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FICHA TECNICA DE CONTRATACION

FECHA 2026-01-28 ITEM 1

=

NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de aptitud
Control de Calidad Externo Crema Batida Grasa, Acidez Titulable

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: Frasco por 240 gramos.

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: Crema de Leche (Crema batida-Whipping cream)
Presentacion: Frasco por 240 gramos.

Analito(s) objetivo:

Acidez Titulable, expresada como % éacido Lactico. Rango: 0.05% a 0.25% (% en peso)
%Grasa. Rango: 30% a 40% (% en peso)

%Materia Seca. Rango: 20% a 60% (% en peso)

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

a) Envioy eleccién 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 cierre de cada ronda.

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

¢) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, 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, gestiéon 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.

e) Generacion de certificado de participacién: Por cada participacion el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacién segin 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 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 (segtin aplique).

OEnsayos 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, Namero de resultados reportados por todos los
laboratorios, Método reportado, conclusion del desempefio.

«OEnsayos 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 de desempefio, Desviacién estandar para la evaluacion 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 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 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 proxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

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

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 la
informaciény 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, analisis de datos y estadisticos de

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

¢ Comunicacién del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacion y envio de informacion 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 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 informacion 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
Elaboré Fredy Armando Martinez Camargo Profesional Universitario
b & e
Aprobé Herbert Ivan Vera Espitia 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 2026-01-28 ITEM 2
[T NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de aptitud Control de Calidad Externo Leche - Entera Grasa. Rango: 2.8% A 5.0%

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: Una botella de 250 mL.

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: Leche entera UHT.
Presentacién: Una botella de 250 mL.

Analito(s) objetivo: Grasa. Rango: 2.8% a 5.0% (% en peso). Métodos opcionales: Gerber; Rose Gottlieb Filter; NIR FTMIR y otros altemos.

ESPECIFICACIONES DEL ENSAYO DE APTITUD
Cada patrticipacion 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 de 6n con el p dor 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 la muestra, con homogeneidad probada segin 1SO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion

ir y deben venir ite 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
meétodos, reporte de mdultiples la 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 segtin 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 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 fio del individuales : Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segin aplique).

-0 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, Niimero de resultados por todos los Método
reportado, conclusién del desempefio.

-0 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 desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico
de desempefio, Desviacion estandar para la evaluacién de la competencia (SDPA), Ntimero de resultados por todos los Mediana, Media, Robustez, Desviacion
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje aceptable, conclusiéon 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 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 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 participacién més 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 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 datos y estadisticos de los
resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, seglin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢) 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 Subdireccién 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 con 2-3
meses antes del inicio del nuevo esquema y la informacion 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 nomas técnicas
relacionadas

5. APROBACIONES

Proceso Nombres y apellidos Cargo - Area
Elabor6 Fredy Armando Martinez Camargo Profesional - SLSP
Aprob6 Herbert lvan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP e S

VoBo Profesional area de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2026-01-08 ITEM 3
[ T. NOMBRE DEL BIENO SERVICIO

Ensayo de aptitud Control de Calidad Externo Alimentos - Analisis de Grasas, Cenizas y Otros.
Rango de Concentracion: Incluye todo el rango de Medicion. Matriz Harina.

2.UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 100 gramos

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 ia técnica medi de itacion 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.

7. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA:

Matriz Harina de Trigo.

Presentacién: Matriz Harina para pan blanco, Harina integral.

Analito(s) objetivo: Hierro. Rango: (10 a 90) mg Fe/ kg muestra, equivale a (1 a 9) mg Fe/100 g muestra.

Otros Analito(s) objetivo, en caso de requerirse:
Grasa; Proteina; Fibra dietética total; Ceniza; Humedad; Calcio.

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 de la ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ronda.

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

c) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segin ISO 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacion
ir y deben venir 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 prop! lap de p: 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 segtin ronda y/o esquema para la
Subdireccién de Laboratorio de Salud Pblica.

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

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:
Emitir informe individual que contenga un resumen de todos los resultados presentados y la evaluacion del fiodel alistas individuales : Muestra,
Evaluaciones recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones ir ias, No evaluado, C \cia (seguin aplique).

OEnsayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segin 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, conclusién del desempefio.

OEnsayos Cuantitativos, 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, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de del del

de desempefio, Desviacién estandar para la evaluacién 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 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 mantener la integridad de los materiales de ensayo durante el
transito y hasta la entrega final en la Subdireccion 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 devolucién y el oferente deberéa 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 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 datos y estadisticos de los
resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, seglin enfoques y area técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

¢) Comunicacién del proveedor de ensayos de aptitud: lacomunicacién 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: silas fechas de aperturayy cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se deberé 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 Nombresy apellidos Cargo - Area Firma

7
Elabor6 Manuel Orozco Quijano Profesional Universitario - VAC - SLSP /
Aprob6 Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP S

VoBo Profesional 4rea de metrologia

(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION
FECHA 2026-01-28 ITEM 4

=

NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de Aptitud (PT) Alimentos. Vitaminas y Minerales en Alimentos a Base de Cereal

2.UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 100 gramos

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:

Matriz de alimentos a base de cereales: 100 gramos.

Presentacion: Producto de cereales para bebés, Producto de cereal fortificado.

Analito(s) objetivo: Hierro. Rango: (10 a 90) mg Fe/ kg muestra, equivale a (1 a 9) mg Fe/100 g muestra.

Analito(s) objetivo: Vitamina B1 y Vitamina B2. Rango: (2 a 16) mg Vitamina / kg muestra, equivale a (0,2 a 1,6) mg Vitamina/100 g muestra.

Otros Analito(s) objetivo, en caso de requerirse:
Vitamina A; B3 (Niacina); B5 (Acido Pantoténico); B6; B9 (Acido félico); B12; C; D.

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 Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacién con el proveedor de ensayo
de aptitud para seleccién de la ronda-esquema con fechas de apertura y fechas de cierre de cada ronda.

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

c) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segin I1SO 13528, Métodos estadisticos para uso e n ensayos de aptitud por
comparacion interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informéatico: 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 mudltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacién 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 segiin 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 Unico 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 (segin aplique).

+OEnsayos 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, conclusién del desempefio.

+OEnsayos 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, Puntuacién Z o Estadistico de desempefié 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, 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 mantener la integridad de los materiales de

ensayo durante el trénsito 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 participacion mas proxima para los mismos analitos y matriz evaluada.

Lugar de entrega: Secretaria Distrital de Salud - Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica, direccion 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
informaciény 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 int erpretacién, analisis de datos y 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 comunicacién y envio de informacion se debera realizar por medio de correo electronico co n 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 Pdblica al proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informacion 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 informacion 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
Elaboré Manuel Orozco Quijano Profesional Universitario - VAC - SLSP /
Aprobé Herbert lvan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP e iy

VoBo Profesional &rea de metrologia

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

Ensayo de aptitud: PT-PH-15 (Adulterantes en suplementos para mejorar la potencia sexual)

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 5 g de suplementos dietario

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

ISO/IEC 17043 “Evaluacion de la conformidad - Requisitos generales paralos 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

4.1 ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA
Muestra: Suplementos dietarios

Presentacion (estado de la materia): Sélido o liquido
Analito objetivo: Sildenafilo

Catalogo producto: PT-PH-15

Fabricante: LGC

4.2 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 Subdirecciéon 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: Una (1) participacion al afio por muestra-matriz.

c) Muestras de ensayo: Matriz descrita en el item 4.1 Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segln 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 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 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 segin 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 nimero de referencia al laboratorio, con el cual se realice el reporte de
los resultados sin divulgar las identidades de laboratorios participantes.

4.3 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 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,
conclusién 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 anlisis,
Resultado por el laboratorio, Unidades, Puntuacion Z o Estadistico de desempefio usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico de
desempefio, Desviacién estandar para la evaluacién de la competencia (SDPA), Nimero 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 la descargas las veces que sean requeridos.
4.4 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 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 haréa 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 - 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 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 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 electronico 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) Informacion 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 informacion 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
Elaboré Leonardo Mario Mendoza De la Cruz Profesional universitario Leomwb Htwl&q

s € e
Aprobd Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP

VoBo Profesional area de metrologia

No Aplica. No Aplica. No Aplica.
(Cuando Aplique) 0 Aplica 0 Aplica. o Aplica.
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1.NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Control
Controlinterno SARS-CoV-2 Reference Material Full Genoma Kit.

