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CFX96 Touch Real-Time PCR System
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CFX96 TOUCH REAL-TIME PCR SYSTEM

ADVANCING
gPCR TOGETHER

CFX96 Real-Time System
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Easily start runs

. =
— / using the intuitive
\\W [—— w touch screen.

The CFX96 Touch Real-Time PCR System is a flexible and precise real-time PCR
instrument. Its unsurpassed thermal cycler performance and innovative optical
design produce accurate, reliable data. The powerful and intuitive software
accelerates every step of your real-time PCR research, shortening the time
between getting started and obtaining great results.
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qPCR That Stands Alone

Real-time PCR runs can be performed in
stand-alone mode without the CFX96 Touch
System being attached to a computer.

Easily set up runs using the intuitive touch
screen. The amplification data traces can be
viewed on the touch screen while a run is in
progress so you can quickly decide your next
experimental step even before your run has
finished. When a run is complete, export the
= . data using a USB flash drive, or directly email
Monitor run progress in real time by viewing the — O\ the data from the C1000 Touch Chassis.
amplification traces on the LCD display. N The CFX96 Touch System truly stands alone.

With the CFX96 Touch System you can:

= Get great results right away — quick installation and = Rely on performance — innovative technology with
factory-calibrated optics let you set up the system in seconds long-lasting LEDs and solid-state components provides

= Fit experiments into your schedule — fast thermal maximum reliability and optimal quantitative results
cycling produces results in <80 min = Analyze results when and where you want — receive email

= Save research time — thermal gradient feature lets you notification with an attached data file when a run is finished

optimize reactions in a single experiment = Configure the system to fit your laboratory needs —
run without a computer, run up to 4 instruments from

1 computer, or integrate with the CFX Automation System ||
for higher throughput

= Minimize sample and reagent usage — perform up to
5-target multiplexing and use low sample volumes
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CFX96 TOUCH REAL-TIME PCR SYSTEM

UNIFORM

THERMAL CYCLING

Superior Uniformity

Precision of the temperature steps is critical for the rate and efficiency
of PCR. To obtain reliable, consistent results, all sample wells must
maintain proper temperature throughout each incubation step. The
CFX96 Touch System uses six independently controlled thermal electric
modules, the heating and cooling elements of the thermal cycler, to
maintain tight temperature uniformity at all points during a run — even
while ramping.
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The patented* reduced-mass sample block heats and cools more quickly
than standard blocks, so average ramp rates are increased and overall run
times are reduced.

Rapid Arrival at Target Temperature

A key component of overall protocol run time is the time required to
reach target temperature, which is determined by the average ramp
rate and the time needed for the sample block to reach thermal
uniformity. Maximum ramp rate is less important because it can fluctuate
significantly during the ramp. The CFX96 Touch System produces high
average ramp rates and tight uniformity during ramping to yield fast time
to target temperature and faster protocol run times. Run times can be
dramatically shortened — to less than 30 minutes — while still producing
accurate quantitative results. Now you can tailor your runs around your
schedule instead of tailoring your schedule around your runs.
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Superior uniformity with rapid arrival at target temperature. Bio-Rad 1000-series
thermal cyclers exhibit high average ramp rates, rapid settling time, and tight thermal
uniformity throughout the ramp. This graph shows the temperature measured by probes

in 15 wells across a sample block. The traces are nearly indistinguishable due to the tight

*U.S. patent 7,632,464. uniformity. Note the consistent high average ramp rate throughout heating and cooling.
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Excellent uniformity. /L-7f3 plasmid template
diluted to 10° copies/reaction amplified in

the presence of a FAM-labeled detection probe
with iQ Supermix. Graph shows 96 replicates
of 10 pl reactions. Average quantification

cycle (Cq) = 19.81 + 0.10. RFU, relative
fluorescence units.
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Exceptional reproducibility can be achieved with

SsoFast EvaGreen® Supermix. Efficient discrimination and
reliable quantification can be obtained from 1.33-fold serial
dilutions of input template. The CBP gene was amplified from
varying amounts of human genomic DNA (5 ng-511 pg).
From left to right: (M) 5 ng, 2.83 ng, 1.60 ng, 903 pg, and

511 pg; (M) 3.76 ng, 2.13 ng, 1.20 ng, and 679 pg. CBP
efficiency = 96.5%, r = 0.996. Inset is a magnified view
showing robust discrimination and reproducible amplification.
RFU, relative fluorescence units.

The unique fusion polymerase in SsoFast EvaGreen®
Supermix delivers extreme speed and generates
exceptional quantitative PCR (QPCR) results in less
than 30 minutes. Tenfold serial dilutions of 10 nanograms
to 100 attograms cDNA from human spleen were used in
each 20 pl reaction to detect 18S rRNA. 18S rRNA
efficiency = 101.8%, r = 0.997. Total gPCR run time = 29 min.
RFU, relative fluorescence units.




CFX96 TOUCH REAL-TIME PCR SYSTEM

INNOVATIVE
OPTICAL DESIGN

The solid-state optical technology of the CFX96 Touch
System provides sensitive detection for precise quantification
and target discrimination. Scanning just above the sample
plate, the optics shuttle individually illuminates and detects
fluorescence from each well with high sensitivity and no cross
talk. The optical system automatically collects data from all
wells during data acquisition, so you can enter or edit well
information on your own schedule.

Five-Target Multiplexing

The CFX96 Touch System can discriminate up to five targets
in a single reaction well. The optical filter sets are designed
to maximize fluorescence detection for specific dyes in
specific channels. At every position and with every scan,

the optics shuttle is reproducibly centered above each well,
so the light path is always fixed and optimal, and there is no
need to sacrifice data collection in one of the channels to
normalize to a passive reference.

Multiple Data Acquisition Modes

The CFX96 Touch System can acquire data using several
modes. Choose to acquire data for SYBR® Green |,
EvaGreen®, and single-color FAM protocols using the fast
scan mode, or choose to acquire data from all channels
when performing multiplex protocols. The CFX96 Touch
System includes one channel with an LED-filter photodiode
combination designated for single-color fluorescence
resonance energy transfer (FRET) experiments, further
expanding your experimental options.

As the optics shuttle of the CFX96 Touch System travels across the
plate, light is focused directly into the center of each sample well. Side
view of the optics shuttle shows the green LED firing over a well.
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Discrete excitation and detection wavelengths for the CFX96 Touch System enable thorough
data discrimination.
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Confidently analyze data from a broad range of sample concentrations even when multiplexing
five targets. A-E, fluorescence data from a series of tenfold dilutions of plasmid DNA (108-10? copies)
amplified using reporter dyes to monitor five targets: M, FAM/actin; B, HEX/GAPDH; B, Texas Red/
cyclophilin; W, Cy5/tubulin; B, Quasar 705/IL-1p; F, standard curves generated from data in A-E,
reaction efficiencies range from 97 to 103%. Cq, quantification cycle; RFU, relative fluorescence units.
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CFX96 TOUCH REAL-TIME PCR SYSTEM

POWERFUL
SOFTWARE

CFX Maestro Software

CFX Maestro Software for CFX Real-Time PCR Systems is easy-to-use,
yet flexible and powerful software for data collection, data analysis, and
graphing of real-time PCR data.

With CFX Maestro Software you can:

= Perform automatic statistical analysis in seconds — with just a
few mouse clicks you can perform t-tests or analyze your data with
one-way analysis of variance (ANOVA)

= Extract more meaningful information from your run — analyze
data using a bar chart, box and whisker plot, dot plot, clustergram,
scatter plot, or volcano plot

= Create and export publication-ready graphics — annotate graphs

with P values, text, and arrows to call out specific data. Change

colors, fonts, and legends. Export graphs at any size or resolution for

presentations, posters, or for publication

= Easily integrate PrimePCR Assays — use PrimePCR Primers and
Plates to save time on primer design with predesigned and validated
primers. Post-run, use the PrimePCR controls analysis tool to ensure
run quality from integrated controls

= Work anywhere, on a PC or Mac — with both PC and Mac versions
of CFX Maestro, you can analyze your data on your own computer,
anytime, without the need for an internet connection (Mac version is
for data analysis only and does not provide instrument control)

= Perform further data analysis using: gbase+ Software — CFX

Maestro Software comes with a premium license for gbase+ Software

to further enhance your data analysis capabilities

Precision Melt Analysis Software

Precision Melt Analysis Software imports and analyzes data files generated

by the CFX96 Touch, CFX96 Touch Deep Well, CFX Connect, or CFX384
Touch Real-Time PCR System to genotype samples based on their DNA
thermal denaturation properties. The software can be used for a variety
of applications, including scanning for new gene variants, screening

DNA samples for single nucleotide polymorphisms (SNPs), identifying
insertions/deletions or other unknown mutations, and determining the
percentage of methylated DNA in unknown samples.

The Security You Need

The Security Edition of CFX Maestro Software integrates the power
of the CFX96 Touch Real-Time PCR System with tools that allow for
U.S. FDA 21 CFR Part 11 compliance.

Have confidence in the security of your data:

= Mandatory password-protected log-in — valid Windows 7 or 10
user name and password are required

= Hardware protection key (HASP HL key) — key must be attached

to a USB port on the computer to use the software
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CFX Maestro Software
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Custom data view. With custom data view, your most relevant data can be viewed
and analyzed in one screen.

Precision Melt Analysis Software
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Quickly and accurately genotype samples using Precision Melt Analysis
Software. Discrimination of human factor V coagulation SNP genotypes

(C to T substitution) using SsoFast EvaGreen® Supermix. Data from homozygous
wild type (M), mutant (M), and heterozygote (M) samples are shown on a normalized
melt curve plot. RFU, relative fluorescence units.

File encryption — files cannot be opened or edited using other
programs

Automatic file checking — integrity and validity are checked each
time a file is opened

Electronic signatures — more than one electronic signature can be
applied to any file that can be opened within the software

Time- and date-stamped audit trails — read-only information
displayed in the audit trail can be viewed only while the data file of
interest is open




CFX96 TOUCH REAL-TIME PCR SYSTEM

EFFICIENT
OPTIMIZATION

Thermal Gradient
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Thermal gradient experiment for optimizing annealing temperature. A tenfold
dilution series (108 to 10 copies) of plasmid containing GAPDH template was amplified
in the presence of SYBR® Green using a protocol with an annealing thermal gradient
ranging from 55 to 68°C. Results are presented for three temperatures, showing 62°C
as optimal in this case, with early Cq values and the highest standard curve efficiency.
Cq, quantification cycle; RFU, relative fluorescence units.

CFX Automation System II

Expanding Your Throughput

The flexibility of the Bio-Rad 1000-series thermal cycling platform allows you to adjust your setup as your needs change. CFX Maestro Software
can independently run up to four instruments. You can easily maximize your work efficiency by integrating one or two CFX Systems with the
CFX Automation System II. This automated plate handler comes with an easy-to-use software package that makes running and analyzing
large-volume experiments simple.

Consumables That Provide Optimal Performance
Optimal real-time PCR results rely on the synergy of all the products, so Bio-Rad created
optimized components for each step of your experiment. The advanced formulation of
the Bio-Rad reverse transcription kits ensures ultrasensitive and highly unbiased cDNA
synthesis. Our patented* Sso7d fusion DNA polymerase provides superior performance
with complex samples and difficult-to-amplify targets. PrimePCR Assays are expertly
designed and wet-lab validated for proven performance. Each assay for the human,
mouse, and rat genomes was experimentally tested for optimal efficiency, specificity,
sensitivity, and linear dynamic range. Plastics are manufactured for optimal fit and
cycling performance and warp-free Hard-Shell Plates are ideal for automation.

IXXX1

EMPOWER YOUR PCR

Together, these products provide unmatched real-time PCR results. What will you
discover when you can see details you could not before?

*U.S. patents 6,627,424; 7,541,170; and 7,560,260.
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Specifications

Thermal Cycler

Chassis C1000 Touch
Maximum ramp rate 5°C/sec
Average ramp rate 3.3°C/sec
Heating and cooling method  Peltier

Lid
Temperature
Range
Accuracy
Uniformity
Gradient
Operational range
Programmable span
Optical Detection
Excitation
Detection
Range of excitation/emission
wavelengths
Sensitivity

Dynamic range
Scan time

All channels

Single channel fast scan
CFX Maestro Software
Operating systems

Memory
Data analysis modes

Image export

Data export

Heats up to 105°C

0-100°C
+0.2°C of programmed target at 90°C
+0.4°C well-to-well within 10 sec of arrival at 90°C

30-100°C
1-24°C

6 filtered LEDs
6 filtered photodiodes
450-730 nm

Detects 1 copy of target sequence in human
genomic DNA
10 orders of magnitude

12 sec
3 sec

Windows 7 (64-bit), Windows 10 (64-bit),
macOS Mojave 10.14 (for analysis only)

Minimum 4 GB
PCR quantification with standard curve
Melt curve analysis

Gene expression analysis by relative quantity (ACq) or
normalized expression (AACQq) with multiple reference
genes and individual reaction efficiencies

Data analysis options include bar chart, box and
whisker plot, dot plot, clustergram, scatter plot,
volcano plot

Statistical analysis with t-tests and one-way ANOVA

Multiple file gene expression analysis for comparison
of an unlimited number of Cq values for multiplate
studies

Allelic discrimination

End-point analysis

Image size: any

Resolution: 72-600 dpi

Image format: .jpg, .png, .bmp

Save, copy, and print all spreadsheets and data from
right-click menu

Export specified data in multiple formats

Copy and paste into Microsoft Word, Excel, or
PowerPoint file

Customizable reports containing run settings, data
graphs, and spreadsheets can be printed directly or
saved as PDFs

Bio-Rad
Laboratories, Inc.

Ordering Information

Catalog #

Instruments
1855196

1845096

1814000
1845075

Software

Description

CFX96 Touch Real-Time PCR System with Starter Package,
includes C1000 Touch Thermal Cycler Chassis, CFX96 Optical
Reaction Module, CFX Maestro Software, gbase+ Software license,
cables, reagents, consumables

CFX96 Optical Reaction Module for Real-Time PCR Systems with
Starter Package, 96-well optical module for real-time PCR, includes
CFX Maestro Software, gbase+ Software license, cables, reagents,
consumables, for use with C1000 Touch Thermal Cycler Chassis

PX1 PCR Plate Sealer, includes heat sealing instrument

CFX Automation System II, includes plate handler and barcode
scanner, mounting plate, automation software

All software for Windows unless otherwise noted.

12013758
12004128
12012832
12013028
12012834
12012833
1845025

Reagents
1708841

1725035
1725038
1708891
1725271
1725281
1725160
12010220
12010221

1725120

1725151
1725130

1725141
Consumables
HSP9601

MSB1001
MSF1001

CFX Maestro Software 2.0

CFX Maestro Software for Mac

CFX Maestro Software 2.0, Security Edition, 1 license

CFX Maestro Software 2.0, Security Edition, 5 licenses

CFX Maestro Software 2.0, Chinese Edition

CFX Maestro Software 2.0, Russian Edition

Precision Melt Analysis Software, 2 user licenses, data analysis
software, 2 HASP HL keys, calibration kit

iScript Reverse Transcription Supermix, 400 pl (4 x 100 pl vials),
100 x 20 pl reactions

iScript gDNA Clear cDNA Synthesis Kit, 100 x 20 pl reactions
iScript Advanced cDNA Synthesis Kit, 100 x 20 pl reactions
iScript cDNA Synthesis Kit, 100 x 20 pl reactions
SsoAdvanced Universal SYBR® Green Supermix,

5 ml (5 x 1 mlvials), 500 x 20 pl reactions

SsoAdvanced Universal Probes Supermix, 5 ml (5 x 1 ml vials),
500 x 20 pl reactions

SsoAdvanced PreAmp Supermix, 1.25 ml (1 x 1.25 ml vial),

50 x 50 pl reactions

Reliance One-Step Multiplex Supermix, 5 ml (5 x 1 ml vials),
1,000 x 20 pl reactions

Reliance One-Step Multiplex Supermix, 10 ml (2 x 5 ml vials),
2,000 x 20 pl reactions

iTaq Universal SYBR® Green Supermix, 2 ml (2 x 1 ml vials),
200 x 20 pl reactions

iTaq Universal SYBR® Green One-Step Kit, 500 x 20 pl reactions
iTag Universal Probes Supermix, 2 ml (2 x 1 ml vials),

200 x 20 pl reactions

iTag Universal Probes One-Step Kit, 500 x 20 pl reactions

Hard-Shell Low-Profile 96-Well Skirted PCR Plates,
white shell/clear well, 50

Microseal 'B' Adhesive Seals, optically clear, 100
Microseal 'F' PCR Plate Seals, foil, pierceable, 100

Visit bio-rad.com/CFX96TouchMore for more information.

BIO-RAD, HARD-SHELL, and MICROSEAL are trademarks of Bio-Rad Laboratories, Inc. in certain jurisdictions. EvaGreen
is a trademark of Biotium, Inc. Bio-Rad Laboratories, Inc. is licensed by Biotium, Inc. to sell reagents containing EvaGreen
Dye for use in real-time PCR, for research purposes only. SYBR is a trademark of Thermo Fisher Scientific Inc. Bio-Rad
Laboratories, Inc. is licensed by Thermo Fisher Scientific Inc. to sell reagents containing SYBR Green | for use in real-time
PCR, for research purposes only. Hard-Shell Plates are covered by one or more of the following U.S. patents or their
foreign counterparts owned by Eppendorf AG: U.S. Patent Numbers 7,347,977; 6,340,589; and 6,528,302. All trademarks
used herein are the property of their respective owner.
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Bio-Rad PCR reagents and analytical instruments are
manufactured under an ISO 13485:2016 certified Quality
Management System and are quality control tested to ensure
consistent product performance you can trust.

Life Science
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AOAC Official Method 2014.05
Enumeration of Yeast and Mold in Food
3M™ Petrifilm™ Rapid Yeast and Mold Count Plate
First Action 2014

[Applicable to the enumeration of yeast and mold in the
following high-water activity matrices: yogurt, frozen bread dough,
fermented salami, sour cream, ready-made pie, raw frozen ground
beef patties (77% lean), ready-to-eat deli sandwiches, sliced apples,
and the following low-water activity matrixes: raw almonds and
dehydrated soup.]

Caution: After use, the diluents and 3M Petrifilm RYM Count
Plates may contain microorganisms that may be a
potential biohazard as several foodborne molds have
the ability to produce toxic metabolites known as
mycotoxins. If further identification of a mold species
is required, appropriate personal protective equipment
(PPE) should be used when top film is retracted and
exposure to spores or mycotoxins may occur. When
testing is complete, follow current industry standards for
the disposal of contaminated waste. Consult the Material
Safety Data Sheet for additional information and local

regulations for disposal. For information on potential
biohazards, reference Biosafety in Microbiological
and Biomedical Laboratories, 5th Ed., Section VIII-B:
Fungal Agents.

The 3M Petriflm RYM Count plates contain
chloramphenicol and chlortetracycline, potent broad
spectrum antibiotic drugs commonly used in yeast and
mold enumeration. The drug, when used in humans, is
associated with many toxic effects. Care should be taken
to avoid coming into direct contact with the gel on the

plates.

See Tables 2014.05A and 2014.05B for a summary of results
of the collaborative study. The result for each collaborating
laboratory’s aerobic plate count analysis for each matrix is shown
in Table 2014.05C.

See Tables 2-9 for detailed results of the collaborative study
[J. AOAC Int. 98, 767(2015)].

A. Principle

The 3M Petrifilm Rapid Yeast and Mold Count (RYM) Plate is
a sample-ready culture medium system, which contains nutrients

Table 2014.05A. Interlaboratory study results of 3M Petrifilm RYM versus FDA-BAM and ISO 21527 methods for frozen raw ground

beef patties
3M Petrifilm RYM method FDA-BAM/ISO 21527 methods?
Reverse
transformed
Difference mean
Matrix Lot N° Mean® s, Sg N Mean S, Sk P-value? of means difference®
Frozen raw ground beef patties
25°C, 48 h Control 11(0) <1.00 — — 11(0) <1.00 — — — — —
Low 11(0) 212 0.41 0.41 11(1) 2.07 0.36 0.38 0.5323 0.05 14.34
Medium 11(0) 3.52 0.10 0.10 11(0) 3.47 0.09 0.11 0.1637 0.05 360.10
High 11(0) 4.65 0.13 0.14 11(0) 4.59 0.10 0.14 0.2266 0.06 5763.84
25°C, 60 h Control 11(0) <1.00 — — 11(0) <1.00 — — — — —
Low 11(0) 2.14 0.36" 0.37 11(1) 2.07 0.36 0.38 0.3773 0.07 20.55
Medium 11(0) 3.52 0.10 0.10 11(0) 3.47 0.09 0.1 0.1573 0.05 360.10
High 11(0) 4.65 0.14 0.15 11(0) 4.59 0.10 0.14 0.1750 0.06 5763.84
28°C, 48 h Control 11(0) <1.00 — — 11(0) <1.00 — — — — —
Low 11(0) 217 0.29 0.30 11(1) 2.07 0.36 0.38 0.1391 0.10 30.42
Medium 11(0) 3.53 0.10 0.10 11(0) 3.47 0.09 0.11 0.0824 0.06 437.23
High 11(0) 4.67 0.08f 0.11 11(0) 4.59 0.10 0.14 0.0966 0.08 7869.00
28°C, 60 h Control 11(0) <1.00 — — 11(0) <1.00 — — — — —
Low 11(0) 2.16 0.29 0.29 11(1) 2.07 0.36 0.38 0.1843 0.09 27.05
Medium 11(0) 3.53 0.09 0.10 11(0) 3.47 0.09 0.1 0.1095 0.06 437.23
High 11(0) 4.67 0.08f 0.1 11(0) 4.59 0.10 0.14 0.1088 0.08 7869.00

a  Samples were analyzed by harmonized FDA-BAM Chapter 18 and ISO 21527 methods using 0.1% peptone as the sample diluent.

b N = Number of laboratories that reported complete results. Outliers are in parentheses.

