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I. INTRODUCCION

Desde el afio 2010, la Red Nacional de Metrologia (RNM) ofrece programas de Ensayos de Aptitud,
siendo parte del “Programa de Fortalecimiento y Reconocimiento de las mejores capacidades de
medicién en la Red Nacional de Metrologia”, programa desarrollado con aportes del Fondo de
Innovacién para la competitividad, del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.

La Division de Metrologia del INN, coordina en conjunto con el Instituto de Salud Publica las
actividades de distribucidn y recepcidon de resultados, involucradas en la operacion de éste
programa de Ensayo de Aptitud, con la finalidad de situar esta actividad al servicio de los
laboratorios de ensayo y calibracion del pais.

Esta Intercomparacion fue disefiada de acuerdo a los lineamientos de la norma NCh-ISO 17043,
qgue tendrd como objetivo analizar un material de referencia para deteccién de Listeria
monocytogenes en una matriz lactea. El material fue elaborado por el Laboratorio Designado de
Microbiologia en alimentos del Instituto de Salud Publica de Chile.

Usted recibird dentro de la encomienda PEEC lo siguiente:
1. Material o item de Ensayo.

Muestra Testigo de Temperatura.
3. Carta cronograma

N

II. DESCRIPCION DEL IiTEM DE ENSAYO- MATERIAL DE ENSAYO

El item de ensayo consiste en un vial con 25 0,1 g de una muestra de alimento que corresponde
a leche descremada en polvo. Este material ha sido evaluado por los test de homogeneidad y
estabilidad conforme a los requisitos ISO 34 y 35. El material se almacena a temperaturas de
congelacion.

El item de ensayo estad destinado a la deteccion (presencia / ausencia) de Listeria monocytogenes.
En caso de no recibir el material de ensayo dentro de 5 dias habiles desde la fecha establecida

como fecha de envio en el cronograma por favor contactarse con el Coordinador de ensayos de
aptitud INN al correo oscar.garrido@inn.cl.

III. DESARROLLO - CRONOGRAMA

El cronograma y fechas plazo del ensayo aptitud se indican a continuacion:

Fecha envio encomienda Fecha plazo envio Fecha de informe final

resultados
14 Julio 13 Agosto 10 Septiembre
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IV. CONDICIONES DE TRANSPORTE, MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO DEL
MATERIAL DE ENSAYO

Transporte:

Los items de ensayo estan contenidos en un envase terciario de poliestireno expandido (EPS) con
la finalidad de proteger su integridad hasta la recepcion en el laboratorio de destino. Para
preservar la temperatura del item de ensayo, se ha utilizado gel pack como refrigerante.

Manipulacién del material de ensayo:

Al recepcionar la muestra:

1. Registre el valor de la temperatura (para ello utilice el frasco rotulado testigo temperatura).

2. Considere la muestra como riesgo bioldgico. Manipular en forma aséptica y con los elementos
de proteccién personal apropiados.

3. Al manipular los items durante su andlisis, asegurarse que las paredes externas del envase se
encuentren limpias antes de proceder.

4. Homogenice la muestra, previo al analisis.

5. Si no va a procesar la muestra inmediatamente almacenarla congelada, hasta su analisis.

Cabe destacar que los items de ensayo no presentan riesgo para la salud de las personas. Sin
embargo, cada laboratorio debe cumplir con las practicas estandares de seguridad para su
manipulacién.

Reconstitucion de material de ensayo para analisis:

. Retirar el frasco del congelador o lugar de almacenamiento.
. Mantener a temperatura ambiente unos minutos para ambientar.

. Abrir el envase en forma aséptica utilizando elementos de proteccién personal.

A W N B~

. No fraccionar la muestra. La cantidad contenida corresponde a la totalidad de muestra
requerida para realizar la reconstitucion.

5. Verter todo el contenido del envase (es decir los 25 +/-0,1 g) a un contenedor o bolsa estéril,
agregar el diluyente que su laboratorio utiliza para el procedimiento de rutina (Puede dejar una
cantidad de diluyente para enjuagar el envase)

. Asegurese que todo el contenido del envase fue liberado al diluyente total.