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: Liquido. 1
Muestra: 5 Cajas: 5 viales x 1.5 mL de control Positivo y 5 viales x 1.5 mL de control negativo. Para evaluacién del material genético desde el proceso de extraccion.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Los controles deben contar con registro sanitario vigente emitido por el INVIMA.
Los controles deben contar con andlisis de lote

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA
Muestra: Binivel. Control positivo y Control negativo. Método Real-time In-House PCR.
Presentacion: 5 Cajas: 5 viales x 1.5 mL de control Positivo y 5 viales x 1.5 mL de control negativo. Para evaluacién del material genético desde el proceso de extraccion.

Analito(s)objetivo:
GenE
RNasaP

ESPECIFICACIONES DEL CONTROL

Cada control de calidad interno deberé incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccién de cronograma de entrega: Enviar a la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de entrega del control interno para seleccion de la fecha de
recepcion.

b) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada y deben venir debidamente identificadas mediante cédigos.

El control interno debe presentar fecha de vencimiento igual o superior a un (1) afio después de la entrega en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de control 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 control no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para la muestra, se hara devolucion y el oferente debera gestionar con el
proveedor el cambio de la misma en la fecha més préxima para los mismos analitos y matriz.

Lugarde 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 del control interno: Capacitacién al personal del laboratorio en el ingreso, manejo y registro de la informacién.

b) Reporte de resultados-Sistema informatico (si aplica, segtin control interno): El servicio de aseguramiento en el control interno puede contar con una plataforma WEB, que permita

la gestién 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, gestién de informes, monitoreo de tendencias y calendario.

c) Soporte en interpretaciones de resultados: Soporte por parte del oferente en la interpretacion, analisis de datos y estadisticos de los resultados emitidos, segln enfoques y area
técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

d) Comunicacién del proveedor de control interno: La comunicacién y envio de informacion se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor del control de calidad y
la Subdireccién 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
del control de calidad.

e) Informacién de renovacién o cambios de fechas: Silas fechas de vencimiento y entrega inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se deberé notificar al laboratorio.

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 oIrred
Aprobd Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP orred

VoBo Profesional &rea de metrologia

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

Control Negativo HIV-1/2, HTLV-I/Il, HCV, HBsAg, HBc, Sffilis

2.UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar:
Muestra: 2 Cajas: 12 viales x 3.5mL cadavial o su equivalente.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Los controles deben contar con registro sanitario vigente emitido por el INVIMA.
Los controles deben contar con andlisis de lote

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA

Muestra: Control interno de segunda opinién Negativo lista para uso para Inmunoensayos de marcadores infecciosos - pruebas tamizaje. Compatible para procesamiento con equipo
Architecti1000.

Presentacion: 2 Cajas: 12 viales x 3.5mL cada vial o suequivalente.

Analito(s) objetivo que debe contener como minimo:
HIV-1/2, HTLV-I/Il, HCV, HBsAg, HBc, Sifilis (anti-treponema)

ESPECIFICACIONES DEL CONTROL

Cada participacion en control de calidad interno debera incluir las siguientes especificaciones:

a) Envio y eleccion de cronograma de entrega: Enviar ala Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de entrega del control interno para seleccion de lafecha de
recepcion.

b) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada y deben venir debidamente identificadas mediante c6digos.

El control interno debe presentar fecha de vencimiento igual o superior a quince (15) meses después de la entrega en la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

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

En el caso que las muestras de control no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para lamuestra, se hara devolucion y el oferente debera gestionar con el
proveedor el cambio de la misma en lafecha mas préxima para los mismos analitos y matriz.