¢ Log,,yeast and mold CFU/g.
4 Significant difference (P <0.05).
¢ Results presented as CFU/g.

" Results indicate that the candidate method is more repeatable than the reference methods. s = Repeatability standard deviation; s, = reproducibility standard

deviation.

© 2015 AOAC INTERNATIONAL
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Table 2014.05B.

Interlaboratory study results of 3M Petrifilm RYM versus FDA-BAM and ISO 21527 methods for raw almonds

3M Petriflm RYM method FDA-BAM/ISO 21527 methods?®
Reverse
transformed
Difference mean
Matrix Lot NP Mean® s, Sq N Mean s, Sq P-value? of means  difference®
Raw almonds
25°C, 48 h Control 12(0) <1.00 — — 12(0) <1.00 — — — — —
Low 14(0) 1.45 0.17" 0.26 14(0) 1.55 0.19 0.34 0.4165 0.10 -7.30
Medium 14(1) 212 0.26 0.39 14(0) 2.21 0.20 0.24 0.3322 0.09 -30.36
High 14(2) 3.00 0.18 0.49 14(1) 3.08 0.12 0.31 0.2833 0.08 —202.26
25°C, 60 h Control 12(0) <1.00 — — 12(0) <1.00 — — — — —
Low 14(0) 1.53 0.23 0.28 14(0) 1.55 0.19 0.34 0.8391 0.02 -1.60
Medium 14(0) 2.20 0.21 0.27 14(0) 2.21 0.20 0.24 0.7789 0.01 -3.69
High 14(2) 3.04 0.18 0.41 14(1) 3.08 0.12 0.31 0.5418 0.04 -105.79
28°C, 48 h Control 12(0) <1.00 — — 12(0) <1.00 — — — — —
Low 14(0) 1.58 0.16" 0.21 14(0) 1.55 0.19 0.34 0.7381 0.03 2.54
Medium 14(0) 217 0.17" 0.29 14(0) 2.21 0.20 0.24 0.6139 0.04 -11.73
High 14(2) 3.01 0.17 0.45 14(1) 3.08 0.12 0.31 0.3904 0.07 -178.97
28°C, 60 h Control 12(0) <1.00 — — 12(0) <1.00 — — — — —
Low 14(0) 1.60 0.17" 0.20 14(0) 1.55 0.19 0.34 0.5474 0.05 4.33
Medium 14(0) 2.21 0.17" 0.23 14(0) 2.21 0.20 0.24 0.9483 0.00 0.00
High 14(2) 3.03 0.18 0.42 14(1) 3.08 0.12 0.31 0.4687 0.05 -130.75

@ Samples were analyzed by harmonized FDA-BAM Chapter 18 and ISO 21527 methods using 0.1% peptone as the sample diluent.

b N = Number of laboratories that reported complete results. Outliers are in parentheses.

¢ Log,,yeast and mold CFU/g.
@ Significant difference (P <0.05).

¢ Results presented as CFU/g.

" Results indicate that the candidate method is more repeatable than the reference methods. s = Repeatability standard deviation; s, = reproducibility standard

deviation.

supplemented with antibiotics, a cold-water-soluble gelling agent,
and an indicator system that facilitates yeast and mold enumeration.
3M Petrifilm RYM Count Plates are used for the enumeration of
yeast and mold in as little as 48 h in the food and beverage industries.
3M Food Safety is certified to ISO (International Organization for
Standardization) 9001 for design and manufacturing.

B. Apparatus and Reagents

(a) 3M Petrifilm RYM Count Plate—25 plates/pouch; two
pouches/box (3M Food Safety, St. Paul, MN, USA).

(b) Sterile diluents.—0.1% peptone water.

(¢) Pipets.—Capable of 1000 puL or a serological pipet.

(d) Sterile pipet tips.—Capable of 1000 pL.

(e) Stomacher—Seward or equivalent.

(f) Filter stomacher bags.—Seward or equivalent.

(g) 3M Petrifilm Flat Spreader.

(h) Incubators.—Capable of maintaining 25 + 1°C and 28 + 1°C
and having a solid front to maintain a dark interior.

(i) Refrigerator—Capable of maintaining 2—-8°C, for storing the
3M Petrifilm RYM Plates.

(j) L-shaped spreaders.

(k) Standard colony counter or illuminated magnifier.

C. General Instructions

(a) Store unopened 3M Petrifilm RYM Plate pouches
refrigerated or frozen (—20 to 8°C/—4 to 46°F). Just prior to use,
allow unopened pouches to come to room temperature before
opening (20-25°C/<60% RH). Return unused 3M Petrifilm RYM
Plates to the pouch. Seal by folding the end of the pouch over
and applying adhesive tape. To prevent exposure to moisture, do
not refrigerate opened pouches. Store resealed pouches in a cool
dry place (20-25°C/<60% RH) for no longer than 4 weeks. It is
recommended that resealed pouches of 3M Petrifilm RYM Plates
be stored in a freezer if the laboratory temperature exceeds 25°C
(77°F) and/or the laboratory is located in a region where the relative
humidity exceeds 60% (with the exception of air-conditioned
premises).

To store opened pouches in a freezer, place 3M Petrifilm RYM
Plates in a sealable container.

Post-incubation 3M Petrifilm RYM Plates can be stored at —10 to
—20°C for up to 7 days.

(b) Follow all instructions carefully. Failure to do so may lead
to inaccurate results.

© 2015 AOAC INTERNATIONAL



Table 2014.05C. Results of aerobic plate count for
collaborating laboratories

Table 2014.05D. Appearance of yeast and mold on 3M
Petrifilm RYM Plates

Lab Frozen raw ground beef, CFU/g Raw almonds, CFU/g Yeast Mold
1 3.8 x 102 6.0 x 10° Small colonies Large colonies
2 1.1 x10° 6.0 x 102 Colonies have defined edges Colonies have diffused edges
3 <10 3.0 x 10° Pink/tan to blue/green in color Blue/green to variable
upon prolonged incubation
4 Not reported Not reported
Colonies appear raised Colonies appear flat

5 2.8 x10° 2.8 x 10! (3-dimensional)
6 8.0 x 10 2.2 x10 Colonies have a uniform color Colonies have a dark center
7 9.1 % 102 16 x 102 with diffused edges
8 Not reported Not reported
9 9.0 x 102 2.0 x 102 time for enhanced interpretation. 3M Petrifilm RYM Count Plates
10 1.3x10° 4.0 x 102 can be counted using a standard colony counter with the use of a
" >2500 1.0 x 101 back light or an illuminated magnifier to assist with the estimated
12 Not reported 7.0 x 10 enumeration.

P ' (9) Yeast colonies appear raised and small with defined edges.
13 9.5 10° 1.0 x10° Colonies may appear pink/tan to blue/green in color.
14 7.3 x 102 2.3 x 102 (10) Mold colonies appear flat with a dark center and diffused
15 37 x 102 8.0 x 10' edges. Colonies may appear blue/green to variable upon prolonged

D. Sample Preparation

(1) Aseptically prepare a 1:10 dilution of each test portion.

Dairy products—Pipet 11 mL or weigh 11 g of sample into
99 mL sterile 0.1% peptone water. Shake 25 times to homogenize.

All other foods.—Weigh out 25 g of sample from test portion into
a sterile stomacher bag and dilute with 225 mL of 0.1% peptone
water; stomach at high speed to homogenize.

(2) Prepare 10-fold serial dilutions in 0.1% peptone water.

(3) Place a 3M Petrifilm RYM Count Plate on a flat, level surface
for each dilution to be tested.

(4) Lift the top of the film. Dispense 1 mL of each dilution onto
the center of the bottom film of each plate.

(5) Roll the film down onto the sample.

(6) Place the 3M Petrifilm Flat Spreader (Cat. No. 6425) on the
center of the plate. Press gently on the center of the spreader to
distribute the sample evenly. Spread the inoculum over the entire
3M Petrifilm RYM Count Plate growth area before the gel is
formed. Do not slide the spreader across the film.

(7) Remove the spreader and leave the plate undisturbed for at
least 1 min to permit the gel to form.

(8) Incubate the 3M Petrifilm RYM Count Plates at 25 or
28°C in a horizontal position with the clear side up in stacks of
no more than 40. Enumerate plates after 48 h of incubation. If
colonies appear faint, allow up to an additional 12 h of incubation

incubation. See Table 2014.05D for yeast and mold appearance.

(11) The circular growth area is approximately 30 cm?. Plates
containing greater than 150 colonies can be either estimated
or recorded as TNTC (too numerous to count). Estimation can
only be done by counting the number of colonies in one or more
representative squares and determining the average number per
square. The average number can be multiplied by 30 to determine
the estimated count per plate. If a more accurate count is required,
the sample will need to be retested at higher dilutions. When the
sample contains substantial amounts of mold, depending on the
type of mold, the upper countable limit may be at user discretion.

(12) Food samples may occasionally show interference on the
3M Petrifilm RYM Count Plates, for example:

(a) Uniform blue background color (often seen from the
organisms used in cultured products). These should not be counted
as TNTC.

(b) Intense pinpoint blue specks (often seen with spices or
granulated products).

(c) Report final results as colony-forming units/gram (CFU/g).

(13) If required, colonies may be isolated for further
identification by direct microscopy or biochemical analysis. Lift
the top film and pick the colony from the gel.

Reference: . AOAC Int. 98, 767(2015)
DOI: 10.5740/jaoacint.15-006

Posted: June 20, 2015
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INFORMACION GENERAL

NOMBRE DEL EQUIPO O INSTRUMENTO: CFX 96 TOUCH DEEP WELL

MARCA: Bio-rad

FABRICANTE: Bio-rad

MODELO: CFX96 Deep Well Optics Module

CODIGO: LB-258 [FECHA DE INGRESO: 2021/01/25

NUMERO SERIAL: 790BR03663

PROVEEDOR: BIO - RAD

USO: Pruebas PCR

UBICACION DEL EQUIPO: Area de Biologia Molecular

DESCRIPCION DE ACCESORIOS(SI APLICA): N.A

TIPO DE EQUIPO (Marque con una X)

PATRON Observaciones

MEDICION X

AUXILIAR

DESCRIPCION DE CONDICIONES AMBIENTALES

TEMPERATURA: 31°C max./ 15°C min.

HUMEDAD RELATIVA: 10-80%

DOCUMENTACION (Marque con una X)

MANUAL X
GUIA DE MANEJO
INSTRUCTIVO X

INFORMACION METROLOGICA

MAGNITUD DE MEDICION: N.A

RANGO DE MEDICION: N.A

RANGO DE USO: N.A

EXACTITUD: N.A

PRECISION: N.A

ACTIVIDAD METROLOGICA NECESARIA (Marque con una X)
CALIBRACION FRECUENCIA: N.A
MANTENIMIENTO X FRECUENCIA: Anual
VERIFICACION INTERMEDIA FRECUENCIA: N.A
CALIFICACION FRECUENCIA: N.A

FOTO DEL EQUIPO:

BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S.

REVISO: JEFE DE LABORATORIO I APROBO: DIRECTOR TECNICO
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3M™ Petrifilm Rapido para
Recuento de hongos y

levaduras

B Descripcion

La Placa 3M™ Petrifilm™ Rapida para recuento de @soh
y levaduras es un sistema con medio de cultivo lstra
usar que contiene nutrientes complementados
antibiéticos, un agente gelificante soluble en afgizay un
indicador que facilita la enumeraciéon de mohosvadeiras.
Los resultados se obtienen en s6lo 48 horas

con

B Aplicaciones

Las Placa 3M™ Petriflm™ Ré&pida para recuento daaso
y levaduras pueden ser usadas para la determina@on
mohos y levaduras en:

= Alimentos

= Monitoreo ambiental:
= Monitoreo de superficies
= Monitoreo del aire

B Ventajas

* Facil de usar: La barrera de espuma agregadiedioe del
area de inoculacion facilita la inoculacion depicas

« Facil de interpretar: La tecnologia especialaeyite las
colonias de mohos se expandan y superpongan

« Alto rendimiento para alimentos: Puede utilizazsa
alimentos de alta y baja actividad de agua

* Fiabilidad comprobada: En comparacion con losoohedt
de agar DRBC, DG18, PDA acidificado y YGC

» Ahorro de mano de obra: Elimina la necesidadsie u
intensivo de mano de obra gracias a la técnicapansion
de miltiples placas

* Versatil: Puede utilizarse para muestreo ambiieleta
contacto en aire, hisopos o superficie

* Resultados rapidos: La nueva tecnologia de calera
indicador ofrece resultados en 48 horas de tienapo d
incubacion

B Reconocimientos

Las placas Petrifil? para Recuento Réapido de
Mohos y Levaduras cuentan con reconocimientos a
nivel internacional:

= AOAC OMA
= NF AFNOR

3M Chile. Centro de Atencion al Consumidor & 600 300 3636 k&« atencionconsumidor@3m.com & www.3m.cl

B Uso

Solo son necesarios tres pasos para una pruelda rapi
precisa.

1. Inocular la placa con 1 ml de muestra y aplgatifusor.

2. Incubar a la temperatura adecuada (25°C o 28°C).
3. Contar las colonias.

B Requerimientos

Para el uso de las placas Petrifffpara Recuento Réapido
de Mohos y Levaduras, usted necesitard la siguiente
implementacién:

» Diluyentes estériles (use alguno de los siguientes
diluyentes: tampon Butterfield, agua peptonada al
0,1%, diluyente de sal peptonada (método ISO 6887),
Agua peptonada tamponada, solucion salina (0,85 a
0,90%), caldo letheen libre de bisulfito, o agua
destilada)

= Material de laboratorio (pipetas, vasos, bolsas de
muestreo, balanzas, etc.)

= Refrigerador para el almacenamiento de placas (Nota
los envases de placas Petrififtnsellados deben ser
almacenados a Temperatura8 °C. Una vez abiertos
se almacenan a Temperatura ambiente).

= Método de destruccion de placas usadas. (Autodave
Incineracion).

B Almacenamiento

Sobres y cajas cerradas: Refrigerado 4 a 8 °C

Para evitar la exposicion a la humedad, no refrigdais bolsas
abiertas. Guarde las bolsas reselladas en un ldfgzsco y seco
durante un periodo no mayor de cuatro semanas

B Presentacién

Las placas Petrifil? para Recuento Rapido de Mohos y
Levaduras se presentan empacadas en bolsas déefoil
aluminio que las protegen de la humedad y de la luz

Caodigo
Corto Descripcién Producto Un/Caja
6475 Petrifilm Rapido Mohos y levadurps0 p lacas/caja




LABORATORIOS

Bogota 2023-02-13

Apreciado cliente,

Cordial saludo,

Biotrends Laboratorios informa que en el marco del Decreto 2323 de 2006 y la Resolucion 1619 de 2015, el
Laboratorio de Salud Publica (LSP) de la Secretaria Distrital de Salud (SDS), verificé el cumplimiento de dichos
estandares en las instalaciones de Biotrends Laboratorios garantizando el adecuado funcionamiento y operacion
en las lineas estratégicas del laboratorio para la vigilancia en salud publica, la gestion de la calidad y la prestacion
de servicios, por medio del auto diagndstico evidenciandose en la herramienta INSTRUMENTO DE
VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA PARA LABORATORIOS PRIVADOS
QUE SE INCORPOREN A LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS el cual da una puntuacion del 100% de
cumplimiento de los requerimientos vigentes al presente afo.

De acuerdo a lo anterior, manteniendo la trazabilidad de anteriores procesos y competencia técnica de Biotrends
laboratorios, informamos que el cumplimiento de dichos estandares se han cumplido desde el afio 2017, cuando
se inici6 el proceso, el cual describimos por medio de las siguientes etapas:

~ Autoevaluacion; Verificacion realizada por Biotrends Laboratorios como un autodiagnéstico para conocer el
porcentaje de cumplimiento . ; Al

Visita: del 5 al 6 de septiembre de 2017 se realizo la evaluacién y verificacion de los estandares de calidad
emitidos por el INVIMA y aplicados por el Laboratorio de Salud Publica (LSP) de la Secretaria Distrital de Salud
(SDS), en esta etapa se dio un cumplimiento del 93% con plan de mejora (ADJUNTO: 1. ACTA VISITA SDS -
INSTRUMENTO DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA-CONCEPTO
SECRETARIA DE SALUD)

Plan accion: Biotrends laboratorios implementé su plan de mejora y se envié la evidencias el 13 de octubre 2017
asegurando la adecuacion , eficiencia y eficacia de las actividades para dar cumplimiento del 100% de los
requerimientos de los estandares de calidad, lo anterior se radicé para su seguimiento y conformidad por parte
del Laboratorio de Salud Pablica (LSP) de la Secretaria Distrital de Salud (SDS)

Seguimiento: Verificacién de los planes de accion implementados por Biotrends Laboratorios, para dar
cumplimiento al 100% de los estandares de calidad, los cuales fueron revisados y aprobados (de manera no

Calle 64H No 71D-31, Bogota D.C.- Colombia, PBX: 601 7421861
Calle 48 No. 66-38 oficina 202, Medellin, Antioquia - Colombia, PBX: 604 6041794
www.biotrendslab.com
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presencial) por el Laboratorio de Salud Pablica (LSP) de la Secretaria Distrital de Salud (SDS) el 2018-12-05,
emitiendo asi la carta donde describe que para la vigencia 2019 se establece por parte del Sistema de Gestién de
Calidad del LSP que se da cumplimiento a los requisitos de los Estandares de Calidad establecidos en la
herramienta del INVIMA, por lo cual se actualiza la puntuacién obtenida, por lo que el concepto final es "Cumple”
100% (ADJUNTO: 2. PERTENENCIA A LA RED DE LABORATORIOS Y CONCEPTO DE VISITA 2019) el cual
tiene vigencia hasta nuevo pronunciamiento por parte de la entidad.

Por lo anterior Biotrends Laboratorios cumple con la normatividad legal vigente como lo es la aplicacion de los
estandares de calidad de la resolucién 1619 del 2015, asi mismo hace parte de los laboratorios inscritos en la
Red Distrital de Alimentos, la cual podra consultar en
hitp://www.saludcapital.gov.co/CTDLab/Documents/Directorio Lab Inscritos.pdf.

Adicionalmente, es de aclarar que Biotrends Laboratorios cuenta con acreditaciones y reconocimientos
voluntarios que son una declaracion de tercera parte relativa a un organismo de evaluacion de la conformidad, en
la cual se manifiesta la demostracion formal de su competencia para realizar actividades especificas de la
evaluacion de la conformidad y cumplimiento de requisitos normativos aplicables, en este caso se da alcance a
los items evaluados por la resolucién 1619 del 2015, como lo demuestran nuestros certificados de acreditacion
con ONAC, IDEAM e ICA, de acuerdo a la norma ISO/EC 17025:2017 y el cumplimiento de la normatividad legal
vigente. ver pagina web: https://biotrendslab.com/reconocimientos/

Cordialmente,

Biotrends Laborafotids SA.S

I

Fernando Murcia Rubiano
Gerente

Calle 64H No 71D-31, Bogota D.C.- Colombia, PBX: 601 7421861
Calle 48 No. 66-38 oficina 202, Medellin, Antioquia - Colombia, PBX: 604 6041794
www.biotrendslab.com
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Bogota U.C. 2017-10-13

Dmr o O R R
MARY LUZ GOMEZ
Gestion de calidad
Secretaria Distrital de Salud
Carrara 32 No. 12:81

ASUNTO: PLAN DE MEJORAMIENTO DE ¢ BSERVACIONES ESTABLECIDOS EN LOS ESTANDARES
DE CALIDAD (VISITA AUDITORIA 2017-0++ )8)

Cordial sslude,

De acuerdo a las observaciones de los ~ umplimientos evidenciados en la visita de auditoria de los
sstandares de calidad, segun la resolucion 1118 de 2015 en Biotrends Laboratorios S.A.S., se ha realizado
ol registro de estos en el formalto F-AS-015 { PORTUNIDADES DE MEJORA, donde se describe la gestién
realizada, los entregables de la eiecucion ¢ ios respectivos resuftados dando cumplimiento y cobarura 2
los itams requandos

Adicionalmente hacemos envio de los plan ;s de mejoramianto ejecutados para su revision {adjunto).
Quedamos alentos 8 Sus comenianas ¥ 3¢y WaGes 8 seguir

Cordiaimente,

Daud Camrlo Amaya
Responsable 5GC

Tel 475 8383 Ext. 117

25 folios.
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| ORIGEN: 012000.DIRECCION EPIDEMIOLDGIA, ANALISIS GEST
! DESTINO: BIOTRENDS LABORATORIOS SAS/FERNANDO MURC)

012000 | TRAMITE: OFICIOS-RETROALIMENTAGION
Bogotsa, D.C, | ASUNTO: REVISON PLAN DE MEJORAMIENTO ENVIADO
Doctor

FERNANDO MURCIA

Representante Legal

BIOTRENDS LABORATORIOS S.AS.
CalleB4 H#71D-31

Bogota, D.C.