. Dejar unos minutos para hidratar completamente.

. Agitar para homogeneizar adecuadamente.

O 00 N O

. Seguir el procedimiento de analisis conforme a su método de rutina.

10. El tiempo desde la reconstitucién hasta la siembra no debe sobrepasar los 30 minutos.
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V. METODOS DE ENSAYO

Indicaciones:

Los participantes, deben utilizar los métodos rutinarios de analisis de laboratorio para procesar las
muestras. Recuerde considerar la reconstitucion como la dilucién inicial.

VI. INSTRUCCIONES SOBRE EL INFORME DE RESULTADOS

Para reportar resultados deberd ingresar al sitio: http://peec.ispch.gov.cl utilizando su coédigo y
contrasefia de acceso al portal PEEC.

La informacion solicitada en el portal debe ser completada en cada etapa. Los participantes que no
finalicen correctamente el envio de resultados, no podran ser considerados en el informe parcial ni
final. Cualquier error de digitacion serd de exclusiva responsabilidad de cada participante.

Antes de reportar resultados, siga las instrucciones entregadas en el Anexo N°1 del presente
protocolo.

Los resultados deberan ser informados como presencia (detectable)/ausencia (no detectable), y
deben enviarse dentro del plazo establecido.

IMPORTANTE:

La necesidad de confianza constante en el desempefio de los laboratorios es esencial para los
laboratorios y sus clientes (autoridades reguladoras, organismo de acreditacion, y otras
organizaciones que especifican requisitos para los laboratorios). Por lo cual, si se sospecha de
colusién entre los participantes o de falsificacion de resultados, se procedera a indagar sobre estos
hechos. Si los resultados de la investigacién confirman este supuesto. Se dara aviso de manera
inmediata al Organismo Nacional de Acreditacion en el caso que el laboratorio este acreditado y a

la autoridad reglamentaria correspondiente, si corresponde.

VII. CODIGOS DEL PARTICIPANTE

El participante poseera dos cédigos para su participacion en PEEC:
1.-Cddigo de acceso al portal PEEC, cdédigo numérico que utilizara para el reporte de resultados.

2.-Codigo de identificacion del laboratorio, codigo generado por la coordinacion del INN y que se
utilizara para revisar el informe final.
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VIII. VALOR ASIGNADO Y EVALUACION DE DESEMPENO

Para los ensayos cualitativos los resultados colectados son comparados con los resultados de
verificacion de identidad y pureza.

En este caso para ensayos de presencia/ausencia: Los resultados informados deberan ser
reportados como presencia o ausencia del microorganismo en el material de ensayo de la ronda,
aquellos reportados como “cero”, “ausencia”, “negativo”, “<10”, etc., se consideraran como “no
detectado” Cuando los resultados son informados como “presente”, positivo, etc., o cuando se

informan valores de enumeracion, los resultados serdn considerados como “detectado”.

Para la evaluaciéon del desempeno se comparara la caracteristica de acuerdo al valor asignado y el
valor reportado o informado, se podria establecer de la siguiente manera:

Caso A: Deteccion

Valor asignado
Valor informado Presencia Ausencia
Presencia Satisfactorio No Satisfactorio
Ausencia No Satisfactorio Satisfactorio

IX. INFORME FINAL

En este informe se entregan los resultados de los laboratorios participantes identificados con el
coédigo asignado a cada laboratorio. El informe describe el listado de participantes, objetivo del
ensayo de aptitud, el item de ensayo y la evaluacién estadistica realizada. La evaluacion de
desempefio de los participantes es representada en tablas y graficas, segun sea necesario.

El informe final podrd ser enviado por el coordinador del ensayo de aptitud del INN a cada
participante o bien publicados en el sitio Web www.metrologia.cl o en el sitio Web del Instituto
gue organizo el ensayo de aptitud.

X. CONFIDENCIALIDAD Y CODIFICACION DEL PARTICIPANTE

La informaciéon referida a los participantes de la ronda de ensayo de aptitud tienen un caracter
confidencial, para asegurar esto, la RNM entrega a cada laboratorio participante un cdédigo
asignado confidencial, con el cual cada participante podra ver los resultados de su evaluacién en
el informe de ronda.