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

SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor del control interno: Capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo y registro de la informacion.

b) Reporte de resultados-Sistema informético (si aplica, segtn control interno): El servicio de aseguramiento en el control interno puede contar con una plataforma WEB, que permita
la gestion de usuarios, gestion de analitos y métodos, reporte de miiltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o
cualquier combinacién de ellos, gestién de informes, monitoreo de tendencias y calendario.

c) Soporte en interpretaciones de resultados: Soporte por parte del oferente en lainterpretacion, analisis de datos y estadisticos de los resultados emitidos, segiin enfoques y area
técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

d) Comunicacién del proveedor de control interno: La comunicacién y envio de informacién se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor del control de calidad
y la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica. El oferente sera el canal de apoyo en caso de requeriralguna solicitud por parte de la Subdireccién de Laboratorio de Salud
Publica del control de calidad.

e) Informacién de renovacién o cambios de fechas: Si las fechas de vencimiento y entrega inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio.

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
Lina Maria Fimado
Elabor6 LinaMaria Pineda Pulgarin Profesional Universitario digitalmente por

Pineda P LinaMariaPinedaP

Aprobo Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP Brror

VoBo Profesional area de metrologia

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

Control Positivo HIV-1/2, HTLV-I/Il, HCV, HBsAg, HBc, Sifilis

2.UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar:
Muestra: 4 Cajas: 6 viales x 3.5mL cada vial o su equivalente.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

Los controles deben contar con registro sanitario vigente emitido por el INVIMA (segtn aplique).
Los controles deben contar con analisis de lote

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LA MUESTRA

Muestra: Control interno de segunda opinién Positivo lista para uso para Inmunoensayos de marcadores infecciosos - pruebas tamizaje. Compatible para procesamiento con equipo
Architecti1000.

Presentacion: 4 Cajas: 6 viales x 3.5mL cada vial o su equivalente.

Analito(s) objetivo que debe contener como minimo:
Anti-HIV 1y 2; Anti-HTLV L,II; Anti-HCV; HBsAg; Anti-HBc; Sifilis

ESPECIFICACIONES DEL CONTROL

Cada participacion en control de calidad interno deberé incluir las siguientes especificaciones:

a) Envioy eleccion de cronograma de entrega: Enviar a la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de entrega del control interno para seleccién de lafecha de
recepcion.

b) Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada y deben venir debidamente identificadas mediante c6digos.

El control interno debe presentar fecha de vencimiento igual o superior a quince (15) meses después de la entrega en la Subdireccion de Laboratorio de Salud Publica.

ESPECIFICACIONES DEL EMBALAJE, TRANSPORTE y ENTREGA

Los materiales de control 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 control no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para la muestra, se hara devolucion y el oferente debera gestionar con el
proveedor el cambio de la misma en lafecha mas préxima para los mismos analitos y matriz.

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

SOPORTE TECNICO:

a) Capacitacion (presencial o remota) en plataforma del Proveedor del control interno: Capacitacion al personal del laboratorio en el ingreso, manejo y registro de la informacion.

b) Reporte de resultados-Sistema informatico (si aplica, segtin control interno): El servicio de aseguramiento en el control interno puede 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, gestion de informes, monitoreo de tendencias y calendario.

c) Soporte en interpretaciones de resultados: Soporte por parte del oferente en lainterpretacion, analisis de datos y estadisticos de los resultados emitidos, segtin enfoquesy area
técnica del esquema (esquemas cualitativos, esquemas cuantitativos).

d) Comunicacién del proveedor de control interno: La comunicacién y envio de informacién se debera realizar por medio de correo electrénico con el proveedor del control de calidad
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 del control de calidad.

€) Informacion de renovacion o cambios de fechas: Si las fechas de vencimiento y entrega inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificar al laboratorio.

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
R R Firmado
Lina Maria
. ) o ) o digitalmente
Elaboré Lina Maria Pineda P. Profesional Universitario Pineda P porLinaMaria
PinedaP
Aprobd Sandra Gomez Bautista Profesional Especializado - SLSP
o2
VoBo Profesional area de metrologia . . "
(Cuando Apligue) No Aplica. No Aplica. No Aplica.




