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FICHATECNICA DE CONTRATACION
FECHA 260128 ITEM 1

1.NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud: Microbiologia Molecular: Método Realtime PCR. para deteccion deBordetella pertussis y Bordetella parapertussis

2. UNIDADDEMEDIDA

Cantidad minima a enviar: Dos (2) programas para el mismo ciclo
Muestra: Liofilizada: 1 mL, MinimoUna(1) muestra-caso por participacion.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnica mediante certificado de acreditacion vigente en lanorma
ISO/IEC 17043 (NTC-ISO/IEC 17043) o la que la modifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LAMUESTRA:

Muestra: Liofilizada.

Presentacion: 1mL, Minimo Una (1) muestra-caso por participacion.

Analito(s) objetivo:

PANEL MOLECULAR PARA deteccién molecular de Bordetella pertussis y Bordetella parapertussis.

Rango: Positivo/Negativo, Detectado/No Detectado. Método In house Real-time PCR.

Los liofilizados deben contar con informacion de la historia clinica como guia para el procesamiento.

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD:

Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccién de rondas y esquemas a participar: Enviar a la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud
para seleccion del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participaciones al afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo una (1) participacion anual.

c)Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada segiin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante codigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataforma WEB, que permita la gestion de usuarios, gestion de analitos y
métodos, reporte de multiples resultados incluyendo los valores CT del evaluado y la relacién de los valores reportados por todos los la de
comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacion de ellos, gestion de informes, de y

e) Generacion de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacion segiin ronda y/o esquema para la
Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad a los participantes en el programa, se debe asignar un Gnico niimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el
reporte de los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:

Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentados y la evaluacion del fio del labor individuales indicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segun aplique).

+ Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente seglin enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de analisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del de Numero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método
reportado, conclusion del desempefio.

+ Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segtin enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de anahsws.
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de del i resultado del

de desempefio, Desviacion estandar para la evaluacion de la competencia (SDPA), Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusién del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electrénicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar la descargas las veces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo se deben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales destinadas a la de los de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para lamuestra, se hara devoluciony el oferente debera gestionar con el
proveedor de ensayo de aptitud el cambio de la misma en la ronda de participacién mas préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica de Bogoté, direccién Carrera 32 # 12-81.

SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de la informacion y
reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informe final: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en la interpretacion, andlisis de dalos yestadlsucos delos
resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segiin enfoques y &rea técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquema:

) Comunicacién del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacién y envio de informacioén se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de
aptitud y la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica. El oferente seré el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccién de Laboratorio de Salud
Publica al proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacién de renovacién o cambios de fechas: si las fechas de apertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con2-3
meses antes del inicio del nuevo esquema y la informacién correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIA TECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma
Upom

Elabor6 Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario {1 93 () |£1 y

Aprob6 Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP hAnclro & Gorre

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 202601-28 ITEM 2

1. NOMBRE DEL BIENO SERVICIO

Ensayo de Aptitud: Microbiologia: Cultivo/Identificacién de patégenos urinarios.
Calidad en M i i 6 urinarios.

2.UNIDAD DE MEDIDA

KIT ( Muestra liofizada )

3.NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/NIEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnicamediante certificado de acreditacion vigente en lanorma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la que la modifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:
Muestra: Liofilizada. Cultivo/ldentificacion de patdgenos urinarios.

Analito(s) objetivo:
Patdgenos en orina, Pruebas de susceptibilidad antimicrobiana, dentro de los cuales debe venir E-coli, Klebsiellapneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Enterococus faecium. Rango: Presencia.

Los liofilizados deben contar con informacion de la historia clinica como guia para el procesamiento.

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD
Cada participacién en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccion de rondas y esquemas a participar: Enviar ala Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud
para seleccién del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participacionesal afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo una (1) participacion anual.

¢) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segin ISO 13528, Métodosestadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistemainformatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataformaWEB, que permita la gestion de usuarios, gestién de analitos y métodos,
reporte de multiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacién de ellos, gestion de informes,
monitoreo de tendencias y calendario.

) Generacion de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacion seguin ronda y/o esquema parala
Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.

f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad alos participantes en el programa, se debe asignar un tnico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte
de los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:
Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentados y la evaluacion del desempefio del laboratorio/analistas individuales indicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segun aplique).

« Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de analisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método
reportado, conclusion del desempefio.

« Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segtin enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de analisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefi6 usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico
de desempefio, Desviacion estandar para la evaluacion de la competencia (SDPA), Namero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusion del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electronicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar la descargas lasveces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo se deben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales destinadas a mantener la integridad de los materiales de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas paralamuestra, se hara devoluciény el oferente debera gestionar con el
proveedor de ensayo de aptitud el cambio de la misma en la ronda de participacion mas proxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Pblica de Bogot4, direccion Carrera 32 # 12-81.

SOPORTE TECNICO:

) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformacién y
reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informefinal: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en lainterpretacion, andlisis de datos y estadisticos de los
resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segtin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

) Comunicacion del proveedor de ensayos de aptitud: lacomunicacion y envio de informacion se deberé realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de
aptitud y la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud
Publica al proveedor de ensayo de aptitud.

) Informacién de renovacién o cambios de fechas: si las fechas de aperturay cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con 2-3
meses antes del inicio del nuevo esquema y la informacién correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIATECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma

Elabor6 Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario

Aprobd Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP

VoBo Profesional &rea de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 202601-28 ITEM 3

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud: Microbiologia: Cultivo/ldentificacion de patégenos fecales.
Calidad en Microbiologia. Bacteriologia patégenos fecales.

2.UNIDAD DE MEDIDA

KIT (Muestra liofilizada.)

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnicamediante certificado de acreditacion vigente en la norma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la que la modifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:

Muestra: Liofilizada. Cultivo/ldentificacion de patégenos fecales.

Analito(s) objetivo:

Patégenos fecales, dentro de los cuales debe venir E-coli, Salmonella spp, Shigella spp. Rango: Presencia.

Los liofilizados deben contar con informacién de la historia clinica como guia para el procesamiento

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD:

Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccion de rondas y esquemas a participar: Enviar ala Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud

para seleccion del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participaciones al afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo una (1) participacion anual.

¢) Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada segtin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion

interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataforma WEB, que permita la gestion de usuarios, gestion de analitos y métodos,
reporte de muiltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacion de ellos, gestion de informes, monitorec
de tendencias y calendario.

e) Generacion de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacion segin ronda y/o esquema para la
Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.

j) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad a los participantes en el programa, se debe asignar un nico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte

de losresultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:
Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentados y la evaluacion del desempefio del laboratorio/analistas individuales indicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segln aplique).

« Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segun enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de analisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método
reportado, conclusion del desempefio.

«Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segin enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefi6 usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico de
desempefio, Desviacion estandar para la evaluacion de la competencia (SDPA), Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusion del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electronicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar la descargas las veces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo se deben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales destinadas a mantener la integridad de los materiales de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para lamuestra, se hara devolucion y el oferente debera gestionar con el
proveedor de ensayo de aptitud el cambio de la misma en la ronda de participacion mas proxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica de Bogota, direccion Carrera 32 # 12-81.

SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformacién y

reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informe final: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en la interpretacion, andlisis de datos y estadisticos de los resultados

emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segin enfoques y &rea técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢) Comunicacion del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacion y envio de informacion se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de aptitud
y la Subdireccion de Laboratorio de Salud Pablica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud po r parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica al
proveedor de ensayo de aptitud.

d Informacién de renovaciéon o cambios de fechas: si las fechas de apertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con 2-3 meses
antes del inicio del nuevo esquema Yy la informacién correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIATECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normastécnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma
Elaboré Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario y ¥

’ Srret
Aprobd Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica.

No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 202601-28 ITEM 4

1.NOMBRE DEL BIENO SERVICIO

Ensayo deAptitud: Microbiologia: Cultivo/Identificaciéndepatégenos respiratorios.
Calidad en M i i 6 r

2.UNIDAD DE MEDIDA

KIT ( Muestra: Vialmuestra liofilizada. )

3.NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC17043 “Evaluacion de laconformidad - Requisitos generalesparalos ensayosde aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnicamediante certificado de acreditacionvigente en la norma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) ola que lamodifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LAMUESTRA:
Muestra: Liofilizada. Cultivo/ldentificacién de patégenos respiratorios.

Analito(s) objetivo:
Patégenos respiratorios, dentro de los cuales debevenir Streptococus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa. Rango: Presencia.

Los liofilizados deben contar con informacién de la historia clinica como guia para el procesamiento.

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD
Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envioy eleccion de rondasy esquemas a participar: Enviar ala Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud
para seleccién del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participacionesal afio: Un (1) programa de ciclos al afio, conminimouna (1) participacion anual.

