menos tres etiquetas que contienen el codigo de su laboratorio por fuera de la encomienda, a fin de
asegurar la identificacién. Estas pueden ser solicitadas a nuestro departamento de despacho.

Nota: Para el caso particular de la solicitud de la prueba de tamizaje de anticuerpos del virus inmunodeficiencia adquirida (VIH o
HIV), la muestra no debe ser rotulada de acuerdo con lo expuesto anteriormente, sino que debe rotularse con el cédigo obtenido
segun las instrucciones contenidas en el Manual de procedimientos para la deteccion y diagndstico de la infeccién por VIH,
publicado el afio 2010, por la Subsecretaria de Redes Asistenciales, del Ministerio de Salud de Chile.

Las muestras y/o encomiendas recibidas que carezcan de una identificacion apropiada, seran aclaradas
por todos los medios posibles a fin de aclarar a quien corresponde e ingresarlas de acuerdo a su numero
de contrato. Esta situacion serd comunicada al laboratorio cliente via telefénica o mail.

7. CONSERVACION Y TRASLADO DE LAS MUESTRAS

El laboratorio cliente, debe procurar el envio de las muestras en el mismo dia de la toma de muestra. Es
recomendable que las muestras sean conservadas en refrigeracién (2°-8°) mientras esperen su traslado
al laboratorio Barnafi Krause. Otras condiciones especificas para la conservacion y traslado de las
muestras, que son requeridas para un examen en particular, han sido puestas a disposiciéon de los
laboratorios clientes en la ficha de cada examen: disponible www.bklab.cl.

Se dispone de material e instrucciones especificas para el trasporte que se describen a continuacion:

Denominacién Imagen Descripcion
Envases para Son tubos fabricadas en
orina polipropileno con tapa con una

capacidad de 15 mL. Aseguran un
correcto  transporte de las
muestras de orina evitando
| == derrames. Se proveen sin costo
para el cliente en 2 modalidades:
B1: contiene acido boérico para
conservar la muestra en buen
estado.

B2: Vacia sin preservantes.

—
(T

Tubo B1 “Con acido Tubo B2 “Sin acido
bérico” bérico”



http://www.bklab.cl/
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Denominacién Imagen Descripcion

Formulario Corresponde al formulario Orden

Orden de trabajo de Trabajo Cédigo BK 5.4.1.0.3.

del cliente (412 I.l"ll'll) Se entrega sin costo para el
cliente y cuenta con un cédigo de
barras que identifica

inequivocamente al cliente de

origen de envio la muestra.

Salvo que el cliente genere y

envie su propia documentacion

(dura o digital) se recomienda su

uso, puesto que contempla el

vaciado de todos los datos

necesarios para efectuar los

examenes requeridos.

Nevera para
transporte de
muestras a baja
temperatura

Comunmente conocidos por una
de sus marcas registradas
“Coleman” o los anglicismos
“cooler” o “lonchera”, son envases
destinados a conservar bajas
temperaturas en su interior. Se
proporcionan al cliente sin costo
en caso de requerir enviar
muestras termolabiles.

Bandeja para
transporte

Bandeja para transporte: Envase
fabricado en PET de alta
resistencia, disefiado
especialmente por Laboratorio

Barnafi Krause, para el seguro
transporte de 2 0 mas muestras
con sus respectivos formularios
de orden de trabajo. Esta bandeja
tiene una capacidad maxima de
seis tubos de muestra y su disefio
mejora la refrigeracion puesto que
expone una superficie mayor a las
unidades de enfriamiento. A su
vez, tiene menor volumen
especifico que nuestro capacho lo
que permite despachar mas de
una unidad por sobre en el envio.

Cuenta con una depresion para
alojar los formularios de orden de
trabajo.
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Denominacion

Descripcion

Tarjetas para
PKU

Fabricadas en papel filtro
especial. Se usa en la recoleccion
de sangre de talén de recién

nacido. En su costado izquierdo
contiene un formulario que debe
ser llenado en su totalidad. Al
igual que el formulario Orden de
Trabajo Coédigo BK 5.4.1.0.3,
cuenta con un codigo de barras
pre - impreso para identificar al
cliente de origen de la muestra.
Debe ser usado para el envio de
muestras para efectuar PKU y
TSH neonatal. Se rechazara para

OO000O

- . e . e e e e e e .

analisis cualquier otro formato
de muestra.

Torula para PCR
Ginecoldgica y
muestra de HPV
(30 subtipos)

Se trata de un tubo con medio de
transporte y conservacion para las
muestras en las que, se solicitan
examenes del area ginecoldgica
(metodologia Biologia Molecular)
Junto al tubo se provee de una
térula fabricada en dacrén.

