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Lnl

NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud
(PT) Analisis Microbiol6gico Deteccién y/o Recuento de Bacterias Aerobias Mesdfilas, Staphylococcus aureus, Enumeracion de Enterobacterias y Deteccién de Escherichia coli en
Cosméticos - PT

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 1 x 10 mL o g de matriz, mas un vial sellado de vidrio de 10 mL que contiene microorganismos liofilizados.

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 su ia técnica 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

Matriz: Cosmético — crema
Presentacién 1 x 10 mL o g de matriz, mas un vial sellado de vidrio de 10 mL que contienen microorganismos liofilizados.

Analitos:

Recuento y/o deteccién bacterias aerobias meséfilas
Recuento y/o deteccion de Staphylococcus aureus
Determinacién de Escherichia coli

Enumeracién de enterobacterias

Métodos: Todos
Rango: 0a100,000
Unidad de reporte: UFC/ ml o g (Recuentos); Detectado o no detectado (Determinaciones)

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

a) Envioy 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 de la ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de merre de cada ronda.

b) Participaciones al afio: Una (1) icipacion al afio por it

c) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra con homogeneldad probada seglin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacién
interlaboratorio y deben venir i ite i i 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 muiltiples re prope la de p por método, instrumento, analista o cualquier combinacion de ellos, gestion de informes, monitoreo de
tendencias y calendario.

e) Generacion de certificado de participacién: Por cada icipacion el p de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacion segln ronda y/o esquema para la

Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.
f) 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
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 sati ias, Evaluaciones cuesti Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segln 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, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método reportado,
conclusién 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 analisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefi6 usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del istico, 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.

Los informes deberan estar disponibles 6N ite en la del p dor 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 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: Secretarfa Distrital de Salud - Subdireccién 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 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, ana\lsls de datos y estadisticos de los resultados
emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segin enfoques y area técnica del esquema li 0S,

¢) Comunicacién 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 renovacion 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

Elabor6 Leonardo Mario Mendoza _Profesional Universitario Lom Mendora
Fisicoquimica de Medicamentos

Aprobd Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP

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

(PT) Analisis Microbiolégico Deteccion y/o Recuento de Bacterias Aerobias Mesdfilas, Staphylococcus aureus , Enumeracion de Enterobacterias y Deteccion de Escherichia coli en
Cosméticos - PT

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 1 x 10 mL o g de matriz, mas un vial sellado de vidrio de 10 mL que contiene microorganismos liofilizados.

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 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 LA MUESTRA

Matriz: Cosmético — Liquido
Presentacién 1 x 10 mL o g de matriz, més un vial sellado de vidrio de 10 mL que contienen microorganismos liofilizados.

Analitos:

Recuento y/o deteccion bacterias aerobias mesdfilas
Recuento y/o deteccion de Staphylococcus aureus
Determinacién de Escherichia coli

Enumeracién de enterobacterias

Métodos: Todos
Rango: 0a 100,000
Unidad de reporte: UFC/ ml o g (Recuentos); Detectado o no detectado (Determinaciones)

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

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

b) Participaciones al afio: Minimo Una (1) participacion al afio por muestra-matriz.

c) Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada segin 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 mltiples 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 certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacion segin ronda y/o esquema parala
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 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 segn enfoques y area técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de anélisis,
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 desempefio usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del istico, 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, Desviacién
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusién 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 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 la muestra, se hara devolucién y el oferente debera gestionar con el
proveedor de ensayo de aptitud el cambio de lamisma 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) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformaciény
reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte eninterpretaciones del informefinal: soporte por parte del oferente y/o el proveedor de ensayo de aptitud en lainterpretacion, analisis 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 comunicacion y envio de informacion se debera 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 Subdireccién de Laboratorio de Salud
Publica al proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacién de renovacién o cambios de fechas: si lasfechas 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 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

Elaboré Leonardo Mario Mendoza Profesional Universitario Ltorw(,b H‘W

Fisicoquimica de Medicamentos

Aprobd Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP

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 (PT) Analisis Microbiolégico Enumeraciénde LevadurasyMohos, Deteccionde Candida albicans ; Burkholderia cepacia, detecciény /o enumeracién de Pseudomonas
aeruginosa en Cosmeéticos- PT

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 1 x 10 mL o g de matriz, més un vial sellad o de vidrio de 10 mL que contiene microorganismos liofilizados.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacién de la conformidad - Requisitos generales para los ensayos de aptitud”.
Eloferente debe garantizar que el proveedor delensayo de aptitud sea un organismo que d stre su ia técnica mediante certificado de acreditacién vigente en lanorma
1SO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) 0 la que la modifique, sustituya o adicione y que sualcance cubra el servicio requerido en la presente ficha técnica.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA

Matriz: Cosmético - crema
Presentacién 1 x10 mL o g de matriz, masun vial sellado de vidrio de 10 mL que contiene microorganismos liofilizados.

Analitos:

Recuento de levaduras y mohos(Recuento total)
Deteccién de Candida albicans

Recuento y/o enumeracién de Pseudomonas aeruginosa
Deteccién de Burkholderia cepacia

Métodos: Todos
Rango:0a100,000
Unidad de reporte: UFC/ ml o g (R ); D doonod do (Determinaciones)

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

a) Envio yeleccién de rondasy esquemasa participar: Enviar ala Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacién con el proveedor de ensayo de aptitud para
seleccion de la ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ronda.

b) Participaciones al afio: Minimo una (1) participacion al afio por muestra-matriz.

¢) Muestrasde ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segtin 1SO 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, 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
tendenciasy calendario.

e) Generacion de certificado de participacion: Por cada participacion el proveedor de ensayo deaptitud debera emitir uncertificado de participacion segiinronda y /o esquema parala
Subdireccién de Laboratorio de Salud Piblica.

f) Confidencialidad: Para garantizar la confidencialidad alos participantes en el programa, se debe asignar un tinico 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 todoslosr la evaluaciénd fio dellaboratorio/analistas individuales indicando: Muestra, Evaluaciones

recibidas, Evaluaciones sati ias, Evaluaci cuestionables, Evaluacit insati: ias, No luado, Concordancia (segtin aplique).

DEnsayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente seg(in enfoques y drea técnica del esquema: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis, Resultado|
por ellaboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Nimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método reportado, conclusién
deldesempefio.

DEnsayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoquesy drea técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de analisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacién Z o Estadistico de desempeR6 usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico de
desempeiio, Desviacién estndar para la evaluacién de la competencia (SDPA), Niimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacién
esténdar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusién del desempefio.

Los informes deberdn estar disponibles electrénicamente en laplataforma 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 integridad de los materiales de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Pblica.
Enelcaso que las muestras de ensayo no llegueneen | diciones fisicas y ambi requeridas parala muestra, se har devolucién yel oferente deberé 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: Secretarfa Distritalde Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica, direccion Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO:

2 Capacitacién (presencialo remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacién al personal del laboratorio enel 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 interpretacion, anélisis de datos y estadisticos de los resultados
emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segin enfoques y drea técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢ Comunicacién del proveedor de ensayosdeaptitud:la icacién y envio de informacién se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo deaptitud yla
Subdireccién de Laboratorio de Salud Piiblica. 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) Informacion de renovacién o cambios de fechas: silas 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.

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

5. APROBACIONES

Proceso Cargo - Area Firma

Elaboré Leonardo Mario Mendoza _ Profesional Universitario l l Ht \es

FisicoquimicadeMedicamentos

Aprob6 Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP

VoBo Profesional drea de metrologia

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