XI. REQUISITOS DE PARTICIPACION

Para participar, los laboratorios nacionales de ensayo de analisis de alimentos, deben cumplir con
el llenado de una ficha de adscripcion de la ronda que se baja en la pagina www.metrologia.cl de
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la ronda, que debe ser enviada a oscar.garrido@inn.cl con copia a metrologia@ispch.cl , dentro
de los plazos establecidos.

XII. REUNION FINAL

Los participantes seran invitados a una reunion final, en la cual se expondran los resultados
generales de la ronda de ensayo de aptitud.

XIII. COMENTARIOS

Cualquier problema en la recepcion del envio, en cuanto a documentos, alteracidon del estado de la
muestra, cantidad de muestra, etc. debe ser informado a la brevedad al Coordinador de Ensayos
de aptitud de INN.

Siga las instrucciones indicadas en este documento, para la adecuada manipulacion de la muestra
de ensayo. Al realizar el anadlisis, manejo de datos y calculos, revise cuidadosamente los
resultados obtenidos, antes de informarlos.
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ANEXO 1. INSTRUCCIONES SOBRE ACCESO AL PORTAL DE EVALUACION EXTERNA DE LA
CALIDAD

1. Ingrese al sitio http://peec.ispch.gov.cl. Ingrese su cédigo de laboratorio y su contrasefia
(enviado por correo electrénico).

(@ Login Médulo Laboratorios - Windows I

[€l@r™ B hitp://108.23.164/PyPEEC/hi

e Favoritos | % [ Sitios sugeridos ¥ 2| Més complementos

# Login Médulo Laboratorios | i~ B) - (0 @ v Pagina~v Segurided v Herramientaz v @)~

92 comprometidos con la salud pablica del pais
BB i — —

|, de Salud
~ Plblica

Ministerio de
Salud

Instituto Desde 18

Gobierne de Ok

Ingrese su codigo de
laboratorio y su
contrasena

Oidd su clave?

Cambiar clave Médulo Administrador

D Internet | Modo protegido: activado v R15% v

2. Se desplegara la siguiente pantalla con varias carpetas.

€& - C & [} peecispch.gov.cl
[ Sitios sugeridos | | Hotmail gratuito (] Importado de Internet...

Instituto de
SV SaludPablica
SRR Minksterio de Salud

Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais

Gobierno de Chile

Inicio }} Ment Principal

QMis Antecedentes Bienven 'd@s
Qhingreso de resuados Noticias y Alertas del Portal PEEC
istéricos
Informes Publicado Titulo
hwlaterial de Apoyo
En»m‘lsl:ript:ién OnLine

3. En la carpeta “material de apoyo” encontrara el protocolo de cada ronda.

4. Seleccione la carpeta correspondiente a “Mis Antecedentes” y revise sus datos en icono “Ver
Antecedentes”. Aseglrese que su correo electrénico esté correcto, ya que éste es el canal de
comunicaciones entre el usuario y el sistema. La informacion que usted encontrara corresponde a
la proporcionada por el participante en la ficha de adscripcion.

—PEEC Protocolo de Ensayo de Aptitud 2015 Pagina 8 de 14


http://peec.ispch.gov.cl/

5.

Si requiere realizar alguna modificacion o bien, agregar personal del laboratorio, usted debera
pinchar en la opcidon “Cambiar Antecedentes”. Al final de la hoja, nuevamente debera presionar en
la opcidn “Cambiar Antecedentes”.