Es de suma importancia indicar

si es que no se usa
especificamente el set provisto
por nuestra Empresa.

J que no se procesaran los ensayos

Torula para
tomar muestra
de HPV (14
subtipos)

Se trata de un frasco con una
solucién que brinda estabilidad a
largo plazo para las muestras
endocervical.

: / Junto al frasco se provee un
. cepillo.

| Es de suma importancia indicar
que no se procesaran los ensayos
si es que no se usa
especificamente el set indicado
provisto por nuestro Empresa.
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Denominacion Imagen Descripcién

Tubo de Son tubos fabricados en
transporte de polipropileno transparente de 13
muestra mm de diametro y 75 mm de alto

junto a su correspondiente tapa
hermética (de diversos colores) y
etiqueta.

Recomendamos su uso puesto
que se ha probado en el tiempo,
debido a su extraordinaria calidad,
que resiste el maltrato propio del
transporte evitando derrames y
contaminacién de la muestra. Se
provee sin costo para el cliente.
Esta destinado al transporte de
] suero, plasma, saliva, liquido

u céfalo — raquideo u otros tipos de

— muestra.
Tubo para Es un tubo Cell-Free DNA BCT
estudio genético ﬁ{ que estabiliza el DNA libre
molecular del : plasmatico, ademas de conservar
gen EGFR d el DNA gendmico celular presente

en células sanguineas nucleadas
y células epiteliales circulantes
(células tumorales) que se
Hi encuentran en la sangre entera.

Los tiempos maximos de transporte para cada tipo de muestra y las condiciones especificas, se
encuentran descritas para cada examen en su respectiva ficha en www.bklab.cl.

Las muestras una vez recibidas en el Laboratorio, se procesan de acuerdo con la planificacién diaria y si
fuera necesario almacenar, este se realiza en los refrigeradores o freezer disponibles.

Nota: estas instrucciones de envio cumplen con los criterios de triple embalaje (normativa técnica para el
transporte de sustancias infecciosas a nivel nacional hacia el instituto de salud publica 2008).


http://www.bklab.cl/

MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS — CATALOGO
Codigo: BK 4.4.1.1
) Pagina 12 de 14

Edicion: 11
BARNAF| KRAUSE Fecha elaboracion: febrero 2024
LammaatEEro Fecha vencimiento: febrero 2029

8. TOMA Y TRASLADO DE MUESTRAS POR EL PACIENTE

En los casos particulares (biopsias en tacos de parafina) en que el paciente transportar la muestra al
Laboratorio Cliente, las instrucciones especificas que aplican a los exdmenes que ejecuta el Laboratorio
Livio Barnafi S.A., se encuentran a disposicién en la ficha técnica de cada examen en www.bklab.cl.

9. CRITERIOS DE RECHAZO DE MUESTRAS

Personal autorizado y competente, revisa sistematicamente las solicitudes y las muestras a su ingreso
para decidir si los exdmenes solicitados corresponden a los métodos disponibles en la Empresa.

Comprueban que los requisitos asociados a la muestra sean los adecuados para la ejecucién del o los
examenes, de acuerdo con el instructivo BK 5.4.1.2 Seccidn Preanalitica. Los puntos de verificacion son:

e Existencia de muestra enviada

e Disponibilidad del volumen minimo para el o los examenes solicitados, sea el indicado en la ficha de
cada examen (se revisan periddicamente los requisitos de volumen de muestra)

e Correspondencia del tipo de muestra al examen solicitado

¢ Enlos casos que corresponda, que las caracteristicas de color y transparencia de la muestra cumplan
con los requisitos en cuanto a hemdlisis (enrojecimiento de la muestra), ictericia (intensidad del color
amarillo caracteristico) o lipemia (presencia de opalescencia). Adicionalmente a fin de una
caracterizacién objetiva de estos aspectos, en el area designada se dispone de una Guia de Colores
de Contaminantes de Muestra, como referencia para la decisién del operador. Esta guia se encuentra
también esta disponible para los laboratorios clientes.

e Correcto envio y recepcion en condiciones de conservacion (tipos de tubo o contenedores) que se
indicada en la ficha correspondiente (Punto 6 Conservacion y Transporte).

e Cumplimiento de los requisitos de tiempos maximos transcurridos desde el despacho a la recepcion
para cada analito. Dato disponible en intranet (Tiempo méximo de transporte).

e Tipo de envase, a fin de garantizar la seguridad del portador, publico en general y quien la recibe en
el Laboratorio. Para cada muestra se indica el tipo de envase de seguridad recomendado y
proporcionado (lonchera, capacho plastico, tubo de plastico, envases de orina, Punto 6 Conservacion
y Transporte).

e Enlos casos que corresponda, muestras derramadas.