¢) Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada segtin ISO 13528, Métodosestadisticos para usoenensayosdeaptitudpor comparacion
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistemainformatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contarcon una plataformaWEB, que permitala gestion de usuarios, gestion de analitos y métodos,
reporte de multiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacién de ellos, gestién de informes,
monitoreo de tendencias y calendario.

€) Generacién de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitirun certificado de participacion seglin ronda y/o esquema para la
Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad alos participantes en el programa, se debe asignar un inico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte
de los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:

Emitirinformeindividual que contenga un resumen de todoslosresultados presentadosy la evaluacion del desempefiodel laboratorio/analistas individualesindicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segun aplique).

+ Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segtin enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de analisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método
reportado, conclusion del desempefio.

+ Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente seg(n enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de anlisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z oEstadistico de desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del istico, resultadodel estadistico
de desempefio, Desviacionestandar para la evaluacion delacompetencia (SDPA), Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusion del desempefio.

Losinformesdeberan estar disponibles electrénicamente en laplataforma del proveedor de ensayo de aptitud ygenerar la descargas lasveces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Losmateriales de ensayo se deben enviar en embalajesadecuadosy en condiciones fisicas y ambientales destinadas amantener laintegridad de losmateriales de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que lasmuestras de ensayo no lleguen en lascondiciones fisicas y ambientales requeridas para lamuestra, se hara devolucion y el oferente deberéa gestionarcon el
proveedor de ensayo de aptitud el cambio de lamisma en la ronda de participacién mas préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica de Bogot, direccion Carrera 32 #12-81.

SOPORTE TECNICO:

4) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformaciony
reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informefinal: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en lainterpretacion, analisis de datosy estadisticos de los
resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segtin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

) Comunicacion del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacion y envio deinformacion se deberé realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de
aptitud y la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud
Plblica al proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacion de renovacion o cambios defechas: si lasfechas de aperturay cierre iniciaimente definidas por el proveedor se cambian, se deberé notificar al laboratorio con 2-3meses
antes del inicio del nuevo esquema y la informacion correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIATECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presenteficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridasy las normas técnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres yapellidos Cargo - Area Firma
Elaboré Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario U f‘ wilhl
Aprobd SandraGomez Bautista Profesional Especializado - SLSP Iy orred

VVoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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1.NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud
Sarampion Control de Calidad Externo Completo

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar
Muestra: Suero/plasma: Kit: 0,25 mL, Dos (2) muestras-casos por participacion.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnica mediante certificado de acreditacién vigente en la norma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la que la modifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS
ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:

Muestra: Suero/plasma. Muestras listas para uso en Inmunoensayo.
Presentacion: Kit: 0,25 mL, Dos (2) muestras-casos por participacién. Método Inmunoensayo compatible con Euroimmun.

Analito(s) objetivo:
Sarampion IgM.
Sarampién 1gG.
Anticuerpo total.

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD

Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:
a) Envio y eleccién de rondas y esquemas a participar: Enviar ala Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacién con el proveedor de ensayo de aptitud para
seleccion del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participaciones al afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo (1) participacion anual.

¢) Muestras de ensayo: 1es de la muestra, con homogeneidad probada segiin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informético: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataforma WEB, que permita la gestion de usuarios, gestion de analitos y métodos,
reporte de muiltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacién de ellos, gestién de informes, monitoreo de
tendencias y calendario.

e) de ifi de participacién: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud deber& emitir un certificado de participacion segtin ronda y/o esquema para la
Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.
f) Confidencialidad: Para izar la confi ial a los partici| en el prog: , se debe asignar un tnico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte de

los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME

Emitir informe individual que comenga un resumen de (odos los resultados presentados y la evaluacion del desempefio del laboratorio/analistas individuales indicando: Muestra, Evaluaciones
recibidas, E\ i E e E ir i No evaluado, Concordancia (segtn aplique).

+Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis, Resultad
por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método reportado, conclusiol
del desempefio.

+Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de ana\lsls‘
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del istico, resultado del de
desempefio, Desviacion estandar para la evaluacién de la competencia (SDPA), Numero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusion del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electrénicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar las descargas las veces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo se deben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales destinadas a mantener la integridad de los materiales de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para la muestra, se hara devolucién y el oferente debera gestionar con el proveedor
de ensayo de aptitud el cambio de la misma en la ronda de participacién mas préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica, direccién Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO:

a) Ci itacion (p ial 0 remota) en del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de la informacion y reporte
de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informe final: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de apmud en lainterpretacion, analisis de datos y estadisticos de los resultados
emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segiin enfoques y &rea técnica del esq 0S, cuantitativos).