Respetado Doctor Murcia:

En el marco del Decreto 2323 de 2006 y la Resolucién 1619 de 2015 el Laboratorio de
Salud Publica (LSP) de la Secretaria Distrital de Salud (SDS). realizd las visitas de
verificacion de la implementacién de los Estandares de Calidad por parte del grupo
técnico del LSP a los laboratorios que estan inscritos en la Red Distrital de Alimentos

-REDLA- que ofrecen la realizacion de pruebas de laboratoric para la vigilancia y control
sanitario en las dreas de Microbiologia y Fisicoquimico de alimentos

Por Jo anterior, LSP de la SDS establecié un cronograma a través del cual se realizé la
verificacion, evaluacién y emisién del concepto de la implementacion de los Esténdares
de Calidad en la REDLA, cumpliendo las siguientes etapas para el laboratorio
BIOTRENDS, asi: i

ETAPAS REDLA

Depuracian infomaciénde s Red

- # ¥ Radlizade
Cistrital de Laborateries se Alimenics

Divulgacién EC Reslizmds
Autogvaluacidn Feutizado
Vigra Redlizade
Laguairients g Reghzmdo

El LSP como parte de la Red Nacional de Laboratorios emite el informe de la etapa de
Seguimiento No Presencial al Laboratorio BIOTRENDS como integrante de la Red
Distrital de Laboratorios de Alimentos (REDLA), de acuerdo a la verificacién por parte de
los profesionales que conforman el equipo técnico del LSP, de los sopories allegados al
Laboratorio de Salud Publica con radicado 2018ERS1038 de fecha 2018-12-05 de las
actividades realizadas a partir del Plan de mejora.

Para la vigencia 2019 se establece por parte del Sistema de Gestidn de Calidad del LSP
que se da cumplimiento a los requisitos de los Estandares de Calidad establecidos en la

herramienta del INVIMA, por lo cual se actualiza la puntuacion obtenida. por lo que el
concepto final es “Cumple”, el

Cra. 32 No. 12-81

&
Tel: 364 9080 A
www.saludcapital gov.co BOGOT
Info: 364 9668 MEJOR

PARA TODOS



informe consolidado del Laboratorio BIOTRENDS:

{
i
I

VISITA 2017-08-08/08 :
Resoiucion 1619 de 2015 Esténdares de Calidad

_HERRAMIENTA T~ PUNTUACION

\arsion 2

PLAN DE MEJORA 2016
i | 5 Raguisttos gin
Minimo: | 170 | Maximo: 187 cumplimiento
instrumento del INVIMA | pyntuacidn obtanida por &l laboraterio: | Criterio 3: 33
174 i Critaria & 52.5T
“"Cumple” en plan de mejoramiento | Cnterio 6. 81-813

SECGUIMIENTO 2018-01-08
Resolucién 1618 de 2015 Esténdares de Calldag

 HERRAMIENTA | PUNTUACION

| PLAN DE MEJORA 2018

Minimo: [ 170 | Mmaximo. | 187 |

Instruments del INVIMA | Puntuacién obtenida por el laboratorio: |

i Varsion 2 b 187

T el R RTINS G LLSampe

Esta informacion se encuentra registrada en la Matriz Visita de Verificacién de la
Implementacién de Estandares de Calidad- Res. 1619 de 2016 ~Secretaria Distrital de
Salud de Bogota-Laboratoric de Salud Publica-Esténdares de Calidad Resolucién 1618 de

2015-Corte de 2018-03-G7.

El LSP dara continuidad a su labor de verificacién de los Estandares de Calidad en la
REDLA, siendo conocedores de su importancia, los cuales contribuyen a estandarizar y
controlar ia calidad de los eventos de interés para la Salud Publica del Distrito Capital.

Cordialmente,

Director
Andlisis y Gestién de Politicas de Salud Colectiva
Proyects Lor«na B

Revso: Mary §.
Agrobs H Ve

Cra 32 No. 12-81

Tel 364 9090

www saludcapital govco
info: 364 9666

BOGOTA
MEJOR

PARA TODOS
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GOBERNACION DE ANTIOQUIA

Medellin, 15/04/2021

Seiior

FERNANDO MURCIA RUBIANO

Biotrends Laboratorios S.A.S

Calle 48 No 66-38. Of. 202

Medellin — Antioquia

Email: fernando.murcia@biotrendslab.com; comercial.medellin@briotrendslab.com

Asunto: Informe Visita Verificacién de Estandares de Calidad.

El Laboratorio Departamental de Salud Publica (LDSP), en el marco del Decreto
2323 de 2006 y la Resoluciéon 1619 de 2015, realizé la visita de verificacion del
cumplimiento de los estandares de calidad, al laboratorio BIOTRENDS el dia 16 de
marzo de 2021, cuyo alcance contemplé la revision de pruebas de laboratorio para
vigilancia y control sanitario en el area de Microbiologia de Alimentos.

Durante la visita se evidencié un cumplimiento del 98.39% de los estandares de la
herramienta verificada, por lo cual el concepto final es “Cumple”. El laboratorio debe
implementar un plan de accién para dar cumplimiento a los numerales 5.9 y 5.10.

Esta informacién se encuentra registrada en la herramienta de verificacién adjunta
al presente oficio.

El laboratorio Departamental de Salud Plblica de Antioquia dara continuidad a la
verificacion de la ejecucion del plan de accién establecido por el laboratorio
BIOTRENDS para dar cumplimiento a la totalidad de los numerales establecidos en
la Resolucién 1619 de 2015, el cual debera ser enviado al Laboratorio
Departamental de Salud Publica, via correo electrénico, a mas tardar el 16 de abril
de 2021.

Para cualquier informacién adicional favor comunicarse con las profesionales del
area, Ana Maria Piedrahita Correa y Tatiana Garcia Narvaez en los teléfonos

@
icontec G Rt
| 3

I
i

SC4BE7-1

Centro Administrativo Departamental José Maria Cordova (La Alpujarra)
Calle 42 B 52 - 106 - Piso 8 - Teléfonos 57 (4) 383 98 02 - Medellin - Colombia

| oso0n | u



aosenmcsdm DE ANTIOQUIA |
SECRETARIA SECCIONAL DE SALUD 1 UNIDOS e g e T o

¥ PROTECCION SOCIAL

3835416 e 3835400 coIreos namaria,piedrahi ioqui V.CO,

Cordialmente,

GLORIA ISABEL ESCOBAR MORALES
Directora Técnica Laboratoric Departamental de Salud Plblica

[Proyects: Revisé;
Nombre: Ana Marla Piedrahita Correa Nombre: Sandre Inés Cano Valencia
: P Universitaric LOSP Cargo: Profesional Especlelizads LDSP-U de A
PGARCIAC

Mo’

BO4RET-1

Centro Administrativo Departamental José Maria Cordova (La Alpujarra)
Calle 42 B 52 - 106 - Piso 8 - Teléfonos 57 (4) 383 88 02 - Medellin -~ Colombia



Instrumento de verificacién de estdndares de calidad

L RET

Cadigo: FO-M2-P5-457

Versién: 1

Fecha de Aprobacién:
26/02/2020

Razén Social BIOTRENDS Laboratorios S.A.S
|Direccién: Calle 48 N°66-38 Oficina 202
Teléfono: (4) 8-0411794 - 2605638
IRopnunhm Legal: Fernando Murcia Rubiano
|Foch- de aplicacién: 10/03/2021

IF.ch. de Verificaclén: 16/03/2021

NOMBRE CARGO ENTIDAD
Ana Maria Piedrahita Correa PU Laboratorio Departamental de Salud Publica
Tatiana Garcia Narvaez PU Laboratorio Departamental de Salud Publica

NOMBRE CARGO ENTIDAD
Femando Murcla Rubiano Gerente BIOTRENDS Laboratorios S.A.S
Camilo Amaya ﬁ"g:ﬁ”" BIOTRENDS Laboratorios S.A.
Paola Soler Iab;f;:'w BIOTRENDS Laboratorios S.A.S

INSTRUMENTO DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA
PARA LABORATORIOS QUE SE INCORPOREN A LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS
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LABORATORIOS DE ALIMENTOS Y MEDICAMENTOS

Comprenden aquelios sspectos administrativos y de gestion gue hacen referencia al funcionamiento y los procesos que garantizan la realizacion de todas las actividades cor

pondientes al gushacar de los
laboratorios, son eficlencia, calidad y oportunidad
EVALUACION
coD | TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA e Twc T WA PUNTAJE
El laboratorio cuenta con
14 A cerificacion o acreditacion de su | Cuentan con certificadas de acreditacion con ONAC 15-LAB-050 vigente hasta el 27 julio da 2024 con sicance para X 3
< sistsma de gestién de calidad Microbiclogla de Alimentos en Sede Medellin. Se encuentran en proceso de ampliacién del aicance del laboratorio
(BPL/ISO17025).
El Laboratorio establace e
implements un Sistema de
Gesfion de Calldad (SGC)
buscando garantizar que los
12 A

13

calidad y objetivos de Sa evid

Cuentan con Manual de Calidad MC-G-OO1 haudoonllNTc-BO‘I?OQs:zmT sa evidencia akance, polftica de
lidad del | 5

kstado maestro de documantos F-AS-002,

Se evidencia organigrama an sl Manual de Calided MC-G-001
una de los integrantes de a

18

El Laboratorio establece

directrices y procedimiertos que
garantizan ia proteccién de la
informacién de los resultados
emitidos de manera directa

&l proceso de andlisis,

Se evidencia listado maesiro de documentos F-AS-002, con inclusidn de fodos los procedimientos técnicos asociados

Se evidencla el procedimiento P-G-003 Identificacién y gestion de Informacién confidencial y acuerdo de
confidencialldad para tercerus.

P-G-002 Matriz de identificacidn de conflictos de interés y
mansjo de Informacién confidencial

confidencialidad asociado a los contratos de los empleados F-TH-024. Se evidencia F-G-011 Acuerdo de
(impreso) o Indirecta (via
slecironica, via telefonica).

Desde la coordinacién o direccion

del laboratorio se desarrofian las

garantizar que la totalidad del

1.7

mmhumthbommd

Desde la direccién o coordinacion
del laboratorio se garantiza la

Implementacién del "Manual de

calldad” que describe el sistema

e e
Irnpbmm los m
programas, procedimientos y

documeantacién del 3GC.

Se evidencia F- AS-003 Asistencia a charlas Informativas, capacitaciones o difusiones del 01/02/2020 debido a

charia informativa” diligenciado para el mismo proceso

sociglizacién de modificacion del documento P-MN-001 "Gestién Metroldgica” F-TH-000 "Evaluacién de capacitacién/

de gestion de la calidad.

Cuentan con Manual de Calidad MC-G-001 basado en la NTC4SO 17025:2017, se evidencia alcance, politica de
calidad y objetivos de calidad del laboratorio




Se evidencla politica del SGC en el Manual de Calidad MC-G-001, se encuentra publicada en el &rea administrativa del

B laboratorio tiene una politica de
calidad debidamente socializada a
1.8 A todo el personal que ko integra, y | laboratorio. Se evidencia socializacitn de politica de calidad en el F-TH-008 Induccién y reinduccién y evaluacién de
disponible de manera visible hacla adherencia en el F-TH-009 Evaluacién de capacitacién/charia informativa.
ol exterior del mismo.
H Laboratorio tiene definido dentro
19 A :ll;dunnl:ndzowdwr?:a STION TN, D sdiws Ut funiois. Mchm wmiumiunio o lne fosingriogma e 1 g 3
inbarms, on periacicidad minima andlisls. ammmmma-mwuumoMym1
anual para sus procesos.
£l RN Se evidencia procadimiento P-DT-005 Aseguramiento de la validez de los resultados en donde se
140 A jento de la calid establecen los lineamientos para al control de la calidad para realizar el seguimiento de la validez de los X
y aseg e e s ensayos que se llevan a cabo en el Laboratorio. En el F-DT-026 Plan de aseguramiento de validez de los resultados de
todas las prusbas q microbiologia, se definen les de aseg lento de la validez empleados en sl laboratorio,
ElLacorstorio reatze, control En el procedimiento P-AS-001 Control de documentos y P-AS-002 Control de registros
documental del archivo fisico y 2y i . i "
ks 1 iabrde 58 F para eel alr y disp final de los regl
141 PO b vt ooy garantizando su recuperacion y proteccion al deterioro o dafio, tamblen se evidencia F-AS-005 Listado maestrode | X
& la normatividad vigente y las registros, se evidencian tiempos de retencia
tablas de retencién documental 2
establecidas en la institucion.
El Laboratorio evalGa los
resultados de su gestidn frente &
142 A los objetivos y las Se evidencia F-G-001 Definicién de objetivos e indicadores de calidad, y se realiza seguimiento al indicador en las X
g responsabilidades segdn su revisiones por la direccién
competencia por medio de
Indicadores.
El laboratorio gestiona la dotacién
dooquipmnneﬁvuuundam En el procedimiento P-DC-001 Compras se establecen los criterios para realkzar la adquisicion de productos, blenes
143 A tes para realizar| y/servicios, con la calidad necesaria que asegure que los servicios ofrecidos por Biotrends aboratorios S.A.S., cumpla X
it hsadivldachnmquolldason la con los requisitos especificados. Las solicitudes y ordenes de compra y recepcion de los productos y servicios se
cormecta ejecucion de los ensayos lizan a través del soft SOFIA y son autorizadas por el jefe de laboratorio.
ylo callbraciones, en cada drea. P
El laboratorio mantiena
actualizado un control & Inventario = 0
144 A de reactivos, estd , insumos tan o ejo de ir en el Soft SOFIA y con Kardex en excel F-AA-040 Base de dalos medios de X
% y materiales empleados cultive, tivos y supl de lab o de microbiologla.
requeridos en la realizacién de los
esnaayos.
El laboratorio participa en la
"‘"'":’:“ ““"“;“;:m""“ £l Iaboratorio establece Politica para la adquisicidn de productos y servicios suministrados externaments para
145 A PAIS. 10T 98: | garantizar la seleccién de proveedores que cumplan en las ofertas con las especificaciones técnicas requeridas por los| X
|estdndares, reactivos, materiales y|
: ; Jefes de laboratorio
equipos necesarios para su
funclonamiento.
El laboratorio Implementa y
desarrolla una polftica de la
Adminjstracién del Riesgo a través
148 c ds planes que garantizan el Se evidencia F-G-010 Matriz da Rhugu.mmdammﬁvn:lludmddwudabolmpbnunwunlmbn W
cumplimiento de su misién y i
objetivos dentro de la
organkzacion.
TOTAL
PUNTAJE MAXIMO 45 MINMO




Son aquelos requisitos inherentes a las politicas de personal, descripcién de puestos de trabejo, y crilerios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio,

TiPO

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

c

NC | NA

24

El Laboratorio cuenta con manual
de perfiles de pusstos de trabajo,
con el personal administrativo,

téenico y profesional, con el nivel

F-TH-001 Ficha de cargo de jefe da k io y analista de laboratorio de microbiologle, con requisitos da
experiencia, formacién, funclones y responsabilidades

La direccion del laboratorio se encuentra a cargo de F

do Murcia, ologo con exp

Se realiza revision de hoja de vida del analista de microbiologla el sefior Jorge Luls Lopez, y cumpie con requisitos
Internos de experiencla y formacién

Se evidencla cumplimiento del requisko

La coardinacién del sistema de gestion de calidad se encuentra a cargo de Camilo Amaya, Ingenlero Industrial con
formacin en 17025 y certificacién como auditor intemo

286

Se evidencia procedimiento P-TH-005 Entrenamiento y evaluacién del d pedio del p
F-TH-008 Induccién y reinduccién dillgenciado para el seflor Jorge Luls Lopez.

r & §

Sdlicitar P-TH-00T Capacitacién del personal y Solicitar P-TH-007 Capacitacién del personal y registro F-TH-018
Programa de reinduccién y capacitacién para & afio 2021,

28

superviaidn del cumpimianto de
los requisitos ¥cnicos
desarrollados en los diferantes
ensayos.

El laboratorio cuenia con el cargo de Jefe de Laboatorio a cange de Pacla Soler Microblologa industrial

28

Se cuenta con personal vinculado al leboratorio {Nidia Palaclos) para el soporte de mantenimiento del laboretoric

TOTAL

Puntaje méximo 26




Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a: organizaci6n de secciones y éreas funcionales del espacio fisico donde se desarrollan las actividades del laboratorio Gon su respectiva
dotacién, mantenimiento y sistemas de comunicacién y reglstro.

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

PUNTAJE

31

La infraestructura garantiza una separacién eficaz de las dreas de andlisis evitando procesos de contaminacién
cruzada y garantizando el flujo de las muestras

33

El laboratorio cuenta con un drea
especifica para pesaje que cumple
con los niveles minimos de
estabilidad requeridas (vibracién).

Se evidencia drea de pesaje ad da con tivibracién

El Isboratorio realiza el
seguimiento, control y registro de
las condiciones ambientales de

humedad y temperatura, de
acuerdo a los procedimientos o
caracteristicas técnicas de los
equipos.

Se evidencia P-AA-005 “CONTROL Y/O MONITOREO DE CONDICIONES AMBIENTALES DE
LABORATORIOS" y reporte en fisico de verificacion dos veces al dia de los medios Isotérmicos F-AA-002 Control
temperatura ambientsl, F-AA-038 Control de humedad relativa de ambientss, F-MN-087 Control de temperatura de

equipos.

35

B laboratoric mantiene lluminacitn

Se evidencia en el recomido

38

tomas de agua y desagies que

permiten ka facil impieza de los

materiales en procedimienios de
lavado y descontaminacién.

Se evidencian tomas de agua en |os espacios requeridos

3.7

El laboratorio cuanta con dreas
separadas e independientes para
el lavado de material para las
éreas de microbiologla y
fisicoquimico de alimentos y
medicamentos,

Se evidencia drea de prep in de

limgpio y ial sucio de manera independiente.

38

Las secciones y dreas técnicas dell
laboratorio tienen implementado
un sistama de ventilacién
adecuada g sistema de filiros de
alre con los requerimientos
téenicos aspacificos acorde al tipo
de ensayos realizados, para
prevenir la contaminacion cruzada.|

do en las dreas técnicas

El laboratorio tiene espacios de
almacenamiento en condiciones

das para asegurar la
continua integridad para todo tipo
de muestras que requieran

almacenadas.

pacios para almecenamiento de muestras refrigeradas y a temp 2 amblente ad das a su uso
previsto




3.10

Se evidencia espacio adecuado para almacenamiento de documentos Y regisiros

3.12

El laboratorio cuenta con la
dotacién y equipamiento suficients
para garantizar las actividades del

lmboratorio.

Se svidencla espacios ad dos para el almacenamiento de insumos

Biotrends Laboratorios cuenta con fodos los equipos requeridos para la correcta ejecucidn de los ensayos

3.13

E laboratorio tiene documentadas
las hojas de vida de equipos con
datos de ldentificacion, referencia,
@ historial de los manten
realizados.

Se evidencia F-MN-043 Hoja de vida de equipos o instrumentcs

3.14

B laboratorio ene documentado
dr dimlent de..-—',‘ 3 e
culdado y utilizacién segura, de
cada uno de los equipos,
sefialando las precaucicnes que
se deben tener en cuenta. Este as
conocido y estd disponible para el
usugro

Se evidencian Guias de uso de los diferenies squipos empleados en el laboratoric.

Se evidencia procadimiento P-MN-001 Gestién metroldgica en donde se definan los lineamientos para realizar la
gestion Metroldgica de los equipea. Se evidencia F-MN-001 Plan de matrologla

3.18

347

Interior y al exterior del mismo, con|

|todos sus usuarios de acuerdo a la

ublcacién geogréfica y al grado de
complejidad.

Se resliza la soliciud de mantenimisnto segin la necesided y se realiza de manera inmadiata sigulendo el
procedimiento de compras establecido

Cuentan con conectividad de intemet y tslecomunicaciones

3.18

El laboratorio cuenta con

programas periddicos de
mantenimiento, actualizacién

protecciin de software.

Cuentan con tickets de sarvicio con el proveador del sistema los cusles son empleados a necesidad.




Sa realiza back up diario dal softwara

TOTAL

Evalia el cumplimiento de los estdndares de calidad y bioseguridad definidos para la recolecci6n, manipulacién, remision, transporte y conservacién de muestras

PUNTAJE MAXIMO 40

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

c

NC

NA

PUNTAJE

41

Bl Laboratorio documenta a través
de manuales, los procesos y
procadimientos para la
recoleccion, manipulacién,
remisién, transporte y
conservacion de muestras “ltems”
de ensayo” y tiempos de enirega
de resultados, en condiciones de
calkiad, seguridad, oportunidad y
eficiencla.

Se evidencla P-RI-002 "RECEPCION Y MANEJO DE [TEMS DE ENSAYO" y el procedimianto P-LM-002 "MANEJO
DE ITEMS DE ENSAYO DENTRO DEL LABORATORIO"

Se evidencia P-RI002 "RECEPCION Y MANEJO DE [TEMS DE ENSAYO" y el procedimiento P-LM-002 "MANEJO
DE ITEMS DE ENSAYO DENTRO DEL LABORATORIO"

43

Involucrado en la actividad.

Se evidencia F- AS-003 Asistencla a charlas informativas, capacitacionss o difusiones del 02/05/2020 de la
actualizacién dsl procedimients P-RI-002 "RECEPCION Y MANEJO DE [TEMS DE ENSAYO"

El laboratorip tiene establecidos
procedimientos para la verificacion|
de la trazsbllidad de [as muestras.

Se establecen supervisiones periddicas de los lineamientos de trazabildad de manera mensual F-LM-010 Supervisién
de recepcitn, manejo y andlisis de ltems de ensayo.

45

El Laboratorio dispone de
procedimientos que especifican
las condiciones de recepcidn,
Iadicacion v almacenamiento de
musstras bajo parémelros de

Bioseguridad, oportunidad, control
de tempaeratura (cadena de frio), y
medios de conservacién.