nnnnn 1 Mis Antecedentes 1} Cambiar Antecedertes

Cambiar Antecedentes de Usuario

Identificacién del Laboratorio
Cédigo Laboratario REEEEE]
ori

1-1

5

5

igalvez@ispeh.cl
lesquivel@ispch.cl

s1

da Laboratorios de anslisis de Alimentas
AMBIEMTE ¥ ALIMENTOS
PRIVADDS

o R
Lab. Acreditado ISO-IEC 17025 O

Instituto que Otorga Cédigo Instituto
Irang

Lab. Reconocido s}
Crganisma que Otorga Cédigo Organ: ne i6n Fecha
sac I

Personal del Establecimiento

Rut DV. A.Paterno A. Materno Nombre Active  Profesion cargo

19362481 1 PAREDES MUNOE BELEM = @uihIco DIRECTOR TECHMICO
o

Cambiar Antecedantes

v
En la carpeta correspondiente a “Ingreso de Resultados” usted deberad informar las fechas y
condiciones de la recepcién de la muestra, seleccionando el icono “validacién del Item de ensayo”

[@®]. En el caso de que la muestra o item de ensayo no se encuentre en condiciones dptimas,
indiquelo, y si es necesario, solicite una nueva muestra, lo que sera evaluado y gestionado por el
coordinador del ensayo de aptitud. Una vez realizada la validacién de la recepcion del item, el
icono se desactivara y recibird un aviso via correo electroénico.

En la carpeta correspondiente a “Ingreso de Resultados” usted también debera informar sus

H H A\Y 14 /(J
resultados, seleccionando esta vez el icono “Ingresar Resultados” [ 1.

En la pantalla apareceran los Subprogramas PEEC a los cuales su laboratorio estd adscrito. Para lo
cual debe seleccionar la ronda de interés e ingrese sus resultados. En esta etapa, podra ingresar
la fecha de inicio y término del analisis, reportar sus resultados, asi como también, anotar
observaciones e indicar al profesional responsable del ingreso de los resultados.
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C M [ peecispohugoy.cl

Sitios sugeridos | ] Hotmail gratuito  (C] Importado de Internet
Instituto de
Salud Pablica

Ministerio do Sahud

Gobierna de Chile

Inicio }} Ingreso de Resultados 3} Ingreso de Resultados

Ql\ﬂis Antecedentes

Ringreso de Resultados
Ineresar Resutados

mﬂistéricos
Qlinformes

Cmaterial de apoyo

2013

[ adseripeion onLine

Instituto de Salud Puablica - 2011,
Todos los derechos reservados.

Importante: en caso de consultas o dudas, comunicarse a coordinacion PEEC, correo electrdnica metralc

ENUMERACION DE STAPHYLOCOCCUS AUREUS

Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais

Ingresar / modificar
resultados

Ingreso de Resultados

Seleccione un Envio e Ingrese los Resultados

ado
Resultados

28i05M13 Z5/06M3  Sinresultado:

Subprograma

Enwio 1

EMN LECHE

Validacion de la
muestra

Usted debe ingresar sus resultados de la siguiente manera:

La informacién debe ser ingresada en el orden que se presenta en el formulario electréonico (de

arriba hacia abajo), ya que de no respetarse la secuencia, apareceran mensajes de advertencia en
color rojo, que le impediran continuar. Lo que visualizara sera lo siguiente:

[ peecispch.gow.cl

Hotmail gratuita [~ ] Imporkado de Tnkernet

Gobierno de Chile

nicio 3} Ingreso de Resultados HHngreso de Resultados

Resultados
E':]-Mis Antecedentes
m.nuregn de Resultados Identificacién del Laboratorio w Programa PEEC
Ingresar Resuttados Cadigo Laboratorio

189999 LABORATORIO PRUEBAS METROLOGIA - ISP

Qistsricos

FEEC MADTE - 2013
Sl Subprograma 2311163 ENUMERACION DE STAPHYLOCOCCOUS AUREUS EN LECHE
armes
Envio o

Clpmaterial ae Apoyo Ingrese fecha inicio de analisis

LR Fecha inicio fuera del envio

P A ——
Cadseripeion onLine

Fecha término fuera de

Fecha Inicio Andlisis

Fecha Término Andlisis

Seleccione -

Mormbre del Diluyente

Cantidad Utilizada (mL)

R

ud. utiliza no ests indicado, por favar contactese con:

Seleccione
Agua peptonada P
Buffer fosfato
Butterfield
S55P

¥

* Estirmado participants
metrologia@ispch.cl

Item de Ensayo

R de items d

item Fnsayo
MAQT b-9393

Resultados
Parametros por items de Ensayo

Tiempo
item Ensayo  Anality  Analista  Técnica Refl. del Método  Medio Cultive ;';e'“,,"' e, +- 2 Confitm. Método Conf. Re:
- Hrs
<] 1 | >
—
IngresordeResaultados=)

Observaciones y/o Comentarios
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b) En la opcién “ingreso de resultados”, seleccione el item de ensayo en la opcidn “Seleccién de Item

c)

d)

e)

f)

de ensayo”, e ingrese sus resultados segun analito, analista, técnica, etc.

<« C' & [Y pescispch.gov.cl

Sitios sugeridos Hotmail gratuita (] Importado de Internet:

Salud Pablica

Instituto de Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais
L Ministerka do Satud TR REn e —_

Inicio 33 Ingreso de Resultados }} Ingreso de Resultados

Ingreso de Resultados por item Ensayo
Gestor de Parametros
Material Control MAD1b-9939

Resultados

Analito Analista Técnica Ref. del Método Medio Cultive

| seleccione ~| [seleccione ~| [seleccione ~| |seleccione ~] [selsccione
= -
* Estimado participante si alguna de |as selecciones que ud. utiliza no ests indicada, por favor contactese con: metrologis@ispeh.cl

Atencién: En caso de necesitar eliminar un registro de los parametros ingresados,
slo debe pinchar el boten % de la calumna izquierda y corfirmar, aceptando 105 carmbios

Agregar Aceptar Volver

Si al ir completando el informe, usted no encuentra algun reactivo, método, técnica, equipo, o
algun otro dato en las opciones desplegables, debe reportarlo oportunamente, a la Unidad de
Coordinacion de Ensayos de Aptitud (correo electrénico metrologia@ispch.cl) para que se ingrese
al sistema y asi pueda estar disponible para su seleccion. Se recomienda a cada laboratorio
asegurar los tiempos de digitacion de resultados, preservando los tiempos necesarios
en caso de contingencias que requieran atencion o ayuda al usuario.

En la opcién “Observaciones y/o Comentarios”, registre la informacion adicional que usted
considere pertinente.

En la opcidon “Identificacion del Profesional Responsable”, seleccione y aparecera una lista de
seleccion de personal, que le permitird seleccionar al profesional responsable.

El sistema permite guardar resultados incompletos parciales sin enviarlos, para poder corregir y
completarlos mas tarde. Al guardar los resultados, el sistema automaticamente lo direccionard a
la seccidn de Ingreso de Resultados.

Ingreso de Resultados

Observaciones y/o Comentarios

Primer Analista: Carmen Sandoval, para elaboracidn de medio de cultivo.
Segundo Analista: Roberto del Rio, para recuento en placas.

Identificacidn del Profesional Responsable

Nombres | SANDOVAL CARMEN | |
Rut 2222222-2

Profesion QUIMICO FARMACEUTICO

Cargo EMCARGADC CALIDAD

/v VYolver

Guardar Resultados
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10.Una vez que tenga guardado todos sus resultados y modificaciones, deberd realizar el envio

definitivo. El icono ["] “enviar resultados definitivos”, es para realizar el envio definitivo de la
informacién ingresada (sin posibilidades de modificaciones posteriores).

€ ingrezo de Resultados - Windows Internet Explo B — -_—
Q- [ ] http://108.23.164/PyPEEC/hingresore Z6kxL{SnQCPOBLUbIwH1 XcloSELhGbhZEICANBQWS= v[4s| % Bing o ~|
J¢ Favoritos | i [ Sitios sugeridos v 2| Més complementos ~
@ Ingreso de Resultados 3 ~ E) ~ (0 dh v Piginav Seguridad v Herramientaz v v
Instituto Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais

| de Salud
Pablica

Ministerio de
Salud

Inicio }} Ingreso de Resultados }} Ingreso de Resultados

Qi Antecedentes Ingreso de Resultados .