¢) Comunicacion del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacion y envio de informacion se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de aptitud y la
Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica al
proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacién de renovacién o cambios de fechas: si las fechas de apertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se deberé notificar al laboratorio con 2-3 meses

antes del inicio del nuevo ylair 1 COrre ite al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIA TECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma
Elabor6 Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP nelr Srod
Aprobd Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP anclr Brred
VoBo Profesional area de metrologia . " .
(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud
Rubeola Control De Calidad Externo Completo

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar:
Muestra: Suero/plasma: Kit: 0,7 mL, Dos (2) muestras-casos por participacion

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnica mediante certificado de acreditacion vigente en la norma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la que la modifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:

Muestra: Suero/plasma. Muestras listas para uso en Inmunoensayo.
Presentacion: Kit: 0,7 mL, Dos (2) muestras-casos por participacién. Inmunoensayo compatible con Euroimmun.

Analito(s) objetivo:
Rubeola IgM.

Rubeola IgG.

Avidez de Rubeola IgG.

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD

Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:
a) Envio y eleccion de rondas y esquemas a participar: Enviar a la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud para
seleccion del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.
b) Participaciones al afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo (1) participacion anual.

c) Muestras de ensayo: 1es de la muestra, con homogeneidad probada seglin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
ir ioy deben venir i identificadas mediante cddigos.
d) Reporte de resultados-Sistema informatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataforma WEB, que permita la gestién de usuarios, gestién de analitos y métodos,
reporte de mdiltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacion de ellos, gestion de informes, monitoreo de
tendencias y calendario.

e) Generacion de ifi de icipacion: Por cada icipacion el proveedor de ensayo de aptitud deber& emitir un certificado de participacion segtin ronda y/o esquema para la
Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

f) Confi i Para garantizar la i iali alos particij en el prog , se debe asignar un Unico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte de
los resultados sin divulgar las i i de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME

Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentados y la evaluacién del del i i indivi indi . Muestra, Evaluaciones
recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segdn aplique).

« Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segtin enioques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis, Resultado]
por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del i je de 1cia, Numero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método reportado, conclusionf
del desempefio.

« Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoques y éarea técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de anélisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de ia del istico, del istico de
desempefio, Desviacion estandar parala evaluacion de la competencia (SDPA), Numero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacién
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusion del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electrénicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar las descargas las veces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo se deben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales i a lail i de los i de ensayo durante el
transito y hastala entrega final enla Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para la muestra, se hara devolucion y el oferente debera gestionar con el proveedor
de ensayo de aptitud el cambio de la misma en la ronda de participacion mas préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica, direccién Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO

a) Ci itacion (presencial o remota) en del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de la informacién y reporte
de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informe final: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en la interpretacién, andlisis de datos y estadisticos de los resultados
emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segiin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢) Comunicacion del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacién y envio de informacién se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de aptitud y la
Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica al
proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacién de renovacién o cambios de fechas: si las fechas de apertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con 2-3 meses
antes del inicio del nuevo esquema y la informacién correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIA TECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma
Elabord Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP anclr Ao
Aprob6 Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP nelr orre

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud
Control de Calidad Externo Marcadores Virales HIV yHepatitis

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar:
Muestra: Plasma: Kit: 3 mL, Cinco(5) muestras-casos por participacion.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo qu sucompetencia té iante certifi d itacion vigente en la norma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la quelamodifique, sustituya o adicioney que su alcance cubrael servicio requerido en la presente fichatécnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:
Muestra: Plasma. Muestras listas para uso en Inmunoensayo.
Presentacion: Plasma: Kit: 3mL, Cinco (5) muestras-casos por participacion. Compatibles con Architec i1000 de Abbott.