Se evidencia P-RI-002 "RECEPCION Y MANEJO DE [TEMS DE ENSAYO" y &l procedimisnto P-LM-002 *MANEJO
DE [TEMS DE ENSAYO DENTRO DEL LABORATORIO"

4.6

El laboratorio garantiza el
adecuado embalaje de las
muestras (todo tipo de muestras)
de acuerdo a ineamientos
nacionales de ambalaje y
transporte.

Se evidencia P-DT-014 Envio de tems de ensaye de sede Médellin a Bogots

PUNTAJE MAXIMO 18 |

TOTAL

16

Define la implementacién de medidas, procedimientos basicos de bioseguridad y manejo de residuos de acuerdo a la normatividad vigente.




REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA 8CPORTA

EVALUACION

PUNTAJE

81

E! Manual o procedimisnto de

bloseguridad dal labonatorio
inchusye en su contenido el fipo de

P-DT-006 MANUAL DE BICGBEGURIDAD

El personal del laboratorio usa los

alemantos de proteccién primaria

de acuerdo al nivel de rieago de

los agentes guimicos o Infecclosos
que manipulan.

Se avidencla F-TH-006 (Entrega de dotacién y slementos de proteccitn personal).

£l jaboratoric tiens un Manusl o
plan de gestion integral para e
manejo de los reaiduos (PGIRHS)
generados en sus diferentes
secciones y dreas de trabsjo,
ajustado a su grado de
complejidad y de acuerdo 2 la
normetividad vigents.

Se evidencia caracterizacién en el P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE
RESIDUOS HOSPITALARIOS Y
SIMILARES
NOTA: la reunién del GAGAS debe ser minimo mensual Resolucién 1184 de 2002

64

El lsboratorio cumpis con les
especificaciones técnicas de los
recipientes para la recoleccién de
dasechos (reutizables,
desachalbies, corto punzentes,
quimicos y rediactivos).

Se evidencian recipl d dos y en la cantidad ria para la lecoitn de r

55

rmismos, de acuerdo a la activided
desarroliada por cada seccion del
Iaboratorio.

Tener en cuenta la Resolucidn 2184 de 2018, & implementar ol uso de bolsas del mismo color de las canecas de
acuerdo con el codigo de colores vigents,

5.6

El Laboratorlo realtza todos los
procesos de tratamiento de
residucs infecciosos, quimicos, y

disctivos con g -
autorizados por la autoridad
ambiental competents, sin que
esto excluya el pre tratamiento in
situ de los residuos como medida
de bloseguridad o principio de
precaucion de impacio ambisntal
(ley B2 de 1583).

Se establecen Eneamientos para el pretratamiento de residuos en el P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE
RESIDUOS HOSPITALARIOS Y SIMILARES




57

Bl Laboratorio establece la ruta
sanitaria Intama de recoleccién de
residuos peligrosos y no
peligrosos de acuerdo a los
criterios definidos en la resolucién
1164 de 2002.

Se evidencia ruta sanitaria enel P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS Y

SIMILARES

5.8

El Laboratorio iene un drea de
almacenamiento central de
residuos.

Se evidencia cuarto de acopio temporal de residucs

El laboratorio cumple con el

q jo de
para ser entregados a los gesk
externos.

Se evidencia rétulo de los residuos en el P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS HOSPITALARIOS
Y SIMILARES paro en la inspeccién en campa no se evidencla su Implementacién

El labaratorio diligencia los
registros de cuantificacién de

iduos (RH1)

Se diligencia el reporte internamenta pero no se reallza a la autoridad ambiental competants

5.11

El laboratorio cuenta con los

No aplica. No realizan vertimisntos

5.12

Las instalaciones del laboratorio
disponen de duchas, lava manos
y lava ojos, de fécil acceso para el

personal.

Se evidencia en el recomido

PUNTAJE MAXIMO 26

TOTAL

MiNIMO

Incluye todas las actividades que el laboratorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Pablica y Vigilancia y Control Sanitario.

B8

coD

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

c

NC

NA

PUNTAJE




6.1

H personal del laboratorio conote
sus funciones dentro da la red
naclonsl de laboratorios y of

sigtarma de inapeccion, vigiancia y

eonirol sanftario (Resolucitn 1228

de 2013).

Sa evidencla socisizacién de funciones dentro de la red naclonal de laborstorios dal 08/03/2'021 en F-AS-003 y
svaluacién comespondients a dicha soclalizacitn

El isboratorio resliza iss pruebas
fisicas, quirnicas y
microblologicas, segin su
eapecialidad, con la aplcacion
rigurcsa de las diferantes técnicas
anaificas validadas o avaledas
por al laboratorio de referencia,
por Ensamiontos o por autoridsdss
imarriacionales,

Se svidancia P-DT-011 Validacién y-o verificacidn de métodos da andiisis microbloléglicos, evaluacion de repetiblidad,
reproducilidad y proporcionalidad

a.3

El boratorio resliza las pruabes
bésicas para medicamantos de

acuardo a ineamisnios del Invima.

HNo apfica.

El laboratorio realize las prusbas
o fab o enla falogie o

Ministerio de Salud y Proteccién
Social (Diligenciar el formsto da
verificacién do metodeiogias).

Var formato ds verificacion da metodologias

Ei laboratorio particips en ia
Evalkiacién Externa Directa &
Indirecta del Desempefio
(EEDDVEEID) que realize of
Invima ¢ el Laboratorio de Selud
Pubiics Departamental o del
Distrito Capital, con ei propdaito de|
svidencilar l» competencla téonica
de los ensayos que se reafizan.

No ss ha resfizado EEDD/EEID desde ol LDSP de Antloquia

laboratorio de Salud Piblica y of
wima,

Vislta de verificacién de esténdanes ds calidad Resolucidn 1819 de 2015

8.7

Ellaboratorio asegura la
confidencialidad de los resultados
obtenidos en el proceso analitico,
por ser de interds axchusivo de la

sariaria tort

S cusnts con software SOFIA y ss establecsn sutorizsciones de acuerdo con ol rol que desempefien en e
Isboratorio.

No se han desarodiiado proyecios de investgacion

6.9

duracién de procesamianto hasta

ol resultado obtenido para entrega

de resultados a clientes, o envio al
nivel departamental o naclonal.

Loa tiempos de entrega de resultados se establecan a través de la oferta econdmica enviada al diente

El laboratorio informa de manera
Inmediata a la avtoridad
competents los resuliados
obtanidos cuando estos
evidencien un riesgo polencial de
salud piblica, yalaempresaala

pertinentes para mitigar el rlesgo
(Resolucidn 1229 de 2013).

Se resiiza reports el Lsborstorio Distrital de Salud Plblica




Informar al usuario/clients sobre
las técnicas aplicadas, asl como el

6.11 aloanc o6t et o Las técnicas empleadas son informadas al cliente a través de la oferta econdmica enviada al diente
satisfaga sus necesidades.
6.12 8 Isborstorio participa en prusbas Se evidencia certificado de participacién en pruebas con LGC

Inter laboratorio intemacionales.




E! laboratorio realiza reactivo-
vigiiancia de acuerdo a la
normativided vigente y reporia sus
helinzgos.

No aplice

- e oBTEMDO | Mo | wAxiwo CUMPLE | NO CUMPLE | g weJoRAMIENTO |
1 Organizacién y Gestion 45 43 45 X
2 Talento Humano 26 23 26 X
3 Infraestructura y Dotaclon 40 36 40 X
4 | Referencia ycumumn? 18 " 15 X
Eougu‘iand y mansjo de
$ Residuos o ot 2 X
€ Procesos Prioritarios 34 31 34 X
Total N° de Criterios 184 187

]
P

)
S

Cumpls Flelooguimico

Cumpia Miaroblologla

Clarrs de drea de Flslcogultico

Cherre dei drea de Microblologla

No cumpie Fislcoguimics

Mo cumple Microbiologla

En Plan ds mejoramisnto
Fisloogquimico

En Blan de mejorsmiento
Microbiclogia

o0 0

DESCRIPCION

NO

Clerre Tempaors!

1[0 [




Se debs iImplementar plan de accién para dar cumplimiento a los numerales 6.9 y 5,10
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ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-080
ACREDITACION 1SO/IEC 17025:2017
Alcance de la acreditacién aprobado / Documento Normativo

ENSAYOS EN INSTALACIONES FIJAS

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogot4, D.C,, Colombia
CODIGO CODIGO .
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA A %ﬁhﬁ*ﬁgo 9 INTERVALO DE MEDICION zos—.ﬂaﬁd%
GENERAL | ESPECIFICO
Determinacion de : Agua tratada (potable, envasada) SM 2320 B 23rd Edition,
ka5 o alcalinidad Yohsnmis Agua residual (domesticas, no domesticas) 298 mg CaCOw/1-& e g LaCOy/E 2017
Determinacion de . P Agua tratada (potable, envasada) SM 2510 B, 23rd Edition,
L 4 conductividad ENCHOA Agua residual (domésticas, no domésticas) et sl i 2017
Determinacion de o Agua tratada (potable, envasada) SM 2340 C 23rd Edition,
L16 C4 e Volumetria Agua residual (domésticas, no domésticas) 5,00 mg CaCOy/L a 395 mg CaCO3/L 2017
Ca Determinacion de Volumetrt Agua tratada (potable, envasada) 3.12 mg CaCO,/L a 50,00 mg CaCOy/L SM 3500 Mg B 23rd
dureza magnesica Agua residual (domésticas, no domesticas) (0,75 mg Mg/L a 12 mg Mg/L} Edition, 2017
C4 Determinacion de Volariclis Agua tratada (potable, envasada) 5,00 mg CaCO,/L a 400 mg CaCOs/L SM 3500 Ca B, 23rd
dureza calcica Agua residual (domesticas, no domesticas) {2,00 mg CasL a 160,00 mg Ca/L) Edition, 2017
= . Agua tratada (potable, envasada) 1,70 unidades de pH a SM 4500 H' B, 23rd
A Dotorpincion de ph Eaeckometin Agua residual (domésticas, no domésticas) 12,45 unidades de pH Edition, 2017
Determinacién de Bsmrael ACAC Ed 21st2019
Cc7 sAboias thtdies Gravimetrica Leches 4,20 g/100 g 219.40 g/100 g 99020
Determinacion de S AOAC Ed z1st 2019
C7 eélidos solublas Opticos Fruta y productos de fruta 1,00 g/100 g a 83.00g/100 g 03212
Determinacion de i AOAC Ed 215t 2019
c7 acidez titulable Volumétrico Productos de fruta 0,08 /100 g 310,0 9/100 g 04215

Fsia Acre
Reconocimie

1 cubierta por los Acuertdos de
o Multilateral suscritos por ONAC con

%IAAC

F asgi LR A R, T

FR 3573-03 V4 Aprobado 2021-0G-T1




Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA mcmgumo_?ocz%_ﬂﬂ_m_mwmwwunm: g INTERVALO DE MEDICION azooncnzﬂm_.zz _oo
GENERAL | ESPECIFiCO
116 c7 Peliniaiion de Volumétrico Leches y bebidas lacteas 0,06 /100 g 20,89 G/100 g AQAG.Ed 215t 2019
acidez 947.05
Determinacion de NTC 4888:2 000
L16 Cé humedad y materia Gravimetrica Alimentos para animales 1.41g/100 ga 81,0g9/100g (Adopcion equivalente de
volatil la ISO 6496:199q)
Determinacién de ; : SM 2130 B, 23rd
turbiedad Nefelometria Agua tratada (potable, envasada, piscina) 1.2 NTU a 50,0 NTU Edition 2017
Determinacion de SM 2540 B. 23rd Editi
solidos totales secados Gravimetria Agua tratada (potable, envasada, de piscina) 10,0 mg/L a 4 035.6 mg/L 54 m.opua i
de103°'Ca105°C 7
Determinacion de Botella cerrada / : £ 7
bicdegradabilidad Titulomeétrico Ingredientes Tensioactivos 13,20 % a99.9 % OECD 301 D (1992)
£ 0,005 g P:0s /100 g a
Umﬁman__imo_o: o Espectrofotometria Detergentes y jabones 5.00g P.0s /100 g ASTM D820 - g3 (2016)
fasforo
(0,005 % a 5,00 %)
P-LF-101 Método de
analisis para
determinacion del
Determinacion de grasa - contenido de grasa por
Carbar Volumetria Leche 010g/100ga7.850/100 g Gerber en leche cruda y
leche tratada )
termicamente. Version
01, Fecha 2018-10-27

a.i.,/.mwfw.
i

< i 2 t - P,
Esta Acreditacion esla cubierta por los Acuerdos de —>>A " ait

o g ; Reconocimiento Mullilateral suscritos por ONAC ¢ W R A e SR N
igina 3 de 16 03 V4 Aprobado 2021-09-01 o e




ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 170252017

Alcance de la acreditacién aprobado / Decumento Normative

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO ENTO
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA g s e e 'INTERVALO DE MEDICION sovierpm
GENERAL | ESPECIFICO
L16 C6 Alimentos para consumo animat P-LF-100 Método de
_____ | analisis para la
Alimentos para consumo humano (Leche y determinacion de
derivados lacteos, productos cuyo proteina por el metodo
e e X componente principal es el agua, frutas y ctros Kjeldahl en alimentos
Fodaing i Volumetria vegetales, cereales y productos a base de 011g/100ga 9887 g/100g para consumo humano'y
L16 c7 P cereales, pan y productos de panaderia, alimentos para consurmo
carnes, productos carnicos, comestibles y animal segun ISC
derivados camicos, huevos y productos a base 18712000, version 03
de huevo, productos cuyo componente Fecha de actualizacion
principal es el aztcar, alimentos para 2021-11-04
nutriciones especiales)
Determinacion de s : Agua tratada (potable)
“A sulfatos Hubidviui Agua residuat (no domésticas, superficiall SHea/h 8 500G EPA-NERL # 3754 1970)
P-LF-109 Método de
analisis para la
Sl determinacion del
Determinacion de > i 2
; : Cromat fia - HPLC / licomacropeptido de
C7 glicomacropeptido de i oomﬂm Leche 153 mg/L a 3 800 mg/L nmwmm..sm ﬁ,oyﬂww et ke
-GMPS por cromatografia liquida
de alta eficiencia (HPLC).

Fecha 2020-01-03

FR 3.5.3-03 V4 Aprobado 2021-05-01

Esta Acreditacion esta cublerta por los Acuerdos de
Reconocimiento Miittilaleral suscrilos por ONAC con




ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 170252017

Alcance de la acreditacién aprobado / Documento Normativo

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO Soc
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA mCmﬂ>ﬂM.O>m«“>ﬂﬂﬂMﬂ_Mﬂmmnmuwm240 ? INTERVALO DE MEDICION zgﬁﬂﬁ_.%
GENERAL | ESPECIFICO :
P-LM-049: revision 03 de
2017-09-15. Método
: horizontal para el
Recuento de aerobios ; . 1 UFC/g a 13 000 000 UFC/g
C6 MasAfilos Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1 UFC/ml.a 13 000 000 UFG/mL recuento de
microorganismos.
Técnica de recuento de
coloniasa 30°C
Alimentos de consumo humano (derivados v-m_.w.“.u.o.%.ﬂmsﬂo.: Ouoam
carnicos, derivados lacteos, productos de aves 301No:rw ool
c7 Recuento de aerobios S iinls oo Blick de corral, productos a base de frutas y 1 UFC/g a 13 000 000 UFC/g qmocm:wwﬂm
mesofilos P vegetales, productos miscelaneos, productos 1 UFC/mL a 13000 000 UFC/mL it
derivados del huevo, especias y condimentos) S 9 :
loche Srics Técnica de recuento de
Y coloniasa 30 'C
Recuento de aerobios : ¢ 1UFC/g a 16 000 ooo UFC/g 4
C6 eisfics Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1 UFC/mL a 16 000 000 UFC/mL ISO 4833-1:2013
Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Recuento de aerobios de corral, productos a base de frutas y 1 UFC/g a 16 ooo 000 UFC/g $
7 mesofilos Hcuerta en pile) vegetales, productos miscelaneos, productos 1 UFC/mL a 16 000 000 UFC/mL 50483312013
derivados del huevo, especias y condimentos)
y leche cruda
Dol aciterde Deteccion de 3
C6 microorganismos Alimentos de consumo animal Ausencia/Presencia I1SO 6579-1:2017
Salmonella spp. :
especificos
Esta Acraditac esta cubieria por los Acuerdos de
. . Reconocimis Muttilateral suseritos par CNAC con
igina 5 de 16 FR38.3-03 V4 Aprobado 2021-09-01
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¥ ACREDITADO

ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017

Alcance de la acreditacién aprobado / Documento Normativo

SEDE
COoDIGO
SECTOR

GENERAL

Calle 64 H # 74 D-31, Bogota, D.C,, Colombia
CODIGO

SECTOR
ESPECIFICO

DOCUMENTO
MORMATIVO

SUSTANCIA, MATERIAL, ELEMENTO O

TECNICA PRODUCTO A ENSAYAR

ENSAYO INTERVALO DE MEDICION

L1s

Deteccion de
microorganismos
especificos

Deteccion de

s Salmoneliaspp.

Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
de corral. productos a base de frutas y
vegetales, productos misceldneos, productos
derivados del huevo, especias y condimentos,
productos de la pesca crudos, alimentos de
multiples componentes) y leche cruda

Ausencia/Presencia

ISO 6579-12017

L15

Deteccion de
microorganismos
especificos

c7 Deteccion de Listeria
monocyltogenes

Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
de corral, productos a base de frutas y
vegetales, productos misceldneos, productos
derivados del huevo, especias y condimentos,
productos de la pesca crudos, alimentos de
muiltiples cormponentes) y leche cruda

Ausencia/Presencia

I1SO 11200-1:2017

Cé Recuento de coliformes Recuento en placa

Alimentos de consumo animal

1 UFC/g a 12 300 000 UFC/g
1 UFC/mL a 12 300 000 UFC/mi.

ISO 4832.2006

C7 Recuernito de cotiformes Recuento en placa

Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
de corral, productos a base de frutas y
vegetales, productos miscelaneos, productos
derivados del huevo, especias y condimentos)

1 UFC/g a 12 300 000 UFC/g
1 UFC/mL a 12 300 000 UFC/mL

ISO 48322006

Recuento de
C6 Eseherichia coli Recuento en placa

Alimentos de consumo animal

1UFC/g a g 600 000 UFC/g
1 UFC/mL a g 600 000 UFC/mL

150 16649-2:2001

na 6 cle 16
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Esta Acreditacion esta cublerta por los Acuerdes de
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ACREDITADO

ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS

15-LAB-050

ACREDITACION ISO/IEC 17026:2017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA mCmgumwﬂuhﬂwﬂﬁmﬁzqo 9 INTERVALO DE MEDICION uonnc_ .s_ i
GENERAL | ESPECIFICO o
Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Lis C7 mwwmwhww:hoﬁﬂwh Recuento en placa de corral, productos a base de frutas y 5 D_wmmﬂdm M M MMM MMM xmm“w:_. 1SO 16649-2:2001
vegetales, productos miscelaneos, productos
derivados del huevo, especias y condimentos)
\ ; . 1 UFC/g a11 500 000 UFC/g 2
L15 ce Recuento de coliformes Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1 UFC/mL a 11 500 000 UFC/mL NTC 44582018
. Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
L1s C7 Recuento de coliformes Recuento en placa de corral, productos a base de frutas y & GPC/g 8 3bbeo 900 Ubtk g NTC 4458:2018
; 1 UFC/mL a 11 500 000 UFC/mL
vegetales, productos miscelaneos, productos
derivados del huevo, especias y condimentos)
Recuento de ] : 1UFC/g a6 700 000 UFC/g !
Li5 Cé Escherichia coli Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1 UFC/mL a 6 700 000 UFC/mL NTC 4458:2018
Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Li5 Cy mwnmwcm,:ﬁ_n ﬂmo,..\, Recuento en placa de corral, productos a base de frutas y S DWMW%M M M WMM MMM Nmm“m:_. NTC 4458:2018
vegetales, productos miscelaneos, productos
derivados del huevo, especias y condimentos)
Recuento de mohos y Alimentos de consumo animal con AW menor 2 UFC/ga7 700000 UFC/g )
5 levaduras, Recyeti o pleca oiguala0.95 2 UFC/mL a7 700 000 UFC/mL 50 217 22000

Esta Acredilacion esta cubierta por los Acuerdos de

Recenocimiento Mullilateral suscritos por ONAC con

R b A0 RN S S Y

FR 35.3-03 V4 Aprobado 2021-09-01




V ACREDITADG

ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050 .
ACREDITACION ISO/IEC 170252017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normative

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C,, Colombia
CODIGO CODIGO
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA mcmgunn_%cuoﬂmﬂ_ﬁmuxgo ¥ INTERVALO DE MEDICION az%anﬁﬂwzz«%
GENERAL | ESPECIFICO
Alimentos de consumo humano con AW
menor o igual a 0.95 (derivados lacteos,
Recuento de mohos vy productos de aves de corral, productos a base 2 UFC/ga7 700 000 UFC/g S
8 s levaduras o . de frutas y vegetales, productos miscelaneos, 2 UFC/mL a 7 700 000 UFC/mL ORI oS
productos derivados del huevo, especias y
condimentos)
Recuento de bacterias 3 ; 1 UFC/g a 5§ 900 000 UFC/g Lee
Lis Cc6 culfil fodb e Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1 UFC/mL a 5 900 000 UFC/mL 1SO 15213:2003
Alimentos de consumo humano (derivades Bk
; carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Recuento de bacterias ; 1UFC/g a 5900 000 UFC/g 3
L5 C7 H il S Recuento en placa de corral, uaacnSm_m Ummm de frutas y 1 UFC/mL a § 900 000 UFC/mi 1SO 15213:2003
vegetales, productos miscelaneocs, productos
derivados del huevo, especias y condimentos)
Recuento de esporas de
: : : . 1UFC/g a4 600 000 UFC/g . -
Ccé bacterias sulfito Recuento en placa Alimentos de consumo animat 1 UFC/mL a 4 600 000 UFC/mL 1SO 152132003
reductoras
Alimentos de consumo humano (derivados
Recuento de esporas de carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Cc7 bacterias sulfito Recuento en placa de corral, productos a base de frutas y 5 DWM.M.\JW M “ %M M“M Mmmuw:_. 150 152132003
reductoras vegetales, productos miscelaneos, productos
derivados del huevo, especias y condimentos}
Recuento de
Staphylococcus =
C8 coagulasa positiva Recuento en placa Alimentos de consurmo animal i UWM\OMMMMW%MNMMWMM&W? ISC 6888-1: 2021
(Staphylococcus aureus
y otras especies)

FR 353

03 VaAprobado 2021-09-01

Esta Acreditacion esta cublerta por los Acuerdos de
iateral suscntos por ONAC con -
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ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 170252017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C,, Colombia
CODIGO CODIGO .

SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA e INTERVALO DE MEDICION ol
GENERAL | ESPECIFICO e z
Alimentos de consumo humano (derivados
Recuento de carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Staphylococcus de corral, productos a base de frutas y
coagulasa positiva Recuento en placa vegetales, productos miscelaneos, productos = UWMW\m.m mmm MMN MM.M dﬂmﬂ.\m L ISO 6888-1: 2021
(Staphylococcus aureus derivados del huevo, especias y condimentos, s L
y otras especies) productos de la pesca crudos, alimentos de
multiples componentes)
Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Recuento de Baciilus de corral, productos a base de frutas y 1 UFC/g a 21 000 000 UFC/g -
cereus Hicac S0 pleca vegetales, _u«%acnﬁom miscelaneos, productos 1 UFC/mL a 21 000 000 UFC/mL 0 79322004
de panaderia, alimentos listos para el
consumo)

Recuento de aerobios Filtracion por

ostilonhebardtrofos s N Agua tratada (potable, envasada) <1UFC/100 mL a 2 000 UFC/100 mL SM mmﬁc, Ed. 23.2017
nmncmawoﬁwm%oimm mﬁwhww oy Agua tratada (potable, envasada) <1UFC/100 mL a 2 000 UFC/100 mL 1SO 9308-12014
Recuento de £ coli mﬁwﬂmﬂwﬂ“ Agua tratada (potable, envasada) <1UFC/100 mLa2 000 UFC/100mL |  ISO 9308-1:2014
Hcueni ge Filtracién por
_am..mn&c%am.m e Agua tratada (potable, envasada) <1 UFC/100 mL a 2 000 UFC/100 mL SM g213E. Ed. 23, 2017
aeruginosa

Esta Acreditacion esta cubierta por los Acuerdos de :
W g

Reconocimiento Multilateral suscritos por ONAC con okl S ot b g, N

ONAC

FR 3.5.3-03 V4 Aprobado 2021-0g-01



ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-UAB-050

ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normative

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C., Colombia
CODIGO CODIGO :
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA SUSTANCIA WA S S SL P O INTERVALO DE MEDICION RUBIIEI0
GENERAL | ESPECIFICO PRODUCTO A ENSAYAR NORMATIVO
Alimentos de consumo humano con AW
mayor a 0.95 (derivados carnicos, derivados
lacteos, productos de aves de corral,
Recuento de mohos y : roductos a base de frutas y vegetales, 1 UFC/g a 1400 000 UFC/ fiadts =
5 oz levaduras HEGLEN (hpites naﬂ_:ﬁom miscelaneos, ?oacwﬂonwmﬁmncmag 1 Cv.o\_..am a1 400 000 UFC/ w:l Hesbrrod
del huevo, especias y condimentos, productos
de la pesca crudos, alimentos de multiples
[encn o FGR 1 A compenentes) is LY
<1UFC/2 manos a
: 3 Muestras de control ambiental (frotis de go 000 UFC/2 manos
L1s Cy xmncmﬂwmmwﬁmagem Recuento en placa manipuladores, frotis de superficies, empaques <1UFC/100 cm® a IS0 4833-1:2013
i y envases) g0 000 UFC/100 cm®
5 7 B <1 UFC/unidad a go 000 UFC/unidad | I
<1UFC/2 manos a go 000 UFC/2 AR
Muestras de control ambiental (frotis de manos
7 Recuento de coliformes Recuento en placa maniputadores, frotis de superficies, empaqgues | <1 UFC/100 cm? a 9o 000 UFC/100 1SO 48322006
y envases) cm?
________ 3 A <1 UFC/unidad a go 000 UFC/unidad e
<1 UFC/2 manocs a
Resusrtoda Muestras de control ambiental (frofis de 76 000 UFC/2 manos
C7 Escherichia coli Recuento en placa manipuladores, frotis de supetficies, empaques <1UFC/100 cm® a 150 16649-2:2001
y envases) 76 ooo UFC/100 om?
< 1 UFC/unidad a 76 000 UFC/unidad
ere-
*IAAC &=
e B SRS T AR .xP‘_.Pne»r. oz_}n

110 de 16
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ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 170252017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

FR38.3-02 V4 Aprobado 2021-04-01

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C,, Colombia
CODIGO CODIGO DOCUMENTO
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA mCm4>unnMﬂ.ch%ﬂﬂwﬂ_Mﬂmm"munmao % INTERVALO DE MEDICION zo:!ﬂm.zo
GENERAL | ESPECIFICO
<1 UFC/2 manos a
: ; 1400 000 UFC/2 manos
Muestras de control ambiental (frotis de
Recuento de mohos y _ - : <1UFC/100 cm?®a .
L15 7 adias Recuento en placa manipuladores, m..on_mm M,wmmm_%w_.:n.mm. empaques 1 400 000 UFC/100 cm? ISO 21527-1:2008
Y <1UFC/unidad a
1400 000 UFC/unidad
SEDE |[Calle48 N’ 66 - 38 Oficina 202, Medellin, Antioquia, Colombia
CODIGO CODIGO
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA mcﬂ>uno$.g!%wﬂ_ﬂ_rmﬂ.mungo 2 INTERVALO DE MEDICION nzou "z_s. _.Hmd<__ _%
GENERAL | ESPECIFICO
P-LM-049: revision 03 de
2017-09-15. Método
: horizontal para el
Recuento de aerobios : ; 1 UFC/g a 93 000 0000 UFC/g
L15 Cc6 I Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1 UFC/mL. a 93 000 0000 UFC/mL .wmncmnﬂc. de
microorganismos.
Técnica de recuento de
colonias a 30°C.
Alimentos de consumo humano (derivados _u-_mnﬂwwmw.m.i”_n%oﬁonm
carnicos, derivados lacteos, productos de aves Al oot
c Recuento de aerobios R " de corral, productos a base de frutas y 1 UFC/g a 930 000 000 UFC/g qmncmzwwﬂm
4 mesofilos. Si3ngs £ plach vegetales, productos miscelaneos, productos 1 UFC/mL a 930 000 000 UFC/mL microorganismos
derivados del rcmﬁm MMWWMMM y condimentos) S TR R AR
Y colonias a 30°C.
S
Esta Acreditacion esla cubieria por los Acuerdos gde
Reconox to Multilateral suscritos por CNAC con W ki SR iy b

T




ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 170252017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normiative

SEDE | Calle 48 N’ 66 - 38 Oficina 202, Medellin, Antioquia, Colombia
CODIGO CODIGO
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA S e INTERVALO DE MEDICION sty
GENERAL | ESPECIFICO
L15 C8 nmncmqﬂwmmmﬂmwﬂogg Recuento en placa Alimentos de consumo animal g mwﬁmﬂmw Mww MMM MMM mmm“m.ﬁ 15O 4833-12013
Alimentos de consumo humano (derivados
camicos, derivados lacteos. productos de aves
Recuento de aerobios : de corral. productos a base de frutas y 1 UFC/g ag3 000 ocoo UFC/ 1
e &7 mesofilos. e et vegetales, productos miscelaneos, productos 1 UFC/mL a g3 000 0000 c_un\w,_, S aaytein
derivados del huevo, especias y condimentos)
y leche cruda
Deteccion de Deteccion o :
Lig CB microorganismos Alimentos de consumbo animal Ausencia/Presencia 1SO 6579-1:2017
Salmonella spp. :
R EREs especificos i & &
Alimentos de consumeo humano (derivados
camicos, derivados lacteos, productos de aves
0 e Deteccion de de corral, productos a base de frutas y
C7 2 microorganismas vegetales, broductos miscelaneos, productos Ausencia/Presencia IS0 8579-1:2017
Salmonetla spp. S . g >
especificos derivados del huevo, especias y condimentos,
. productos de la pesca crudos, alimentos de
miiitiples componentes) y leche cruda
Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
i 0 Deteccion de de corral, productos a base de frutas y
C7 om%%n:rw@”m@ﬁ ricroorganismos vegetales, productos miscelaneos, productos Ausencia/Presencia 1SO 11290-1:2017
especificos derivados del huevo, especias y condimentos,
productos de la pesca crudos, alimentos de
miuiltiples componentes) y leche cruda
c6 Recuento de coliformes Recuento en placa Alimentos de consumo animal atirC/galooe Goo e g i1SC 48322006

1 UFC/ml. a 1600 000 UFC/mL

A g
Esta Acredilacion esta e
: :
Reconocimiente Mul RAF
\ . Hrh e

FH 2.53-03 V4 Aprobado 2021-05-01




ANEXO DEL CERTIFICADO

BIOTRENDS LABORATORIOS S.AAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017

Alcance de la acreditacién aprobado / Documento Normativo

SEDE | Calle 48 N’ 66 - 38 Oficina 202, Medellin, Antioquia, Colombia
CODIGO | CODIGO
SECTOR SECTOR ENSAYO TECNICA Emﬂ)ﬂ““ﬂ“ﬂ)ﬂ%ﬂﬁﬁmmbrﬂ”% NIOO INTERVALO DE MEDICION zo»..".__.ﬂmgo
GENERAL | ESPECIFICO
Alimentos de consumo humano (derivados
carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Lis [ 4 Recuento de coliformes Recuento en placa de corral, productos a base de frutas y ¢ m%%m%m w H MWM NWM mmm“m:_. ISO 4832:2006
vegetales, productos miscelaneos, productos
7 derivados del huevo, especias y condimentos)
Recuento de
2% - : : 1 UFC/g a1 400 000 UFC/g ;
L15 C6. mwc_%mw MMM w_”?_m Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1UFC/mL a 1 400 000 UFC/mL ISO 16649-2:2001
Alimentos de consumo humano (derivados
Recuento de carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Lis Cr Escherichia coli Recuento en placa de corral, productos a base de frutas y & DWM\W%W M” MMM NMN m_mm“mg_. ISO 1664g-2:2001
_ glucoronidasa positiva vegetales, productos miscelaneos, productos
_ derivados del huevo, especias y condimentos)
7 Recuento de
Staphylococcus
| S ; ; 1UFC/g a7 000 000 UFC/g ;
_ Lis Cc6 GuM.MMwwam v%.wwcm 3 Recuento en placa Alimentos de consumo animal 1 UFC/mL a 7 600 000 UFC/mL ISO 6888-1: 2021
y otras especies)
_ Alimentos de consumo humano (derivados
Recuento de carnicos, derivados lacteos, productos de aves
Staphylococcus de corral, productos a base de frutas y
coagulasa positiva Recuento en placa vegetales, productos miscelaneos, productos z m%%.msﬂmw w NMM M”M mwm\\..w:_. ISO 6888-1: 2021
(Staphylococcus aureus derivados del huevo, especias y condimentos,
y otras especies) productos de la pesca crudos, mc_.sw.anom de
multiples componentes)
Recuento de mohos y Alimentos de consumo animal con AW menor 1 UFC/g a 1400000 UFC/g :
levaduras IICUTO S pace oiguala0.gs5 1 UFC/mL a1 400 000 UFC/mL IS0 21527-2:2008

gina 13 de 16
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ANEXO DEL CERTIFICADC

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 170252017

Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE | Calle 48 N° 66 - 38 Oficina 202, Medelin, Antloguia, Colombia
CODIGO CODIGO
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA R e INTERVALO DE MEDICION e 124
GENERAL | ESPECIFICO
Alinentos de consumo humano con AW
menor o igual a 0.95 (derivados lacteos,
Recuento de mohos y | productos de aves de corral, productos a base 1UFC/g a1400 000 UFC/g o
L5 & levaduras o e de frutas y vegetales, productos miscelaneos. 1 UFC/ml a1 400 000 UFC/mL A
proeductos derivados del huevo, especias y
condimentos). _ ..... m o
ENSAYOS EN SITIO
CODIGO | CODIGO ot = it
SECTOR | SECTOR ENSAYO TECNICA o zu.zogoqn»ao_m w.m...,.mmw.m p.._nm: e INTERVALO DE MEDICION uzoaozzcﬂﬂ,\: : oo
GENERAL | ESPECIFICO
P-LF-059 Métodos de |
analisis para
Determinacion de cloro 2 ; parametros en campo

C4 bt B Colorimelria Agua tratada (potable) 0,20 Cl./LLa 250 Cl/L o I malriz agus.
Version 04. Fecha

2020-08-11

1.70 uniclades de pH a ; ¥

C4 Determinacion de pH Electrometria Agua tratada (potabie) mZM%MM = mw_ 29

12,45 unidades de pH caition; 2017

FR353-02 V4 Aprobado 2021-00-01
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ALCANCE FLEXIBLE

BIOTRENDS LABORATORIOS SAAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 17025:2017

ANEXO DEL CERTIFICADO

Alcance de la acreditacién aprobado / Documento Normativo

SEDE

Calle 64 H # 71 D-31. Bogota, D.C.. Colombia

cobiGo
‘SECTOR
GENERAL

CODIGO
SECTOR
ESPECIFICO

ENSAYO

TECNICA

SUSTANCIA, MATERIAL, ELEMENTO O
PRODUCTO A ENSAYAR

INTERVALO DE MEDICION

DOCUMENTO NORMATIVO

L16 c7

Determinacién de
metales *

Espectrometria de

. absorcion atémica de

llama

Alimentos para consumo humano®

De acuerdo con el informe de verificacion

AOAC Ed 21st: 2019
98535

c7

Determinacion de
vitaminas hidrosolubles *

Cromatografia HPLC
/DAD

Productos de Fruta, Harinas *

De acuerdo con el informe de
validacion *

P-LF-111 Método de analisis
para vitaminas hidrosolubles en
alimentos por cromatografia
liguida de alta eficiencia (HPLC),

Determinacion de cenizas

Gravimeétrica

Alimentos para animales *

De acuerdo con el informe de verificacion

.

NTC 4648:2022 (Adopcion
idéntica por traduccion de la
ISO 5984:2002)

AOAC Ed 21 st 2019
942.05

C7

Determinacién de cenizas

Gravimétrica

Alimentos para corsumo humano

De acuerdo con el informe de verificacion

AOAC Ed 21st: 2019

920153
AOAC Ed 21st: 2019
92303
AOAC Ed 21st: 2019

94546
AOAC Ed 21st 2019

930.30

Determinacion de
humedad

Gravimeétrica

Alimentos para consumo humano *

De acuerdo con el informe de verificacion

AOAC Ed 21st: 2019
050.46 B (b)
AOAC Ed 21st: 2019
925.10

cubierta por los Acuerdos de
tos por ONAC con

Esta Acreditacion ast
Reconocimiento Mult

R £ D P

()
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ANEXO DEL CERTIFICADC

BIOTRENDS LABORATORIOS SAS
15-LAB-050
ACREDITACION ISO/IEC 170252017
Alcance de la acreditacion aprobado / Documento Normativo

SEDE | Calle 64 H # 71 D-31, Bogota, D.C, Colombia

CODIGO | CODIGO SUSTANCIA, MATERIAL, ELEMENTO O
SECTOR | SECTOR BEAYS TECNICA PRODUCTO A ENSAYAR INTERVALO DE MEDICION
GENERAL | ESPECIFICO :

DOCUMENTO NORMATIVO

S = vy ! AOAC Ed 215t 2019

L16 C7 Determinacion de pH w%wﬂwﬁmmﬂmﬁm Alimentos para consumo humano Regsinada can et 5..% G Vo ADAC mw_uw Mﬁ 201G
943202

NOTA: * Corresponde a las secciones del alcance que son fiexibles,

5 : % " F
: > At Reconocimiento Mult con W Sl @f@\.ﬁdﬂ
16 de 16 FR 315.3-03 V4 Aprobado 2021-06-04 o
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es de todos
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Minambiente

INSTITUTO DE HIDROLOGIA METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES - IDEAM

RESOLUCION N.° 0486 de 08 de junio 2021

“Por la cual se extiende el alcance de la acreditacion de la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S.,
para producir informacién cuantitativa fisica y quimica, para los estudios o anélisis ambientales requeridos por
las Autoridades Ambientales competentes, relacionada con la calidad del medio ambiente y de los recursos
naturales renovables”

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO DE HIDROLOGIA,
METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES — IDEAM-

En uso de sus facultades legales y en especial las conferidas por los numerales 1y 2 del articulo 5 del
Decreto 291 de 2004, y el articulo 2.2.8.9.1.5 del Decreto 1076 de 2015, el Decreto 1708 del 4 de septiembre
de 2018, la Resolucion No. 0268 del 06 de marzo de 2015 del IDEAM, y

CONSIDERANDO

Que mediante Resolucién N.° 1558 del 10 de Jullo de 2018 el IDEAM renové y extendi6 la acreditacién para
producir informacién cuantitativa fisica y quimica, para los estudios o andlisis ambientales requeridos por las
autoridades ambientales competentes y de carécter oficial, relacionada con la calidad del medio ambiente y
de los recursos naturales renovables, a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., identificada con
NIT 830.101.160-5, con domicilio en la calle 64H No. 71D-31, en la ciudad de Bogoté D.C.

Que la acreditacién se otorgd por un periodo de cuatro (4) afios contados a partir de la ejecutoria de la
Resolucién N.° 1588 del 10 de julio de 2018, estableciéndose como periodo de vigencia del 27 de julio de
2018 al 27 de julio de 2022.

Que mediante Resolucion N.° 3186 del 27 de diciembre de 2018, el IDEAM modificé el alcance de la
acreditacién otorgada por la Resolucién No.1588 del 10 de julio de 2018.

Que mediante Resolucién N.° 668 del 09 de julio de 2019, el IDEAM modificé el alcance de la acreditacion
otorgada por la Resolucion No.3186 del 27 de diciembre de 2018,

Que mediante radicado No. 20199910155942 del 27 de diciembre de 2019, la socledad BIOTRENDS
LABORATORIOS 8.A.S., alleg6 el primer formulario tnico de solicitud de acreditacion para la visita de
SEGUIMIENTO Y EXTENSION del alcance de la acreditacion para la cual surgié la primera solicitud de
aclaracion técnica por parte del IDEAM que fue enviada al OEC mediante coreo electronico el dia 20 de
febrero de 2020 y radicada bajo N.° 20199910155942,

Que mediante correo electronico la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., identificada con NIT
830.101.160-5, con domicilio en la calle 64H No. 71D-31, en la ciudad de Bogot4 D.C., allego al IDEAM el dia
03 de marzo de 2020, un segundo formulario Unico de solicitud para la visita de SEGUIMIENTO Y
EXTENSION para variables en la Matriz Agua, bajo los lineamientos de la norma NTCSO/IEC 17025
“Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién®, versién 2017, el cual
reposa bajo el mismo radicado N.° 20199910155942

Que el IDEAM profirié el auto de inicio nimero 0027 del 30 de abril de 2020 por medio del cual se inici¢ el
trémite de seguimiento y extensién de la acreditacion a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.AS.,
bajo la norma NTC-ISONEC 17025:2017

Que mediante oficio con radicado N.° 20206010006791 del 04 de mayo de 2020, el IDEAM remiti6 a la
sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., la cotizacién y orden de consignacién o pago para la
evaluacion con fines de seguimiento y extension de la acreditacion.
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Que mediante radicado N.° 20209910045422 del 06 de julio de 2020, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS 8.A.8,, remiti¢ el racibo de pago comaspondients a la visita de evaluacién con fines de
seguimiente y extension de la acreditacion.

Que mediante radicade N.° 20206010011301 del 03 de julio de 2020 la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS 8.A.8. recibid el original del documento de recaudo de contado N.° 4520 por un valor de
$11.281.521,30, incluyendo IVA.

Que mediante radicado N.° 20208010013241 del 04 de agosto de 2020, el IDEAM confirmé a la sociedad
BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., las fechas de evaluacion y el equipo evaluador designado para la
visita con fines de seguimiento y extension de la acreditacicn.

Que mediante comunicacién electronica del 14 de agosto de 2020 el IDEAM envid a la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS 8.A.S. el documento plan de evaluacion correspondiente a la visita para el seguimiento de
la acreditacin y extensién del slcance.

Qua [a visita de evaluacion para la renavacion y extension del alcance de la acreditacion de la sociedad
BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., se llevt a cabo del 01 al 04 de septiembre de 2020, tal y como se
advierte en los registros que obran en el radicado No 2020601001581 del expediente No.
201760100100400047E, perteneciente a la Subdireccion de Estudios Ambientales.

Que el IDEAM envié e informe de evaluacién correspondiente a la evaluacion de seguimiento y extension de
la acreditacion a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS 8.A.8., mediante oficio con radicado N.°
20206010016231 del 09 de septiembre de 2020.

Que por medio de comeo electrénico el 23 de septiembre de 2020, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., envi6 el plan de acciones correctivas de las no conformidades detectadas en la
evaluacion de seguimiento y extension de la acreditacion.