R ingreso de Resuitados

Ingresar Resutados Seleccione un Envio e Ingrese los Resultados
QHlném:on

| Periodo PEEC| Subprograma | Envio __]inicioenviores| Finenviores.] | |
e AEBVOAI-.:QSION DE CLASIFICACION DE GRUPO SANGUINEO  yvio 1 AR 2600211 4
PEEC 2011  EVALUACION DE COAGULACION (TP + TTPA) ENVIO 1 01/01/11 28/02/1 v
PEEC 2011  EVALUACION DE HEMOGLOBINOMETRIA (Hb) ENVIO 2 01/01/11 28/0

EVALUACION DE LA DETECCION Y/O IDENTIFICACION DE
FEEC 20Tl P = o e e ENVIO 3 01/01/11 28/02/17
PEEC 2011  EVALUACION DE MORFOLOGIA SANGUINEA ENVIO 4 01/01/11 28002111 4
PEEC 2011  EVALUACION DE PRUEBAS CRUZADAS ENVIO 1 01/01/11 28002111 4
PEEC 2011  EVALUACION DE RECUENTO DE RETICULOCITOS ENVIO 3 01/01/11 280211 4 Envio definitivo de
Listo &P Intemet | Modo protegido: activado reSultadOS

11. Aparecerd la opcién “Enviar Resultados”, donde usted deberd seleccionar para realizar el
envio definitivo de sus resultados al coordinador PEEC y finalmente dar por terminado el proceso.

&« C i [ pescispch.gov.cl
Sitios sugeridos | ) Hotmail gratuito (] Importado de Internet... 1_2 . Apa r
Instituto de Desde 1892 comprometidos con la salud pablica del pais 3
Salud Piiblica L Pt X L2 ecera
Ministeria de Salud
en
panta
lla
Gobierno de Chile
que
Inicio 1 Ingreso de Resutados }}inoreso de Resutados
. usted
(N Envio de Resultados
is Antecedentes ha
mlngrssu de Resultados Identificacion del Laboratorio y Programa PEEC env'a
Ingresar Resutados Cadigo Laboratorio LARORATORIO PRUEBAS METROLOGIA - ISP
Cluiistéricos PEEC 2013 do de
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Advertencia: Al enviar los resultados definitivarmente, no podré realizar modificaciones posteriores. 5i esta de result
acuerdo, haga clic en "Enviar Resultados®, de o contrario, haga clic en "Yolver"
ados.
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CLadscripeién onLine L
Visualizar Resultados

Importante: Haga clic en la opcidn "visualizar Resultados" antes de erwiar los resultados definitivamente

Advertencia: Al enviar los resultados definitivamente, no podra realizar modificaciones posteriores. Si esta de
acuerdo, haga clic en "Enviar Resultados", de lo contrario, haga clic en "Wolwer"

Envin realizado exitosarepte
Se ha emwiado un mail de regarte

13. Cada participante, recibird via correo electrénico, una confirmaciéon del ingreso satisfactorio de
resultados. En caso contrario, verifique el correcto ingreso de la informacién solicitada.

Volver

14. El envio definitivo se debe realizar obligatoriamente hasta las 23:59 horas de la fecha establecida

de recepcion de resultados, de lo contrario sus resultados quedaran excluidos de la evaluacién
PEEC.

15. Finalmente, para salir del sistema seleccione la opcion “Inicio”, lo que lo re-direccionara a la
pagina de inicio del sistema.
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Visualizar Resultados

Importante: Haga clic en la opcidn "Visualizar Resultados” antes de enviar los resultados definitivamente

Advertencia: Al enviar los resultados definitivamente, no podra realizar modificaciones posteriores. Si esta de
acuerdo, haga clic en "Enviar Resultados", de lo contrario, haga clic en "Vaolver".

Usted podra ingresar al portal PEEC desde la fecha de recepcion del item de ensayo e
ingresar sus resultados hasta las 23:59 horas de la fecha programada para el cierre de
recepcion de resultados. Cualquier duda o consulta, podra ser resuelta por el
coordinador PEEC hasta el dia del cierre de recepcion de resultados en horario de
oficina. (correo electréonico metrologia@ispch.cl).
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