Analito(s) objetivo:
Anti-HAV/total &IgM)

Anti-HBc (total & IgM)

Anti-HBs, cualitativoy cuantitativo
Anti-HCV

Anti-HIV-1/2, p24 Antigeno

HBs;

HBsAg Confirmatorio

Otros Analito(s) objetivo, en caso derequerirse:
Anti-HAV(IgG)

Anti-HIV-1

Anti-HIV-1/2

Anti-HIV-1/2Confirmatorio

Anti-HIV-2

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD

Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:
a) Envio y eleccion de rondas y esquemas a participar: Enviar a la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud
para seleccion del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.
b) Participaciones al afio: Un (1) programa deciclos al afio, con minimo (1) participacion anual.
c) Muestras de ensayo: Especificaciones delamuestra, con homogeneldad probada seglin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
ir y deben venir i ite identificadas codigos.
d) Reporte de resultados-Sistema informatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataforma WEB, que permita la gestion de usuarios, gestion de analitos y métodos,
reporte de mdiltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacion de ellos, gestion de informes, monitoreo
de lendenclas y calendanu

6n d de Por cada
Suhdlrecclon de Laboratorio de Salud Publica.
f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad a los participantes en el programa, sedebe asignar un tinico niimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte de
los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

el dor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacién segiin ronda y/ parala

ESPECIFICACIONES DEL INFORME

Emitirinformeindividual que contenga un resumen detodos los resullados presentados y la evaluacion del fio del labc i istas individuales indicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones Evaluaciones ct Evaluaciones insati ias, No evaluado, Concordancia (segtin aplique).

+ Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método
reportado, conclusion del desempefio.

+ Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente seglin enfoques y rea técnica del esquema-: Tipo demuestra, matriz de muestra, AnaJlto, Analls!a, Metodo de anallsAs,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rangod del o d
desempefio, Desviacion estandar parala evaluacion de la competencia (SDPA), Niimero d portados por todos ios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusién del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electrénicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar las descargas las veces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo sedeben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales destinadas amantener lai idad dt i de ensayo di |
trénsito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Labora(orlo de Salud Publlca
En el caso que las muestras deensayo no lleguen en las i fisicas y idas paralamuestra, sehara devolucién y el oferente debera gestionar con el proveedor

de ensayo de aptitud el cambio delamisma en la ronda de participacién méas préxima p: os analitos y matriz evaluada.
Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica, direccién Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO

a) Ci ial 0 remota) en del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformacion y
reporte de los resultados obtenidos.
b) Soporte en interpretaciones del informefinal: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en laiir alisis de datos y isticos de los

emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, seglin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuanutanvos)

) Comunicacién del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacion y envio deinformacion se deberé realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de aptitud
y la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publicaal
proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacién de renovacion o cambios defechas: si las fechas deapertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con 2-3meses
antes del inicio del nuevo esquemay lainformacion correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIA TECNICA: Deb: plir contodos los requisi idos en la presenteficha técnica deacuerdo conlas especificaciones requeridas y las normas técnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma
Elaboré Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP et kit
Aprobd Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP r crred

VoBo Profesional 4rea de metrologia

No Aplica. No Aplica. No Aplica.
(Cuando Aplique) AP P P
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1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud
Control de Calidad Externo Hemoparasitos

2. UNIDAD DE MEDIDA

Control de Calidad Externo (Ensayo de Aptitud) Hemoparasitos
Cantidad minima a enviar: Kit: Cinco (5) muestras-casos por participacion: 2 Fotografias virtuales y 3 frotis de sangre.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnica mediante certificado de acreditacion vigente en la norma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la que la modifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

Si no se cuenta con acreditacion ISO/IEC 17043, los ensayos deben corresponder a una prueba de desempefio mediante comparaciones Interlaboratorio.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:
Muestras: Kit: Cinco (5) muestras-casos por participacion.
Presentacion: Fotografias virtuales y frotis de sangre/Gota Gruesa Tefiidos tefiidos de hemoparasitos

Analito(s) objetivo:
Foto virtual de frotis de sangre: Cantidad (2).
Frotis de Sangre/Gota Gruesa Tefiidos con Giemsa: Cantidad (3).

"ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD

Cada participacién participacién en control de calidad externo debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccién de rondas y esquemas a participar: Enviar a la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacién con el proveedor para seleccién y revisi
del ciclo-ronda-esquema con fechas de aperturay fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participaciones al afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo (1) participacion anual.

c) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segin 1ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacié
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataforma WEB, que permita la gestién de usuarios, gestion de analitos y método:
reporte de mdltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacién de ellos, gestion de informes, monitor
de tendencias y calendario.

e) Generacion de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor del control de calidad externo debera emitir un certificado de participacion segtn ronda y/o esquel
para la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad a los participantes en el programa, se debe asignar un tnico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte
los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

"ESPECIFICACIONES DEL INFORME

Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentados y la evaluacién del desempefio del laboratorio/analistas individuales indicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segun aplique).

« Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segliin enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de anlisi
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Méto
reportado, conclusién del desempefio.

« Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segin enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico d
desempefio, Desviacion estandar parala evaluacion de la competencia (SDPA), Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacié
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusién del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electrénicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar las descargas las veces que sean requeridos.”

"ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de control externo externo se deben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales destinadas a mantener la integridad de los materiales de
control externo durante el transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que las muestras de control externo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para la muestra, se hara devoluciény el oferente debera gestionar con el
proveedor del control externo el cambio de la misma en la ronda de participacién mas préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica, direccion Carrera 32 # 12-81, Bogota DC."

"SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedorl del control externo: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformacién y reporte
de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informe final: soporte por parte del oferente y/o el proveedor del control externo en lainterpretacion, andlisis de datos y estadisticos de los resultados
emitidos por el Proveedor, seglin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢) Comunicacion del proveedor del control externo: la comunicacion y envio de informacién se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor del control externoy la
Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica al
proveedor del control externo.

d) Informacién de renovacién o cambios de fechas: si las fechas de apertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con 2-3 meses
antes del inicio del nuevo esquema y la informacién correspondiente al cambio de las muestras si aplica.”

GARANTIA TECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Area Firma
Elabor6 Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP orrel
Aprobé Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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1. NOMBRE DEL BIENO SERVICIO

Ensayo de Aptitud
Control de Calidad Externo Serologia de Sifilis: RPR, VDRL, FTAy Anticuerpos Treponémicos
1Evento

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar:
Muestra: Suero: Kit: 1mL, Cinco (5) muestras-casos por participacion.

3.NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnicamediante certificado de acreditacién vigente enlanorma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la que lamodifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:

Muestra: Suero.

Presentacion: Kit: 1mL, Cinco (5) muestras-casos por participacion. Paralnmunoensayos RPR, VDRL, FTAymétodos de deteccion de anticuerpos contra Treponema Pallidum
compatibles con Architect i1000.

Analito(s) objetivo:
Anticuerpos Treponema Pallidum (Sifilis).

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD

Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccion de rondasy esquemas a participar: Enviar ala Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud
para seleccion del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participaciones al afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo (1) participacion anual.

c) Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada segin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistemainformatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataformaWEB, que permitalagestion de usuarios, gestion de analitosy métodos,
reporte de mdltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacion de ellos, gestién de informes,
monitoreo de tendencias y calendario.

e) Generacion de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacion segtin ronda y/o esquemaparala
Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad a los participantes en el programa, se debe asignar un Ginico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte
de los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME

Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentadosy la evaluacion del desempefio del laboratorio/analistas individuales indicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segun aplique).

« Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente seglin enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Numero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método
reportado, conclusion del desempefio.

+ Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente seg(n enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de anlisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefi6 usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del istico, resultadodel istico
de desempefio, Desviacion estandar para la evaluacion de la competencia (SDPA), Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusién del desempefio.

Losinformes deberan estar disponibles electronicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar las descargas las veces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo se deben enviar en embalajes adecuados y en condicionesfisicasy ambientales destinadas a mantener laintegridad de los materiales de ensayo durante el
trénsito y hasta la entrega final en la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que lasmuestras de ensayo no lleguen enlas condiciones fisicas y ambientales requeridas para lamuestra, se hara devolucion y el oferente debera gestionar con el
proveedor de ensayo de aptitud el cambio de lamisma en la ronda de participacién mas préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica, direccién Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformacién y
reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informefinal: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en lainterpretacion, analisis de datosy estadisticos de los
resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, seglin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢) Comunicacion del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacion y envio de informacion se debera realizar por medio de correo electronico con el proveedor de ensayo de
aptitud y la Subdireccion de Laboratorio de Salud Piblica. El oferente ser el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte dela Subdireccion de Laboratorio de Salud
Publica al proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacion de renovacién o cambios de fechas: si lasfechas de apertura y cierreinicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con 2-3meses
antes del inicio del nuevo esquema y la informacion correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIATECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma
Elabor6 Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP hnch Cred
Aprob6 Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP ), Srred

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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T NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO
Ensayo de ApludSARS-CoV-2
| 2- ONIDAD DE MEDIDA

Cantidad minimaa enviar:
Muestra: Liquida: Kit: Sviales x 1 mL. Muestras en medio detransportecongeladas

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Los controles elINVIMA.
Los controles deben contar con andlisis de lote

| @ ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LAMUESTRA:

Muestra: Liquida- Andisis Cuaitativo.