Que el grupo evaluador retroalimentd el plan de acciones comectivas a la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., mediante correo electronico el 02 de octubre de 2020 y con radicado No
20206010018531.

Que mediante radicado N.° 20209910080102 del 28 de diciembre de 2020, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., remiti6 al IDEAM las evidencias para el clerre de las no conformidades generadas
durante la auditoria de seguimiento y extension de la acreditacion.

Que mediants radicado N.° 20216010001991 del 24 de febrero de 2021, el IDEAM solicito informacién
complementaria a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., para el fratamiento de no
conformidades generadas durante a visita de seguimiento y extensién de la acreditacién,

Que mediante radicado N.° 20219910013952 del 09 de marzo de 2021, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., allegé la informacion complementaria a las evidencias correspondientes al
tratamiento de no conformidadies generadas durants la visita de seguimiento y extensién de la acreditacidn.

Que mediante radicado N.° 20216010003921 del 15 de marzo de 2021, el IDEAM emiti6 el informe de revision
de acciones correctivas de la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S. segin evaluacion de
seguimiento y extension del alcance de acreditacion realizada del 01 al 04 de septiembre de 2020.

Que una vez revisada la informacion consignada en el expedients 201760100100400047E, correspondiente al
proceso de acreditacién de la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., se evidencié que para las
siguienies variables de extensién no se cuenta con resultados de pruebas de evaluacion de desempefio
vigenles:

Matriz Agua:

1. Toma de Muestras Simple: Variables medidas en campo: Oxigeno Disuelto (SM 4500-O C)
2. Toma de Muestras Compuesta: Variables medidas en campo: Oxigeno Disuelto (SM 4500-O C)
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Que con fundamento en lo anterior y segin la informacion remitida, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S. cumpli6 con todas las etapas y requisitos establecidos en la Resolucién N.° 0268
del 6 de marzo 2015, proferida por el Instituto de Hidrologla, Meteorologia y Estudios Ambientales — IDEAM.

Que los documentos de |a solicitud y desarrollo del proceso de acreditacién de la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., reposan en la dependencia del Grupo de Acreditacién de la Subdireccién de
Estudios Ambientales del IDEAM, en el expediente nimero 201760100100400047E.

Lo anterior, con fundamento en los principios de la funcién pablica, consagrados en el articulo 209 de la Carta
Politica, los procedimientos y las regulaciones administrativas deben tener como finalidad proteger y
garantizar la efectividad de los derechos de las personas naturales y juridicas ante las autoridades y facilitar
las relaciones de los particulares con estas como usuarias o destinatarias de sus servicios de conformidad
con los principios y reglas previstos en la Constitucion Politica y en la Ley.

FUNDAMENTOS LEGALES

De acuerdo con lo establecido en el articulo 17 de la Ley 99 del 22 de diciembre de 1993, el instituto de
Hidrologla, Meteorologla y Estudios Ambientales, IDEAM, es el establecimiento pablico encargado del
levantamiento y manejo de la informacién cientifica y técnica sobre los ecosistemas que forman parte del
patrimonio ambiental del pals, asl como de establecer las bases técnicas para clasificar y zonificar el uso del
territorio nacional para los fines de planificacién y ordenamiento del territorio. Corresponde a este Instituto
efectuar el seguimiento de los recursos biofisicos de la Nacién, especiaimente en lo referente a su
contaminacién y degradacién, nacesarios para la toma de decisiones de las autoridades ambientales.

Por lo que, con fundamento en este mandato, y en su condicién de Entidad Estatal, el Instituto de Hidrologia,
Meteorologla y Estudios Ambientales — IDEAM, debe dar plena aplicacién, en el desarrollo de sus funciones,
al derecho fundamental del debido proceso.

A ftravés del Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015 el Gobierno Nacional expidié el Decreto Unico
Reglamentado del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible, cuyo objeto es compilar la normatividad expedida
por el Gobiemo Nacional en ejercicio de las facultades reglamentarias conferidas por el numeral 11 del
articulo 189 de la Constitucién Polftica, para la cumplida ejecucion de las leyes del sector Ambiente en el
Articulo 2.2.8.9.1.5, estableci6 que el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales — IDEAM,
es la Entidad competente para establecer los sistemas de referencia para la acreditacion e Inter callbracién
analitica de los laboratorios cuya actividad esté relacionada con la produccion de dalos e informacion de
caracter fisico, quimico y biético de la calidad del medio ambiente de |a Republica de Colombia,

Asl, de conformidad con el pardgrafo 2 del Articulo 2.2.8.9.1.5 del Decreto arriba mencionado, los laboratorios
que produzcan informacién cuantitativa, fisica y biética para los estudios o andlisis ambientales requeridos por
las Autoridades Ambientales competentes, y los deméas que produzcan informacién de caracter oficial
relacionada con la calidad del medio ambiente y de los recursos nalurales renovables, deberdn poseer
ceriificado de acreditacién correspondiente otorgado mediante acto administrativo expedido por el IDEAM.

De conformidad con el numeral 13 del Articulo Décimo Quinto del Decreto 291 del 29 de enero de 2004,
corresponde al IDEAM a través de la Subdireccion de Estudios Ambientales, acreditar los laboratorios
ambientales del sector plblico y privado que produzcan informacién fisica y quimica para los estudios o
andlisis ambientales, relacionada con la calidad del medio ambiente y de los recursos naturales renovables.

Que es asi, como en desamollo de esta competencia el Instituto de Hidrologia, Meteorologia, y Estudios
Ambientales — IDEAM, expidié la Resolucién N.°268 del 11 de marzo de 2015, “Por la cual se modifica la
Resoluciones N.°176 de 2003 y 1754 de 2008, y se establecen los requisitos y el procedimiento de
acreditacion de organismos de evaluacién de la conformidad en matrices ambientales, bajo la norma NTC-
ISONEC 17025 en Colombia”.

En mérito de lo expuesto,

| Bogosh. T.T. Calembia - Sur Amencs
| Seda sormmponderca
§ Cabe 75 Do 94 8- 70 Bogeta DO Codgo postal: 110814
PRI (5710 X5IT150 Tau Serwer. 3005631 - 3527160 Oped
{ Linea Sicienal 01300071001 X - Prondstoo ¥ Alerkas (471) 3527180
§ Sede Puente Aoy Colle 12 Mo 418 - 44 Bogota DT PEX, 2681070
‘ DEAM 1 csonwidenm gossn



El ambiente Pégina 4 de 6

es de todos 0486 08 de junio 2021

_ Minambie
RESUELVE:

ARTICULO 1°. Extender el alcance de la acreditacién para producir informacién cuantitativa fisica y quimica,
para los estudios o andlisis ambientales requeridos por las autoridades ambientales competentes, a la
sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., identificada con NIT 830.101,160-5, con domicilio en |a calle
64H No. 71D-31, en la ciudad de Bogoté D.C., para las siguientes variables bajo los lineamientos de la norma
NTCJSONEC 17025 *Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”,
version 2017:

Matriz Agua:

1. Calcio total: Volumétrico con EDTA, SM 3500-Ca B

2. Metales Totales [Cobre]: Digestion Acido Nitrico - Espactrofotometria de Absorcion Aidmica Llama
directa Aire - Acetileno, SM 3030 E, SM 3111 B

Metales Totales [Cromo): Digestion Acido Nitrico - Especirofotomelria de Absorcion Aidmica Liama
directa Oxido nitroso — Acetileno, SM 3030 E, SM 3111 D modificado

Sulfato: Turbidimétrico, EPA NPDES 375.4, aprobado en 1978

Dureza Total: Volumétrico con EDTA, SM 2340 C

Sélidos Suspendidos Totales: Gravimétrico - Secado a 103 - 105°C, SM 2540 D

Sélidos Disueltos Totales: Gravimétrico, Secado a 180°C, SM 2540 C

DBO (5 dias): Incubacién a 5 dias SM 5210 B; Modlficacién de Azida SM 4500-0 C

Surfactantes: Surfactantes Ani6nicos como SAAM, SM 5540 C

10 Toma de Muestras Simple: Variables medidas en campo: Oxigeno Disuelto (SM 4500-0 C)

11. Toma de Muestras Compuesta: Variables medidas en campo: Oxigeno Disuelto (SM 4500-O C)

w

©®~ND oA

PARAGRAFO 1: Los métodos relacionados anteriormente tienen como referencia el Standard Methods for
the Examination of Water and Wastewater, APHA - AWWA - WEF, 23 ™ edition 2017, salvo en los casos en
que se especifique directamente otra referencia bibliogréfica.

PARAGRAFO 2: Para las variables relacionadas en el ARTICULO 1° que a la fecha no presentan o se
encuentran vencidas las pruebas de evaluacion de desempefio/ ensayos de aptitud, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., tendrd un plazo de sesenta (60) dias hébiles siguientes a la fecha en la que el
Ministerio de Salud y Proteccitn Social declare como superada la emergencia sanitaria, como plazo maximo
de entrega de informes de resultados de la prueba de evaluacion de desempefio/ ensayos de aptitud vigentes
y aprobadas. De incumplir dicho plazo establecido en el Articulo 2° de la Resolucién No. 342 del 30 de abril
de 2020, el IDEAM procedera a |a suspension de las variables del alcance de la acreditacion.

ARTICULO 2°, Establecer que a partir de la ejecutoria del presente acto administrativo las variables
acreditadas, para producir informacién cuantitativa fisica y quimica para los estudios o analisis ambientales
requeridos por las autoridades ambientales competentes e informacién de cardcter oficial, relacionada con la
calidad del Medio Amblente y de los Recursos Naturales Renovables de la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., identificada con NIT 830.101.160-5, con domicllio en la calle 64H No. 71D-31, en la
ciudad de Bogota D.C, bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17025 “Requisitos Generales de
Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”, versién 2017, son las siguientes:

Matriz Agua:

Acidez: Volumétrico, SM 2310 B

Alcalinidad Total: Método Volumétrico, SM 2320 B

Calcio total: Volumétrico con EDTA, SM 3500-Ca B.

Cloruro: Método Argentométrico, SM 4500- Ci- B

Color: Determinacién de Color Verdadero Usando Instrumentos Opticos, Water quality Examination and
determination of colour, ISC 7887:2011 Método B

Conductividad: Método de Laboratorio, SM 2510 B

DBO (5 dias): Incubacién a 5 dias SM 5210 B; Modificacion de Azida SM 4500-0 C
Demanda Quimica de Oxigeno: Reflujo Cerrado, Método Volumétrico, SM 5220 C

Dureza Célclca: Volumétrico con EDTA, SM 3500-Ca B

10. Dureza Total: Volumétrico con EDTA, SM 2340 C

11. Fésforo Reactivo Total: Método de Cloruro Estafioso, SM 4500-P D

12. Grasas y Aceites: Extraccion Liquido-Liguido, método de particidn gravimétrica, SM 5520 B.
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13. Magnesio Total: Calculo, SM 3500-Mg B

14. Metales Totales [Cadmio, Cobre, Hierro, Plomo]; Digestién Acido Nitrico - Espectrofolometria de
Absorcion Atémica Llama directa Aire — Acetileno, SM 3030 E, SM 3111 B

15. Metales Totales [Aluminio]: Digestion Acido Nitrico - Espectrofotometria de Absorcion Atémica Liama
directa Ox/do nitroso — Acetiieno, SM 3030 E, SM 3111 D

16. Metales Totales [Cromo]: Digestién Acido Nitrico - Espectrofotometria de Absorcién Atémica Liama
directa Oxido nitroso - Acetileno, SM 3030 E, SM 3111 D modificado.

17. Nitrito: Método Colorimétrico, SM 4500-NO, B

18. Sélidos Disueltos Totales; Gravimétrico, Secado a 180°C, SM 2540 C

19. Sélidos Sedimentables: Sdlidos Sedimentables, SM 2540 F.

20. Sélidos Suspendidos Totales: Gravimétrico - Secado a 103 - 105°C, SM 2540 D

21. Sélidos Totales: Sélidos totales secados 103° C- 105° C, SM 2540 B

22. Sulfato: Turbidimétrico, EPA NPDES 375.4, aprobado en 1978

23. Surfactantes: Surfactantes Aniénicos como SAAM, SM 5540 C

24, Toma de Muestras Simple: Variables medidas en campo: pH (SM 4500-H+ B), Conductividad
Eléctrica (SM 2510 B), Oxigeno Disuelto (SM 4500-O C), Sélidos Sedimentables (SM 2540 F),
Temperatura (SM 2550 B), Caudal.

25. Toma de Muestras Compuesta: Variables medidas en campo: pH (SM 4500-H+ B), Conductividad
Eléctrica (SM 2510 B), Oxigeno Disuelto (SM 4500-O C), Sélidos Sedimentables (SM 2540 F),
Temperatura (SM 2550 B), Caudal.

26. Turbldez: Método Nefelométrico, SM 2130 B

PARAGRAFO: Los métodos relacionados anteriormente tienen como referencia el Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater, APHA — AWWA - WEF, 23nd edition 2017 y el Codigo de
Regulaciones Federales de los Estados Unidos de América U.S. EPA (Environmental Protection Agency),
salvo en los casos en que sa especifique directamente ofra referencia bibliografica.

ARTICULO 3°, La acreditacion que se otorga a través del presente Acto Administrativo no ampara ningdn tipo
de actividad diferente a las descritas en el informe y en la presente Resolucion, para lo cual la sociedad
BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., debera cumplir y mantener las condiciones bajo las cuales obtuvo la
acreditacion.

ARTICULO 4°. La sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., para mantener la acreditacién otorgada
mediante la presents Resolucion, deberd participar, aprobar y radicar ante este Instituto anualmente las
pruebas de evaluacién de desempefio para los parametros considerados en el alcance de la acreditacion.

ARTICULO 5°, En caso de que la socledad BIOTRENDS LABORATORIOS SA.S., no cumpla con los
términos y condiciones que se relacionan en la presente Resolucion el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y
Estudios Ambientales — IDEAM, daré por terminada mediante acto administrativo la acreditacién otorgada.

ARTICULO 6°. La socledad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., beneficiaria de la presenle Resolucién
de continuar interesado como laboratorio acreditado deberé solicitar la renovacion de la acreditacién a esta
Entidad con nueve (9) meses de anticipacion al vencimiento del acto administrativo que le otorga la
acreditacion, para lo cual se someterd a una nueva auditoria, de acuerdo con lo establecido en la Resolucién
N.° 0268 del 06 de marzo de 2015.

ARTICULO 7°. En caso de suspensién, retiro o vencimiento de la acreditacion, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., deberd inmediatamente cesar el uso de la acreditacion, asi como la publicidad o
logotipo de Instituto de Hidrologia, Meleorologia y Estudios Ambientales — IDEAM, de acuerdo con el
ordenamiento juridico.

ARTICULO 8°, De acuerdo con lo establecido en la Resolucion N.° 0268 del 06 de marzo de 2015, y demas
normas regulatorias, La socledad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., deber4 dar cumplimiento a cada
uno de los compromisos establecidos en el procedimiento del tramite de acreditacion.

ARTICULO 9°, Por el Instituto de Hidrolegia, Meteorologla y Estudios Ambientales, notificar personalmente o
por aviso, cuando a ello hubiere lugar, el contenido del presente acto administrativo al representante legal,
apoderado debidamente constituido y/o a la persona debidamente autorizada de la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S, identificada con NIT 830.101.160-5, con domicilio en la calle 64H No. 71D-31, en la
ciudad de Bogota D.C., de conformidad con los articulos 67 y 69 del Cédigo de Procedimiento Administrativo
y de lo Contencioso Administrativo.
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ARTICULG 10°. En contra del presante acto administrativo procede el recurso da reposicion, el cual se podra
interponer por su representante o apoderado debidamente constituido, por escrito ante el Director del Instituto
de Hidrologfa, Meteorologia y Estudios Ambientales en la diligencia de nofificacién personal, o dentro de los
diez (10) dias sigulentes a sila, o 2 la notificacién por avise, o al vencimiento dei término de publicacion,
segln el caso, de conformidad con lo establscido en los artioulos 76 y 77 del Cédigo de Procedimiento

Administrativo y de lo Contencioso Administrative,

ARTICULO 11°. La vigencia del presente acto administrativo terminara en la misma fecha establecida para la
vigencia de la acreditacién otorgada a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.AS., mediante la
Resolucién N.° 1558 del 10 de julio de 2018 es decir hasta el 27 de julio de 2022.

NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D. C.,, alos 08 de junio 2021

Egnodo dlglmmanm ognr.-
éhorc 08.06.2021
YOLANDA GONZALEZ HERNANDEZ
Directora General
Hombre Corgo Firma
Proyectd Diana Andrea Cardona Pefla Contratista ~ Grupo de Acreditacidn e
Revisd Jotn Jalro Cardsficsa Galindo Confratista - Grupo de Acrediiacin =
Revist Leonarde Alfredo Pinada Pérda Coordinador Grupo de Acraditeckin
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INSTITUTO DE HIDROLOGIA METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES — IDEAM
RESOLUCION N.° 1846 del 26 de agosto de 2022

“Por la cual se modifica el alcance de la acredilacién otorgado a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS
§.A.S., y se toman ofras determinaciones”

LA DIRECTORA GENERAL DEL INSTITUTO DE HIDROLOGIA,
METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES - IDEAM-

En gjercicio de sus facultades legales y en especial las conferidas por el Decreto 291 de 2004, articulo 5; el
articulo 2.2.8.9.1.5 del Decreto 1076 de 2015, el Decreto 1708 del 4 de septiembre de 2018, la Resolucién No.
0268 del 06 de marzo de 2015, la Resolucion No. 0104 del 28 de enero de 2022 del Instituto de Hidrologia
Meteorologia y Estudios Ambientales — IDEAM,

3

CONSIDERANDO

Que Mediante la Resolucion No.1558 del 10 de julio de 2018, el IDEAM renové y extendié la acreditacion para
producir informacién cuantitativa fisica y quimica, para los estudios o analisis amblentales requeridos por las
Autoridades Ambientales competentes, relacionada con la calidad del medio ambiente y de los recursos naturales
renovables, a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., identificada con NIT 830.101.160-5, con
domicilio en la calle 64H No. 71D-31, en la ciudad de Bogoté, D.C., bajo los lineamientos de la norma NTC-
ISO/IEC 17025 "Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién®, version 2005,
por un término de 4 afios, hasta el 27 de julio de 2022, '

Que mediante Resoluciones No. 3186 del 27 de diciembre de 2018, No. 0668 del 09 de julio de 2019, el IDEAM
modific el alcance de |a acreditacion a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S.

Que mediante la Resolucién N.° 0486 del 08 de junio de 2021, el IDEAM extendit el alcance de la acreditacién
de la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S, bajo los lineamientos de la norma NTC-ISO/IEC 17025
‘Requigitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion”, versién 2017.

Que mediante correo electrénico con radicado N° 20229910110442 del 14 de junio de 2022 la sociedad
BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., remiti6 al Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales —
IDEAM solicitud de acogimiento a la Resolucién 651 de 2020.

Que mediante oficio con radicado No 20226010085271 del 29 de junio de 2022, el Instituto de Hidrologia,
Meteorologia y Estudios Ambientales - IDEAM dio respuesta al radicado No. 20229910110442 en los siguientes
términos: “En este contexto, el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales-IDEAM, por medio
del presente considera procedente y prorroga la vigencia del acto administrativo Resolucion N°1558 del 10 de
Julio de 2018, y de todas las demés resoluciones que modificaron, en algtin sentido, el alcance de la acreditacién
oforgado a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., para producir informacién cuantitativa fisica y
quimica, para los estudios o anélisis ambientales requeridos por las autoridades ambientales competentes, hasta
tanto exista un pronunciamiento de fondo por parte de la administracién, desde la programacin, hasta el cierre
de acciones comectivas y consecuente emision y notificacién del acto administrativo que decida de fondo respecto
del trémite de renovacién de acreditacion, es decir, no se interrumpe el término de vigencia de la acreditacién.”
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INSTITUTO D HIDROLOGIA METEQROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES ~ IDEAM
RESOLUCION N.” 1845 del 26 de agosto de 2022

“Por la cual se modifica el alcance de la acreditacion otorgado a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS
§.A.8., y se foman otres determinaciones”

Que mediante radicado No. 20229910110452 del 14 de junio de 2021, la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., solicité al Instituto de Hidrologla, Metecrologla y Estudios Ambientales - IDEAM el retiro
de la sigulente variable del alcance de la acreditacion: ;

Matriz Agua

1. Fésforo Reactivo Total: Método de Cloruro Estafioso, SM 4500-P D.

Que mediante Radicado N° 20226010084701 del 28 de junio de 2022 el Instituto de Hidrologla, Meteoralogia y
Estudios Ambientales - IDEAM dio repuesta al Radicado N° 20229910110452 del 14 de junio de 2022, en los
siguientes términos: “Le informo que este institufo proyectard el acto administrativo correspondiente a la
modificacion del alcance de acreditacién del OEC BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., refirando la variable
mencionada en su solicitud”,

Que ssl las cosas, se hace necesario para este Instituto, proferir un acto administrativo en el sentido de retirer ia
variable mencionada en el acpite anterior para la matriz agua.

Que los documentos de la solicitud y desarrollo del proceso de acreditacién de la sociedad BIOTRENDS
LABORATORIOS S.A.S., reposan en la dependencia del Grupo de Acreditacién de la Subdireccion de Estudios
Ambientaies del IDEAM, en el expediente No. 201760100100400047E.