Para el envio de muestras desde provincias, cada muestra debe ser enviada en el envase descrito en este
manual. Para el caso de las muestras de suero, cada tubo debe ser rotulado y colocado dentro de la
bandeja de transporte proporcionada junto a su correspondiente orden de examen, seguidamente debe
ser cerrada firmemente, para finalmente ser colocado en el sobre de despacho o cooler de muestra hacia
el Laboratorio BK.

Para el envio de muestras desde Santiago, cada muestra debe ser enviada en el envase descrito en este
manual, toda muestra debe ser rotulada y entregada en la recepcién del laboratorio BK o al estafeta
cuando aplique.

Si no se cumple alguno de estos requisitos, la muestra es rechazada para su analisis, es registrada en
el software BK y nuestra Telefonista comunica al laboratorio cliente el rechazo para que solicite nueva
muestra. La muestra original no es devuelta al cliente, salvo bajo solicitud escrita.

Eventualmente se aceptan muestras que no cumplen las condiciones en forma parcial, esto se informa al
laboratorio cliente. Si el cliente, a pesar de lo anterior, insiste en la solicitud de la ejecucion del examen,
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debe enviar su peticion por escrito. En el informe se indicara la naturaleza del problema y si es necesario
qué precaucion se debe tener en la interpretacion del resultado.

10.EXAMENES URGENTES

La Empresa dispone de un procedimiento documentado BK 5.4.2 Manejo de Urgencias para la recepcion
de la solicitud, etiquetado, procesamiento e informe de aquellas muestras de examenes recibidas y
solicitadas en forma especifica como urgentes.

La solicitud de urgencia debe ser ingresada en el sistema BKnet por el propio cliente.

La caracterizacion de urgente, finalmente cursa por una autorizacién que debe ser entregada por las
Gerencias o la Jefatura del Laboratorio.

11.MUESTRAS PAP

El procedimiento para la trazabilidad, recepcion, registros y entrega de muestras PAP, se encuentran
descritos en el instructivo BK 5.4.1.3 Trazabilidad, Recepcion, Registros y Entrega de Muestras PAP.
Incluye el registro en nuestro sistema informatico, la entrega a personal del laboratorio CITOLAB, la
recepcion de los resultados por CITOLAB y concluye con el envio de los resultados a nuestros laboratorios
clientes.

Las muestras pueden ser rechazadas si no cumplen con los requisitos indicados en www.bklab.cl.
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GESTION DE RECLAMOS

La Empresa dispone de mecanismos para recepcion de reclamos y felicitaciones, estos canales de
comunicacion pueden ser:

e Via mail a |aboratorio@bklab.cl

e Viatelefénica al 226633400

e Libro de Reclamos

e Y los que llegan de forma escrita por chat o de forma fisica a nuestras instalaciones

Una vez recibido el reclamo, es tratado segun el procedimiento BK 4.8.1 Gestion de Reclamos.

12.POLITICA DEL LABORATORIO SOBRE LA PROTECCION DE LA
INFORMACION PERSONAL

La empresa mantiene politicas escritas sobre la proteccién de la informacién personal de los pacientes:
A continuacion, se detallan las actividades que se realizan junto al personal del Laboratorio:

¢ Se mantiene un reglamento interno entregado y conocido por todo el personal, en el cual se
prohibe divulgar informacién personal de los pacientes.
e Se encuentra un anexo de contrato firmado por cada uno de los trabajadores, en el cual se prohibe
divulgar informacion del paciente.
¢ Al momento de realizar el Programa de Orientacién al personal ingresado a la empresa, se hace
hincapié en la confidencialidad de los datos de los pacientes.

Lo anterior cumple con la ley N°20584 “Deberes y Derechos del Paciente” y el Articulo 101.- (inc. 9°) “La
receta y su contenido, los andlisis y examenes de laboratorios clinicos y los servicios prestados
relacionados con la salud seran reservados y considerados datos sensibles sujetandose a lo establecido
enlaley N° 19.628".

13. RESPONSABLES

Responsable del mantenimiento de este documento: Director Técnico
Responsable de la aplicacién de este procedimiento: Gerencia del Laboratorio, Jefe de Preanalitica,
personal indicado en los distintos puntos de estos documentos.

Responsable de la aplicacién en el Laboratorio Cliente: Personal profesional y administrativo.
Los nombres de los responsables se encuentran en el documento de caracter institucional Anexo 6
Designacion de Responsabilidades. Disponible a solicitud del cliente.

14. MISCELANEOS

e Las porciones de muestra (alicuotas), siempre son trazables a la muestra original.
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