Presentacion: Kit: 5viales x 1 mL. Muestras en i deSARS-CoV-20muestras negativas paraSARS-CoV-2, queincluyadPCR
Log10 Copias/mL. Método Real-time In-House PCR.

Analto(s)objetivor

GenE

RNasaP

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD

Cada partcipacién en ensayo de aptitud deberaincluir las siguientes especificaciones:

2) Envioy eleccion derondas y esquemas < Enviar 6n de Lab i 6ncon el proveedor de ensayo de aptitud para
seleccion del ciclo- ronda esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo,

b) afto, con minimo (1) participacion anual,

¢) Muestras de ensayo i del con (in1SO 13528, Métodos estadisticos parausoen ensayos deaptitud porcomparacion
y deben venir di 6l
d) Reporte deresu\(ados Sls(ema informatico: Elservicio de ensayo de apitud conuna ¥ la gestion gestion de analitos y métodos,
resuitados por método, I i ion deellos, gestio i

tendenclas yca\endann

6n: Por | proveedor d
Subdireccion de Laboratorio de Saud PUblica

alos enel programa, se debe asignar un nicond allaboratorio,con reportede
los sin divulgar las de
ESPECIFICACIONES DEL INFORME
Emitir indivi los resitados 6n del stas indivi indicando: Muestra,
recibidas, i i i Juado, C n aplique).
+ Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar G enfoques yareatécnica del esquema: Tipo d , matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis,
! ‘ ;

eportados portodos los laboratorios, Métodoreportado,
conclusion del desempefio.

+ Ensayos Ci el (n enfoques y dreaécica del esquemas: Tipo de muesira, matriz de muestra, Anaiito, Analista, Método de andisis,
Unidad isti 6 , Val I di I st

es,
desempefio, Desviacion estandar parala evaluacion d DPA), reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusion del desempefio.

Los informes deberan estar disponibles electré enla proveedor g las descargas las veces queseanrequeridos,

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales bal yen isicas y ambi destinadas amantener delos materiales
transllo yhastala enlregalma\ on 1a Subdirecaitn de Laboratora de Salud Publlca

as de Il en fisicasy requeridas paralamuestra, ony 4 con el proveedor
de ensayo de apu(ud jo de la misma en larond és préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: SecretariaDistrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica, direccion Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO:

i C ial oremota) en plituc i al personal del elingreso, manejo, registro delainformacién yreporte

de los resultados obtenidos.

i Soporteenii iones del inal: soporte por partedel proveedor itud en , andlisis dedatos isticos delos resultados

emitidos por el Proveedor deEnsayos de Aptitud, segun enfoques y area técnicadel esquema esquemas

g C delproveedor d y deapmud 4 por medio d i el proveedor d de aptitudyla
6 b G elcanal de apoyo dereq por parte d de Lab deSalud Publica al

proveedor de ensayo de aptitud
] 6 6n ocambios las fechas d por el proveedor e deberénotificar al 2-3meses
antes delinicio del nuevo esquemay la informacion correspondiente al cambio delas muestras si aplica.

GARANTIA TECNICA: Debecumpiir con todos los requisitos enlap écnica d las requeridas y las normas técnicas relacionadas

ESPECIFICACIONES DEL CONTROL

Cada pasicipacion en contoldecaiidad nerno deberdincut las siguentes
2) Envioy eleccion Enviar de Laboratorio ¢ d control i6n de lafechade
recepcion.

) Muestras deensayo: i con venir

Elcontol intermo debe presentar fechadevencimiento igual osuperior a un (1) afo después del 6n de L Salud Pdblica

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales decontrolse deben enviar en embalajes fisicas y destinadas amantener i materiales
trénsito y hasta la entregafinal en IaSubdlreccnﬁn de Laboratorio de Salud Publica.
En muestras icas requeridas ionyel el

cambio de la misma en lafecha més préxima pava los mismos analitos y matriz.