FUNDAMENTOS LEGALES

Que de acuerdo con lo establecido en el articulo 17 de la Ley 99 del 22 de diciembre de 1993, el Instituto de
Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales - IDEAM, es el establecimiento pdblico encargado del
levantamiento y manejo de la informacion cientifica y técnica sobre los ecosistemas que forman parte del
patrimonio ambiental del pais, asl como de establecer las bases técnicas para clasificar y zonificar el uso del
teritorio nacional para los fines de planificacion y ordenamiento del territorio, Corresponde a este Instituto efectuar
el seguimiento de los recursos biofisicos de la Nacién, especialmente en lo referente a su contaminacion y
degradacion, necesarios para la toma de dacisiones de las autoridades ambientales.

EN RELACION A LA ACREDITACION

Que mediante el titulo | de la Resolucion No. 0268 de 2015, se consagraron las disposiciones generales que
regulan el otorgamiento de la acreditacion, estableciendo el objeto, las definiciones y alcance que deben cumplir
los laboratorios ambientales del sector publico y privado que produzcan informacién fisica, quimica y bidtica para
los estudios o an4lisis ambientales concernientes a la calidad del medio ambiente y de los recursos naturales
renovables.

Que a su vez, se establecio en el Titulo II, los requisitos generales que debe cumplir todo laboratorio ambiental
que desee acreditarse ante el Instituto.
Que por su parte el Titulo I, dispuso el procedimiento para la obtencién de la acreditacion.
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INSTITUTO DE HIDROLOGIA METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES - IDEAM
RESOLUCION N.° 1846 del 26 de agosto de 2022

“Por la cual se modifica el alcance de la acreditacion otorgado a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS
§.A.S,, y se toman otras determinaciones”

Que en virtud del cumplimiento de los requisitos y procedimientos definidos por la Resolucion No. 0268 de 2015,
el Titulo IV, sefiald la obligacién que tiene el Instituto de expedir el Acto Administrativo por medio del cual se
otorga o no la acreditacion.

COMPETENCIA LEGAL

Que el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales - IDEAM, cumple sus competencias de
conformidad con los principios constitucionales de funcion administrativa de igualdad, moralidad, eficacia,
economia, celeridad, imparcialidad y publicidad de conformidad con lo estipulado en el Articulo 209 de la
Constitucion Politica de Colombia.

Que con fundamento en este mandato, y en su condicion de Entidad Estatal, el Instituto de Hidrologia,
Meteorologla y Estudios Ambientales — IDEAM, debe dar plena aplicacién, en el desarrollo de sus funciones, al
derecho fundamental del debido proceso.

Que a través del Decreto 1076 del 26 de mayo de 2015 el Gobiemo Nacional expidio el Decrsto Unico
Reglamentado del Sector Ambiente y Desarrollo Sostenible, cuyo objeto es compilar la normatividad expedida
por el Gabiemo Nacional en ejercicio de las facultades reglamentarias conferidas por el numeral 11 del articulo
189 de la Constitucion Politica, para la cumplida ejecucién de las leyes del sector Ambiente en el Articulo
2.2.8.9.1.5, establecié que el Instituto de Hidrologfa, Meteorologia y Estudios Ambientales — IDEAM, es la Entidad
competente para establecer los sistemas de referencia para la acreditacién e inter calibracion analitica de los
laboratorios cuya actividad esté relacionada con la produccion de datos e informacién de caracter fisico, quimico
y bitico de la calidad del medio ambiente de la Repiblica de Colombia.

Que de conformidad con el paragrafo 2 del 2.2.8.9.1.5 del Decreto arriba mencionado, los laboratorios que
produzcan Informacién cuantitativa, fisica y biética para los estudios o analisis ambientales requeridos por las
Autoridades Ambientales competentes, y los demés que produzcan informacién de caracter oficial relacionada
con la calidad del medio ambiente y de los recursos naturales renovables, deberan poseer certificado de
acreditacion correspondiente otorgado mediante acto administrativo expedido por el IDEAM.

Que de conformidad con el numeral 13 del Articulo Décimo Quinto del Decreto 291 del 29 de enero de 2004,
corresponde al IDEAM a fravés de la Subdireccion de Estudios Ambientales, acreditar los laboratorios
ambientales del sector publico y privado que produzcan informacién fisica, quimica y bidtica para los estudios o
analisis ambientales, relacionada con la calidad del medio ambiente y de los recursos naturales renovables.

Que es asi, como en desarrollo de esta competencia el Instituto de Hidrologia, Meteorologia, y Estudios
Ambientales — IDEAM, expidié la Resolucién N.° 0268 del 11 de marzo de 2015, “Por la cual se modifica la
Resoluciones N.° 176 de 2003 y 1754 de 2008, y se establecen los requisitos y el procedimiento de acreditacién
de organismos de evaluacién de la conformidad en matrices ambientales, bajo la norma NTC ISO/IEC 17025 en
Colombia”.

Que el Instituto de Hidrologla, Meteorologia, y Estudios Ambientales — IDEAM, publicé la Resolucién No. 0104
del 28 de enero de 2022 “Por medio de la cual se establecen los requisitos y el procedimiento para la Acreditacion
de Laboratorios Ambientales en Colombia y se toman otras determinaciones”, la cual quedé en firme a partir de
su publicacién en el Diario Oficial, el 04 de febrero de 2022,

En mérito de lo expuesto,
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INSTITUTO DE HIDROLOGIA METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES - IDEAM
RESOLUCION N.° 1845 del 26 de agostc de 2022

“Por la cual se modifica el alcance de la acredilacion otorgado a Ia sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS
8.A.8., y se toman ofras determinaciones”

RESUELVE

Articulo 1. Retirar del alcance de la acreditacién la siguiente variable, de acuerdo con o sefialado en la parte
considerativa del presente acto administrativo:

Matriz Agua
Variable/método:

1. Fésforo Reactivo Total: Método de Cloruro Estafioso, SM 4500 P D.

PARAGRAFO: Los métodos relacionados anteriorments tienen como referencia el Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater, APHA - AWWA - WEF, 23 rd edition 2017, salvo en los casos en que se
especifique directaments otra referencia bibliogréfica.

Articulo 2. Para la variable descrita en el articulo 1, la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS §.A.8., deberéa
inmediatamente cesar el uso de la acreditacion, asi como la publicidad o logotipo de Instituto de Hidrologia,
Metsarologla y Estudios Ambientales — IDEAM, de acuerdo con el ordenamiento jurfdico.

Articulo 3. Establecer que a pertir de la ejecutoria del presente acto administrativo les variables acreditadas, para
producir informacién cuantitativa fisica y quimica para los estudios o anlisis ambientales requeridos por las
autoridades ambientales competentes, relacionada con la calidad del Medio Ambiente y de los Recursos
Naturales Renovables de la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS 8.A.8,, identificada con NIT 830.101.160-
5, con domicilio en la calle 84H No. 71D-31, en la ciudad de Bogot4 D.C, bajo los fineamientos de la norma NTC-
ISO/IEC 17025 "Requisitos Generales de Competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracién”, version 2017,
son las siguientes:

Matriz Agua
Variable/método:

Acidez: Volumétrico, SM 2310 B,

Alcalinidad Total: Método Volumétrico, SM 2320 B.

Calcio total: Volumétrico con EDTA, SM 3500-Ca B.

Cloruro: Mélodo Argentométrico, SM 4500- Cl- B.

Color: Determinacion de Color Verdadero Usando Instrumentos Opticos, Water quality Examination and
determination of colour, ISO 7887:2011 Método B.

7. Conductividad: Método de Laboratorio, SM 2510 B

8. DBO (5 dfas): Incubacion a 5 dlas SM 5210 B; Modificacién de Azida SM 4500-0 C.

9. Demanda Quimica de Oxigeno: Reflujo Cerrado, Método Volumétrico, SM 5220 C.

10. Dureza Calcica: Volumétrico con EDTA, SM 3500-Ca B.

11. Dureza Total: Volumétrico con EDTA, SM 2340 C.

12, Grasas y Aceites: Extraccion Liquido-Liquido, método de particién gravimétrica, SM 5520 B,
13. Magnesio Total: Calculo, SM 3500-Mg B.

Bl S o
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INSTITUTO DE HIDROLOGIA METEOROLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES — IDEAM
RESOLUCION N.° 1846 del 26 de agosto de 2022

“Por la cual se modifica el alcance de la acreditacion otorgado a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS
S.A.S., y se toman ofras determinaciones”

14, Metales Totales [Cadmio, Cobre, Hierro, Plomo]: Digestion Acido Nitrico - Espectrofotometria de
Absorcién Atdmica Llama directa Aire — Acetileno, SM 3030 E, SM 3111 B.

15. Metales Totales [Aluminio]: Digestion Acido Nftrico - Espectrofotometria de Absorcién Atémica Liama
directa Oxido nitroso — Acetileno, SM 3030 E, SM 3111 D.

16. Metales Totales [Cromo]: Digestion Acido Nitrico - Espectrofotometria de Absorcion Atémica Llama
directa Oxido nitroso — Acetileno, SM 3030 E, SM 3111 D modificado.

17. Nitrito: Método Colorimétrico, SM 4500-NO2- B.

18. Sélidos Disueltos Totales: Gravimétrico, Secado a 180°C, SM 2540 C.

19. Sélidos Sedimentables: Solidos Sedimentables, SM 2540 F.

20. Sélidos Suspendidos Totales: Gravimétrico - Secado a 103 - 105°C, SM 2540 D.

21. Solidos Totales: Solidos totales secados 103° C- 105° C, SM 2540 B.

22. Sulfato: Turbidimétrico, EPA NPDES 375.4, aprobado en 1978,

23. Surfactantes: Surfactantes Aniénicos como SAAM, SM 5540 C.

24. Toma de Muestras Simple: Variables medidas en campo: pH (SM 4500-H+ B), Conductividad
Eléctrica (SM 2510 B), Oxigeno Disuelto (SM 4500-O C), Sélidos Sedimentables (SM 2540 F),
Temperatura (SM 2550 B), Caudal.

25. Toma de Muestras Compuesta: Variables medidas en campo: pH (SM 4500-H+ B), Conductividad
Eléctrica (SM 2510 B), Oxigeno Disuelto (SM 4500-O C), Sélidos Sedimentables (SM 2540 F),
Temperatura (SM 2550 B), Caudal.

26. Turbidez: Método Nefelométrico, SM 2130 B

PARAGRAFO: Los métodos relacionados anteriormente tienen como referencia el Standard Methods for the
Examination of Water and Wastewater, APHA — AWWA - WEF, 23 rd edition 2017, salvo en los casos en que se
especifique directamente otra referencia bibliografica,

Articulo 4. En caso de que la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., no cumpla con los términos y
condiciones que se relacionan en la presente Resolucidn el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios
Ambientales — IDEAM, daré por terminada mediante acto administrativo la acreditacién otorgada.

Articulo 5. Los demas términos, condiciones y obligaciones establecidos en las Resoluciones No. 1558 del 10
de julio de 2018, No. 3186 del 27 de diciembre de 2018, No. 0668 del 09 de julio de 2019 y No. 0486 del 08 de
junio de 2021, que no fueron objeto de modificacion en el presente acto administrativo contintan vigentes.

Articulo 6. De acuerdo con lo establecido en la Resolucion No. 0104 del 28 de enero de 2022, y demas normas
regulatorias, la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., debera dar cumplimiento a cada uno de los
compromisos establecidos en el procedimiento del tramite de acreditacién.

Articulo 7. Por el Instituto de Hidrologia, Meteorologia y Estudios Ambientales, notificar personalmente o por
aviso, cuando a ello hubiere lugar, el contenido del presente acto administrativo al representante legal, apoderado
debidaments constituido y/o a la persona debidamente autorizada de la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS
S.A.S, identificada con NIT 830.101.160-5, con domicilic en la calle 64H No. 71D-31, en la ciudad de Bogot4 D.C.,
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INSTITUTO DE HIDROLOGIA METEORGLOGIA Y ESTUDIOS AMBIENTALES - IDEAM
RESOLUCION N.° 1848 del 26 ds agosto de 2022

“Por la cual se modifica el alcance de la acreditacion otorgado a |a sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS
8.A.8., y se toman olras determinaciones”

de conformidad con los articulos 67 y 68 del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Coentencioso
Administrativo.

Articulo 8, En confra del presente acto administrativo procede el recurso de reposicién, el cual se podré interponer
por su representante o apoderado debidamente constituido, por escrito ante el Director del Instituto de Hidrolog(a,
Meteorologia y Estudios Ambientales en la diligencia de notificacién personal, o dentro de los diez (10} dias
siguientes a ella, 0 a la notificacién por aviso, o al vencimiento del término de publicacion, segun el caso, de
conformidad con lo establecido en los articulos 76 y 77 del Codigo de Procedimiento Administrative y de lo
Contencioso Administrativa.

Articulo 9, La vigencia del presente acto administrativo terminara en la misma fecha establecida para la vigencia

de la acreditacion otorgada a la sociedad BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S., mediante la Resolucién No.

1558 del 10 de julio de 2018, la cual cuenta con acogimiento a |a resolucién No. 0651 del 18 agosto de 2020, por

lo que los efectos de la acreditacion estaran plenamente vigentes hasta tanto se resusiva de fondo el trémite de

renovacion y extensién de la acreditacion iniciado mediante Auto No. 0134 del 22 de diciembre de 2021.
NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota D. C., a los 26 dias del mes de agosto de 2022.

.—Lialandq Goanraler H.

YOLANDA GONZALEZ HERNANDEZ
Directora General
Hombre Cargo Firma

Proyecit Paula Andrea Esirade Gartia Contratista - Grupe de Acreditacion. Pada. ¢ Prada

Revisd Johana Criollo Alverado Contraista - Grupo de Acroditacksn, a

Revist Harfem isabel Dusrto Pachaco Abogada - Gripo de Acreditacisn, AL

Revish Leonardo Alfredo Pineda Pardo Coordinador -Grupo de Acreditacin @
Expedients | 201760100100400047E
Los amiba firmantes declaramos que hemos revisado el presente documento y lo encontramos ajustado a las nomas y disposiciones legales y/o téenicas
vigentas y par o tanto bajo nuestra responsabilidad lo presantamos para la firma de le Directors Ganeral del IDEAM.

Radicado: 20226010086641
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BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S

Direccién: Calle 64 H # 71 D 30, Bogoté D.C., Bogotd D.C.

N.L.T. 830101160-5

EL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO ICA OTORGA EL REGISTRO COMO LABORATORIO DE:
Control de calidad de alimentos para animales

EN LAS SIGUIENTES SEDES:

BIOTRENDS LABORATORIOS S.A.S / Calle 64 H # 71 D 31 / Bogoté D.C. / Bogoté D.C.

Namero de registro LB0000622022
Expedido el 18 de Mayo de 2018
Se actualiza el registra conforme al artfculo 18 de la Resolucién ICA no, 093858 del 26 de marzo del 2021
Actualizacion en el sistema 30 de Septiembre de 2022
con vigencia hasta el 30 de Septiembre de 2032

Determinadon

Nitrégeno

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

MINISTERIO DE AGRICULTURA
¥ DESARROLLD RURAL

No aplica

Volumetria

ICA¥

Determinadion

Proteina

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

Caleulo

Determinaddn

Fibra

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

Gravimetria

Determinacién

Carbohidratos

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para

i consumo animal

No aplica

Calculo
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Control de calidad
de alimentos para
animales

Andélisis
fislcoquimicos

Determinadién

Grasas

®

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consuma animal

MINESTERIC DE ANRITULTURA

¥ DESARROLLD RURAL

No aplica

ICA¥

ek T R S

Gravimetria

Determinaddn

Adidez

Materia prima y
preducto
terminado de
alimentos pata
consumo animal

No aplica

| Volumetrfa
!

Determinacion

Humedad

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

Gravimetria

Determinadén

Cenizas

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

Gravimetria

|

|

Determinadén

Calorlas

Materia p:lm@ ¥
producto
terminado de
alimentos para
consuma animal

No aplica

Calculo

Determinaddn

pH

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

| Potenciometria

Recuento

Aerobios mesdfilos

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
cansumo animal

No aplica

rectiento en placa

Recuento

Aerobios mesofilos

Materia prima y
producto
terminaco de
alimentos para
consurmo animal

No aplica

| recuento en placa

i
i
]
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Andlisis
microbiolégicos

Deteccién

Salmonella spp

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

®

MINISTERID DE AGRICULTURA
¥ DESARROLLO RURAL

No aplica

recuento en placa

ICA¥

Recuento

coliformes

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

recuento en placa

Recuento

coliformes

Materia primay
preducto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

recuento en placa

Recuento

Mohos y Levaduras

Materia primay
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

recuento en placa

Recuento

Esporas de
Clostridium sulfito
reductor

Materia primay
producto
terminado de
alimentos para
consumao animal

No aplica

| recuento en placa

Deteccidn

Listeria

monocytogenes

Materia primay
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

rectiento en placa

Recuento

Escherichia coli

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

recuento en placa

Deteccitn

E. coli

Materia prima y
producto
terminado de
alimentos para
consumo animal

No aplica

recuento en placa
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| | Materia prima y t |
o . producto {
! Recuento ] Sduztg:;um i terminado de No aplica | recuento en placa |
l i ! alimentos para ; |
| ll consumo animal J' |
i i . =)

|

REPRESENTADO LEGALMENTE FOR:
Fernando Mureia Rubiano
Cédula de ciudadania ; 79165996

El tifular de este registro estd obligado & cumglir Jos requisitos de la Resalucidn ICA o,
093858 del 26 da marze del 2021

SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO
Cédiga de verificacién: S2-U2C9Q5H28CWKC

Los datos contenidos en este registro podrén ser verificados a través de Ia pagina web del ICA con
¢ codign 52-U2CI05HIBOWKC, esta registro carete de validez ¢i los datos verficados a travis de
la piigina web no colnciden can los aqul cantenidas.
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HXIO

PROFICIENCY TESTING

Cerfificate of Participation

This is to certify that
Biotrends Laboratorios
is a participating member of

Water Microbiology (QWAS)

Proficiency Testing Scheme
Year

2022

2, Res——

Brian Brookman

Chief Scientific Officer,
Proficiency Testing
LGC




HXIO

PROFICIENCY TESTING

Certificate of Participation

This is to certify that

Biotrends Laboratorios

is a participating member of

Meat & Fish (QMAS)

Proficiency Testing Scheme
Year

2022

& e

Brian Brookman

Chief Scientific Officer,
Proficiency Testing
LGC
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&l fundci iento y loa que g fa realizacion de todés ins actividades comaspondientes &

Comprendan squelios aspactos administretivos y de gestion qus hacen ref [:
quet de loa leb con eficiencla, celidad y op ldad
bem (TP REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA z m PUNTAJE
] inbissutons coenta 0on oeriicacisn o stredRacitn de su sikitams de Elotrends Laboratorios cuerin con certificado do acrediacion con CNAC
14 bajo la norma NTCASO 17025: 2017 con codigo 16-LAB-0S0 vigente x 3
gestién de calided (BPLASO17025) hauta al 27 da jullo do 2024
El Lab i bl l' s unmumum
1.2 mmhmmum,wm MC-G-001 Manual de calidad numerst 1. Introducelén X 2
del sarviclo, de acuerdo 2 su
mm
Eill wath do an &l L da s i ‘ iGN, o
13 e P o o D e omis 3% | MC-3-001 Manuel de caikiad rumeral: 5.5 D a estructura de Biotrends | X s
. Integ dala f
Eiwmmlﬂr‘wmmﬂm
| realizades, desde la toma de muestras, procesamients y smisidn de
14 y alineados con los formaios establetidos por el MC-G-001 Manua| de calidad X 2
{SGC) adoptado por o laborsiorio
El Laboratorio estsbiece directrices y qus garantzan la
1.5 pr de la infy on de los it omitides de maners directa P-AS-002 Control de registros X 3
{impraso) o Indirecta (via elactrinica, via telofdnica)
Desde ia dinacidn o dal 8o d las
Mmmmmnmmwmmw .
1.8 qua labors en el | conoos, P s MC-G-001 Manual da calidad: (Politica de Calidad) X 3
P ¥y del SGC
Desde la 6n del k L] la
1.7 mmwwummmumum MC-G-001 Manual da calidad x 2
Iw'_pdoﬂnwmmuuﬂmmmm:udoel . MC-G-001 Manual de calldad (se socializa en Induccion, charias y
8 qus io integra, y da manem visible hacka el exterior dei publicacia &n pagina web y Nisics) X 3
E! Laboratorio tiene definido dentro en al sistema de gestidn de calded un
19 plan do auditorias intemas, con periodicidad minima anual pars sus P-AS-003 Auditorfas X 3
prochsea.
Elhha-bnummhmnﬂpmaluﬁmmh w.nui-nbdt
s ou o FP validez de los resultados” an =l que se definen los diferentes conlroles
140 | A [® R e 0 do 18 caldad para todas las pruebas QU6 | g4 calideq que se reallzan pars ef control de s priebes anaitoas X 2
ajacutadas,
eumubuhawmmmumm magnétice
111 proser joale ﬂpln-ymm-dnm P-AS-002 Cantrol de registros X 3
anis
Eil torio evalla los ftadoa de su gestion frente a los objelivos y jes PG00
142 responaabilidades segn su compelencia por medio dé indicadores. 1 Revisidn por Ia direccién x d
El Inboratorio gestiona la dotacion de aquipos, reactivos, estandares e
143 Insumaos para realizar las on la cia P-DC-001 Compras X 3
jecucid dslu yio calibraci onctdniul
El laboratorio mantiens actuslizado un control @ inventario de resctivos,
1.4 i L b ridos en |a realizacion de P-DC-001 Compras X 3
los ensayos,
Elmmmhmmmummmhw
1.18 de insumos, estidndares, 3 ¥y equipos pars su P-DC-001 Compras x 3
funcionamiaento,
u‘pullﬂm la Adminiatracién del
1146 Ml“hﬂlﬂmm cumplimbento de ﬂ!ﬁﬁny P-AS-010 GESTION DE LOS RIESGOS Y OPORTUNIDADES X 1
abjetivos dentro de e organizacidn,
Punteje méximo 43 Puntajs minime 43 Purtaje Obtenide 45
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Son aquelios requisitos Inherentes a las pollticas de personal, descripcitn de puestos de trabao, y criterios que demuestren la competencia del talento humano que labora en el laboratorio
fiem PO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA czvawmm -4'9!"“-—muma
El Laboratorio cuenta con manual de perfiles de puestos de trabajo, con el
2| A | e pars of Gessrols 0o o oionos oot o sl 4@ ol |3 DE CARGO Y ORGANIGRAMA (CARGOS Y AREAS) x 3
cargo. i
Zrattis ¥ HOJA DE VIDA FERNANDO MURCIA{DIRECTOR TECNICO),
22 | A [|® GRS s U6 DRctalonel. cmigriv jei Y dirigir BERNAL (JEFE DE LABORATORIO FISICOQUIMICA), x 3
los Por ie cages BOLER (JEFE DE LABORATORIO DF MICROBIOLOGIA)
El personal que resliza tareas ificas en el drea y de
23 | A mwummmmhmmmm FICHAS DE CARGO AUXILIARES Y ANALISTAS DE LABORATORIO x 3
7 das segln &l cargo |o requiem
24 | A El Labx cuenta con profe con f 6N y LISTADO DE PERSONAL DE LABORATORIOS (ANALISTAS x 3
demostrable en las dreas que se desempefian. PROFESIONALES)
Desds la a del uu un
r v FICHA DE CARGO: RESPONSABLE SGC
25 | A | responsable de calldad con autoridad d y hacer X 3
it iy i oy by ey rppoygh oSy HOJA DE VIDA GAMRLG AMAYA
26 | A El lab o @ Impie los pi de e P-TH-0056 ENTRENAMIENTO, EVALUACION DEL DESEMPENO Y X 3
para todo ol p que ingresa o cambia de actividad, AUTORIZACION DEL PERSONAL TECNICO
27 | A | BF el (Mt s i e P-TH-007 CAPACITACION DEL PERSONAL x 3
Desde la direccién o coordinacién del estd asignado un !
28 | A conocimiento y autoridad delegada para la supervision del FICHA DE CARGO: DIRECTOR TECNICO X 3
cumplimianto de los requisitos téeni direfarent HOJA DE VIDA FERNANDO MURCIA
BNSEYOS.
El I dispone de de apoyo para mantenimiento general de
29 | B —"mmmd-mwnm FICHAS DE CARGO DE SERVICIOS GENERALES X 2
Puntaje miximo 26 Puntaje minimo 23 Puntaje Obtenid 28

Se refiere a los requisitos minimos de las instalaciones fisicas en cuanto a: organizacién de secciones y 4reas funcionales del espacio fisico donde se desamollan las actividades del laboratorio
con su respectiva dotacién, mantenimiento y sistemas de comunicadén y registro.