Lugar de entrega: SecretariaDistrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica, direccion Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial oremota) en plataforma del Proveedor deicontrol interno: Capacits al personal del lab ioen el ingreso,

b) Reporte de resultados-Sistema informatico (si aplica, segtin control interno): El servicio de aseguramiento en el control m|erno puede comar con una plataforma WEB, que permita la
gestion de usuarios, gestion de analitos y métodos, reporte de mltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier
combinaci6n de ellos, gestion de informes, monitoreo de tendencias y calendario.
©) Soporte en interpretaciones de resuttados: Soporte por parte del oferente en la interpretacion, andlisis de datos y estadisticos de los resultados emitidos, segin enfoques y &rea técnica
del esquema
d) Comunicacién del proveedor decontrol interno: L 6ny envio de énse deberé realizar por medio decorreo electrénicocon el proveedor delcontrol decalidad y la
Subdireccién de Laboratorio de Salud Pablica. El oferente seré el canal de apoyo en caso de requerir algunasolicitud por parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud Piblica del
control de calidad.
€) Informacién de renovacion ocambios defechas: Silas fechas y entrega definidas por el proveedor secambian, se debera notificar al laboratorio.

GARANTIA TECNICA: Debecumplir con todos los requisitos enlapr las. requeridas y las normas técnicas relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma
ro L Bdrrer
Elabor6 Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP ! it
. anciro & Gorred
Aprobo Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP

VoBo Profesional area de metrologia

No Apli No Apli No Aplic
(Cuando Aplique) o Aplica. o Aplica. 0 Aplica.
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1. NOMBRE DEL BIENO SERVICIO

Ensayo de Aptitud: Microbiologia: Cultivo/ldentificacién de patogenos genitales.
Calidad en Microbiologia. Bacteriologia.

2. UNIDAD DE MEDIDA

Kit :( Cultivo/ldentificacién Muestra liofilizada)

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
El oferente debe garantizar que el proveedor del ensayo de aptitud sea un organismo que demuestre su competencia técnica mediante certificado de acreditaciénvigente en la norma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o la que lamodifique, sustituya o adicione y que su alcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:
Muestra: Liofilizada. Cultivo/ldentificacién de patégenos genitales.

Analito(s) objetivo:
Patégenos genitales, dentro de los cuales debe venir Neisseria gonorrhoeae. Rango: Presencia.

Los liofilizados deben contar con informacién de la historia clinica como guia para el procesamiento.

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD
Cada participacion en ensayo de aptitud debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccion de rondas y esquemas a participar: Enviar ala Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion con el proveedor de ensayo de aptitud
para seleccion del ciclo-ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ciclo.

b) Participaciones al afio: Un (1) programa de ciclos al afio, con minimo una (1) participacion anual.

¢) Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada segtin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacién
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informatico: El servicio de ensayo de aptitud debe contar con una plataformaWEB, que permita la gestion de usuarios, gestion de analitos y métodos,
reporte de multiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacién de ellos, gestién de informes,
monitoreo de tendencias y calendario.

e) Generacion de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacion segtin ronda y/o esquema parala
Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.

f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad a los participantes en el programa, se debe asignar un Ginico nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte
de los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME
Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentadosy la evaluacion del desempefio del laboratorio/analistas individuales indicando: Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segdn aplique).

« Ensayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segin enfoques y &rea técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método
reportado, conclusion del desempefio.

« Ensayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoques y &rea técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefi6 usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del istico
de desempefio, Desviacion estandar para la evaluacion de la competencia (SDPA), Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusién del desempefio.

Losinformes deberan estar disponibles electrénicamente en la plataforma del proveedor de ensayo de aptitud y generar la descargas lasveces que sean requeridos.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de ensayo se deben enviar en embalajes adecuados y en condiciones fisicas y ambientales destinadas a mantener laintegridad de los materiales de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

En el caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para lamuestra, se hara devolucion y el oferente debera gestionar con el
proveedor de ensayo de aptitud el cambio de la misma en la ronda de participaciéon méas préxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica de Bogotd, direccién Carrera 32 # 12-81.

SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformacion y
reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informe final: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en lainterpretacion, analisis de datos y estadisticosde los
resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segtn enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢) Comunicacién del proveedor de ensayos de aptitud: lacomunicacion y envio de informacién se deberé realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de
aptitud y la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requerir alguna solicitud por parte de la Subdireccion de Laboratorio de Salud
Publica al proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacién de renovacién o cambios de fechas: si lasfechas de apertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio con 2-3
meses antes del inicio del nuevo esquema y la informacion correspondiente al cambio de las muestras si aplica.

GARANTIATECNICA: Debe cumplir con todos los requisitos establecidos en la presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas técnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area Firma

Elabor6 Maria del Socorro Chala Palacios Profesional Universitario

Aprobd Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP Yy Crre?

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.