EVALUACION
ftom [TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA cEV NG NA | PUNTAJE
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA
B ] i ¥ A et e yHie Do s sutie FOTOGRAFIAS: Lab .0 4l pso ingreso sa dereca / Lab .0 #i0pleo | 4
y bt ingreso ala zquierda /i Lab Ingreso Principal 3er Piso i/ Esclusa
madicsmenios. Personal Lab M8 3er piso
a2 B HWOMMSMWMWHM LICENCIA DE CONSTRUCCION N° LC 08-4-0880 DE 03 DE JULIO X 2
las de la norma vigente en sismo resistencia, 2008
IOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA
33 |- | S oanis ey el Ao s DS G et ook o FOTOGRAF{ASII?M Pesso Lab Q. /Atsa do Possle Lab . | X 3
¥ ¥ Q. i i/ Balanza LB-552
sa | o | Sl oo s ey g s omas | FASQO2CONTROL 0 oA MM I tre | ¥
o
ezl Arbipordsigtymgatdoy CONTROL Y-O MONITOREO DE CONDICIONES AMBIENTALES DE
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA
g PRy i todas X WPNIMyMumﬂomm
i o Gk y o ion de cada una de las
3518 | smink ke p e delon oratorio) // lumi Roq. Elécticos X -
equipos. Y
mmm(mF ymmdommn
de las areas del )
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDE?
m—umvmumy dotadas con fomas de | B%Wmmﬁmﬂww "
38 | C | wgumy e ,‘_hm:,‘o“,', b " umrmw-mmmd-ﬁanym i !
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA
ﬁMManm-amuuaﬂm FOTOGRAFIAS: Area de Lavado Lab F.Q. 410 piso /f Area de Lavado
ar A | de materal para las dreas de ¥ Lab MB 3er pisa... P-AA-046 LAVADO DE MATERIAL DE X 3
modiumumu. FISICOQUIMICA Y AMBIENTAL /i P-AA-034 LAVADO DE MATERIAL
DE LABORATORIO
Las secciones y dreas del |
3l siotama o ventiacicn decuads 0 svieme 6o s G6 64 con I b bl bt o A Y 5
requarimiantos técnicos eapecificos acorda al tipo da ¥ ¥ (incluye Fotografias y descripcion)
para prevenir la contaminacién cruzada.
El tiena i0s de ianto en condi P-LF-056 INGRESO,MANIPULACION Y DISPOSICION DE [TEMS DE
a8 B para assgurar |a continua Inisgridad para todo tipo de muestras que ENSAYO EN FISICOQUIMICA. /f P-LM-002 MANEJO DE [TEMS DE x 2
requleran ser aimacenadas. ENSAYDO DENTRO DEL LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA
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316 | B

El laboratorio tene espacios de al on condi
e Hos, reg tanto en medio fisicos como archives
alactrdnicos.

P-AS-001 Control de documantos f P-AS-002 Control de reglstros

g c

BIOTRENDS LABORATORIOE CUENTA COMO EVIDENCIA
: Ingreso Arcd | do Al lonto de R

WAl Raartha £ ® Infl Pty

§ ) s y G 2

Teodoos /f Al No F
)

~ | B

Na"

Exb i

cu!lw Lab MB #f Almacanamients
DOCUMENTOS: P-MN-O02
ENAMIENTO,

, REGISTRO,
TRANSPORTE NT'ERNDYUTlmN

Evaila sl cumplimiento de los estindares de calidad y bl

para la leccié

TPO REQUISITO T PUNTAJE
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO
ses | A Elisboratorio cuenta con le dolacion y squipamiento suficients pera FOTOGRAFIAS: Personal Lab. FQ con Dotacion-EPP i/ Personal Lab. i :
g las dei laboratord M8 con P-DT-001 INGRESO DE
PERSONAL AL LABORA

El laboratorio tiene documsntad mmamammdma F-MN-043 Hoja de vida de equipos o instrumentos /f F-MN-001 PLNADE

343 | B 1" dantficacién, referpncie, & hetoil e los manterimientos reatzados. METROLOGIA A ;
=] tiene ‘;h de lmcidn, cuidado
y utllizacidn segura, de cada uno equipos, sefialando

314! A “_m“mm&“m,ﬂm Ussts de Guias disponibles pere de Manejo Equipos G-MM-... x 3

. usuario

El laboratorio cuenta con un pian ol ad

315 | A wmumyuwmumu F-MN-001 PLAN DE METROLOGIA X 3
El lsboratorio fiene registro del silzado & sus MANTENMIENTO

iMe | C mummywmnm CONTRATO DE X 1
El lnboratorio tiens implementado sistnmaa de comunicacitn, informitica y

il wmumumwmwmm P-AS-001 Control da documentos /f P-AS-002 Control de regiatros // P- X 5
con todos sus peogritfica y al grado de AS-008 MATRIZ DE COMUNICACIONES

aB | ¢ R e ickeok 6 CONTRATO CON PROVEEDOR (SOFIA) x 1
El lab i de seg de la informacin penerada y

319 | C |ademds determina loa niveles de accesc de acuerdo s las ifdad P-AS-002 CONTROL DE REGISTROS x 1

del parsanal que maneja la informacion.
) Puntaje minlmo 36 Puntajs Obtenido 40

manipulacién, remisién, transporte y conservacién de muestras

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA BOPORTA

EVALUAGIGN

[+

NC

NA

4.1

El Laboratorio documénts 8 iravés de manuales, los procesos y

procedimientos para la recolecckd
wurnnhdcnm Mulunw'yﬂnnmumdl
de calidad, aportunided y eficlancia,

P-RI001 INGRESO DE ITEMS DE ENSAYO AL SOFTWARE I/ P-RI-002
RECEPGION Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO [ F-RI-003
, MANIPULACION, ALMACENAMIENTO Y DISPOSICION
FINAL DE [TEMS DE ENSAYO, MUESTRAS Y CONTRA-MUESTRAS
CORRESPONDIENTES AAGUA NO POTABLE

G-CM-011 TRANSPORTE, CUSTODIA Y ENTREGA DE [TEMS DE
ENSAYO i P-CM-016 ION DE ITEMS DE ENSAYQ EN
BIOTRENDS SAS. Il PALM-002 MANEJO DE [TEMS
DE ENSAYO DENTRO DEL DE MICROBIOLOGIA // P-
RI002 RECEPCION Y MANE.O DE ITEMS DE ENSAYO if F-CM-006

COMPROBANTE DE TOMA, CUSTODIA, TRANSPORTE Y/O

mzmmmmsnesmqmvmum)
(SOUDOS ¥ LIQUIDOS) if F-CM-012 COMPROBANTE DE TOMA,
CUSTODIA, TRANSPORTE Y/O RECEPCION DE M

DE LA MATRIZ AGUA

43 | B

58
¥ contra ref
la

gura que todos los

F-TH-021 VD8D2022-07-20 ENTRENAMIENTO, EVALUACION DE
COMPETENCIA

EVALUACION DEL
TECNICO If P-TH-007 CAPACTTACION DEL PERSONAL

dela

para la
\raeabilidad de las mussiras,

P-RI001 INGRESO DE ITEMS DE ENSAYO AL SOFTWARE /f P-RI-002
Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO /f P-Ch-018
Mﬁmﬁﬂmmmmmm
LABORATORIOS
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Incluye todas las actividades que el laboralorio debe realizar en el marco del Sistema de Vigilancia en Salud Prblica y Vigil

P-RI-002 RECEPCION Y MANEJO DE ITEMS DE ENSAYO /f P-CM-016
£l Lak o ol MANIPULACION DE [TEMS DE ENSAYO EN BIOTRENDS
dispans de ¢ . 98| | ABORA {IF-CM-008 COMPROBANT
ecapaidn, mdicacisn y aimacanamisanio de muestras bajo panimetros de
485 | A | R e grm g g mmsvmmummsaemm x 3
P by medics | “(56(ID0S Y LIQUIDOS) /I F-CM-012 COMPROBANTE DE
de consarvacidn,
CUSTODIA, TRANSPORTE Y/O RECEPCION DE uu!srmsm'sus
DE LA MATRIZ AGLIA
G-CM-011 TRANSPORTE, CUSTODIA Y ENTREGA DE [TEMS DE
48 | A Emﬂm“,mmm*gwmw* ENSAYO /f P-RI-002 RECEPCION Y MANEJO DE [TEMS DE ENSAYO | X 3
) : Y Il P-CM-001 TOMA DE [TEMS DE ENSAYO
Puntaje mixime 16 Puntaje minimo 14 Puntaje Obtenid 18
Define la i i6n de pr de g y mansjo de residuos de ala iad vigente.
tem [rPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA c““"mm's"m PUNTAJE
iaiiad N : ; P-DT-002 NORMAS DE SEGURIDAD EN EL LABORATORION P-DT-
conankio - an Y outn ACENAMENTY vnielamnsﬂ;sé% ¥ SOLUCIONE b 3
5.1 A lipo de muesiras que e manipulan en ol laboratorio y esta ENTO s
mahwymmmummm EN EL LABORATORIO FISICOQUIMICO DE ALIMENTOS Y
para fodo AMBIENTAL
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENGIA
FOTOGRAFIAS: Personal Lab. FQ con Dotaclon-EPP /f Personal Lab,
Elp I del laboratorio usa los elementos de protsccién primaria de MB con Dotacion-EPP... DOCUMENTOS: P-DT-001 INGRESO DE
52 | A acuerdo al nivel de riesgo de los agentes quimicos o infecciosos que | PERSONAL AL LABORATORIO // P-DT-002 NORMAS DE SEGURIDAD | X 3
manipulan. EN EL LABORATORIO // P-DT-008 MANUAL DE BIOSEGURIDADY/ F-
TH-006 ENTREGA DE ELEMENTOS DE PROTECCION PERSONAL,
IMPLEMENTDS DE TRABAJO Y DOTACION PERSONAL
E}anm;ﬁmﬂnp&nﬂ“ﬁnlﬂdmdwﬁ
los (PGIRHS dos en sus dif y éreas de
63 | A SeAbwIo; Akeaback & i oS 86 jidad y de ey g P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS X 3
El lsbaratoria cumple con las scnicas da los recipi
54 | B |para la recoleccitn de desechos (reutiizables, desechables, corto punzantes, P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS X 2
quimicos y radiactivos)
El Lahoratorio adopta i cédigo de colores para [os reciplanies de racoleccian
55 | B de que facilita la in de los mismos, de acuerdo & la P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS X 2
aclividad desarrollada por cada seccién del
Eluwmmmm de de
por la
56 | A mmmmmwmmmdmmnmh P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUCS X 3
situ de los residuos como medida de bl p
dolmmam{lqwuﬂﬂa}
EiLab Ia ruta sanitaria intema de recoleccidn de residucs
57 | A ligroscs y no peligrosos de alos criterios definidos en ka P-DT-003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS X 3
lucién 1164 de 2002.
BIOTRENDS I.AB(RA‘I’OH.DS CI.ENTAGOMO EVIDENCIA
5.8 B El Laboratoric tiene un drea de al io central de FOTOGRAFIAS: Ingresp Zona Al Central da i X 2
Almagenamiento Central de Residucs
s e BIGTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENGIA
59 | B | FE!leboratorio cumpla con el da para sor FOTOGRAFIAS: Tanque Residuos HPLC Lab FQ /f Tanque Residuos X 2
gados @ los gestores Basicos Lab FQ /f Tanque Residuos Acidos Lab FQ // Disposicion
: : ’ ! F-AA-019 . FUENTES DE GENERACION Y CLASES DE RESIDUOS
iwjcil.a SRguiEla Lo teglece 08 e (RH1 | (Anexo 3) /1 P-DT.003 PLAN DE GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS | X 1
i BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA EL
El laboraforio cuenta con los. o de ¥
s c 4ol REGISTRO DE VERTIMIENTOS N° SRHS-00648 DEL 8 DE x 1
emisiones atmosféricas por parts de la NOVIEMBRE DE 2018
BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA
512 | ¢ Las del I da duchas, lava mancs y lava FOTOGRAFIAS:M-yL-nu]uFQmDM-yLmoquQzﬂ x 1
% ojos, de fécil acceso para el personal. Lava Ojoa FQ 2 Activado /f Lavamanos Auxiliar MB / Lavamanos
M8 // Bafio Mujerea Lab FQ /¥ Bafio Hombres Lab FQ
Puntajes méximo 26 Puntajs minime » Puntaje Obtenldo 26

linsamientos del Invima,

ltem |TIPO REQUISITO EVIDENCIA QUE LA SOPORTA - “N-'-N"::cm | PUNTAZE
El del lab CoNOCce SUs dentro de la red nacional de
61| A Iaberatonos y el sistema de inspeccion, viglancia y control sanitario memsrmcucﬂngtagd:mmmas.mnm X g
(Resolucién 1228 de 2013). IONES
ks DERES 99 DRASING sk, Ul 0icas, 8600 | gy TRENDS LABORATORIOS GUENTA COMO EVIDENCIA CON:
2 |al| ™ i on s “."‘3‘"'““""*’""’" Procedimiantos, valldaciones y MC-G-001 MANUAL DE CALIDAD X 3
anciftions v > por o} iabor v &, por numeral 7.2
0 por &
53 A El laboratorio reaiiza las prusbas bdsicas para medicamentos de acuerdo a En o Lat NO SE L Ry A
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amm&uh, dn enia delogla o téenlca
SR kA i, DCRECON S o s LABORATORIOS
e A | definida por ios k lon do rok (NS e Invima) o por el BIOTREMDS m%ubmmam % 5
Ministerio de Salud y Proteccidin
El laboratorio participa en la Evaluaciin e Indirecta del  |Biotrends Laboratorios cuerita ipacidn en
85 | A realiza el invima o &l Laboratorio de Sakud ammm.m Desempafic x a
Pabkca odal Capital, con el propdsito de evidenciar la | reslizadas por el lnboratorio de salud piblica de Ia Secretaria Distrital de
téonics de los snsayos que se realizan. Balud
Ei [aboratordo perticipa en progr de cap ds asistenclas thcn amammmmammm-u
6.6 B y demds ectividads das por el sbaralorio de Salud Pibfica y o particip A jam L da |a red da |ak X ?
Irvirne, Distritsl da Salud,
El L la confick da lcs resuitad on ol
+ s P-(3-003 IDENTIFICACION Y GESTION DE INFORMACION
A7 | A proceso anaiftico, por ser de interés da la CONFIDENCIAL x 3
¢ compatants,
ElLab il de invest) 6 dos por el
GO | A e & Labaratano s Gakust Pabie. NOAPLICA 3
E mdi biecido los empos de de BIOTRENDS LABORATORIOS CUENTA COMO EVIDENCIA fiches de
8.5 A p para antrega de resultados a andiisia an [as que sa encuentran estabiecidos jos tiempos de duracitn X 3
*MumdﬂdmmhlomL da la ajscucion de los andlisis.
El lnboratorio informa de manera Inmedista a la autorided competents los
a0 | A mmmm*ﬁmmwwmm Sa resliza ingrasa da informacién da no wwumn x 3
pablica, yala ala para gue sa toman SILASP de la Secreteris Distrital de Salud.
umnmpnwum {Reeolucion 1220 de 2013).
I al ria/cients sobra las téoni ol 28l samo el akcance
a1 | A de I8 que ga 8us it P-DC-001 Compras x - |
ek PRSPy, . A i BIOTRENDS LABORATORIOS cusnia con certificados de participacién
612| € El participa en p tigr pleshseh e tapiabians g X 1
a3l ¢ b ragliza tivo-vigilancia de rdo ala dad vigente P-DT.018 REACTIVOVIGEANCIA X 1
X ¥ reporta sus hallazgon.

I cRTEMIO PUNTAJE HAKINO PUNTAJE MINIMO Z‘-”ax -..""‘ﬁf‘-’-‘f-
1 Organtzacion y Gestién 45 4 48
2 Teiento Humano 26 23 28
3 Infrasstructua y Dotacién 40 6 40
4 Ruferencis y Contrarsfencia 18 14 18
5 Biosaguridad y mansjo ds Residucs 26 22 25
[ Procesos Priortarios 34 3 N
Tetal N da Criterion) 187

LIEIE]

Curnple Fisicoguimice D Mo Cumple Fisicoquimico
Cumpls Microtisiogls D o Gumple Microbiclogla
Ciarrs de Aren Fisioo guiikon

Suspensidn de metadaicpls (s)
Fisicoguimica

Buspensidn de matodologia {s)
Microblologia
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NOWERE CARGO/ENTIDAD FiRUA ]
FERNANDO MURCIA RUBIANO DIRECTOR TECNICO J 5 ﬂ [_':fé
CAMILO AMAYA RESPONSABLE SGC Soad C. Avaya 2

000000InstBER0NAN G den¥pieseidas detlindavestes pjAlintantds Yersiddo 2 la Resclucién 1619 de 15 de Mayo 2015 7de




.

Cal Blotrends

LABORAT UR O&

BECRETARIA DISTRIT) -
; mmomﬂumom

|

Bogotd 2023-02-13 | ORIGEN: BIOTRENDS LABORA TOROSIFERNANDO MIRGA RUBY
| DESTINO: 012300.SUBDIRECCION DE LABORATORIO DE SALUD A
lmmrra CARTA-REMSION

Seflores | ASUNTO: ADMY INFORMAGION MARCO ' DEL DECRETO 2323 oezu‘
SECRETARIA DISTRITAL DE SALUD
Atn: Dra. Mary Luz Gémez Mayorga
Gestién de calidad

Respetada Dra. Mary Luz Gémez,

Cordial saludo,

Biotrends Laboralorios informa que en el m s_wmmm&myiaMMn 1619 ds 2015, ol
Laboratorio de Saiud Pblica (LSP) de la Secretarfa Distrital de Salud (SDS), verificd el cumplimiento de diehos - -
mmmamm&mmmmmammmmmm -
en Ias lineas estratégicas del laboratorio para Ia vigllancia en salud piblica, la gestin de la calidad y la prestacion
de servicios, por medio del auto diagndstico: evidenciéndose en la hemamienta INSTRUMENTO DE
VER%FIGACION DE ESTANDARES DE CALIDAD ‘EN;SALUD PUBLICA PARA LABORATORIOS PRIVADOS

Ammmmuelﬁsﬁmomosmmuaunapumamdmmde

Quedamos atentos a su pronta respuesta.

Cordialmente,

Biotrends La jos SAS ’
Biotrends

Femeando-Mu ubiano NIT, 830,101,160

Gerents

Calle 84H No 71D-31, Bogoté D.C.- Colombia, PBX: 801 7421881
Caile 48 No. 66-38 oficina 202, Medellin, Antloqula - Colombla, PBX: 604 6041794
www.blotrendsiab.com
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