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FICHA TECNICA DE CONTRATACION

FECHA 2026-01-28 ITEM 1

7. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de aptitud
Control de Calidad Externo Carne y Pescado. Vibrio Species; Vibrio Parahaemolyticus

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 1 vial de 10 mL mas 25 g de material liofilizado de pescado o marisco.

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: Pescados y/o Mariscos.
Presentacion: 1 vial de 10 mL mas 25 g de material liofilizado de pescado o marisco.

Analito(s) objetivo:
Deteccién de Vibrio spp. Rango: 0 a 1,000 UFC/25g o Detectado-No detectado/25g.
Deteccion de Vibrio parahaemolyticus. Rango: 0 a 1,000 UFC/25g o Detectado-No detectado/ 25g.

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 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
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante cddigos.

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 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 segun 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 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 andlisis,
Resultado por el laboratorio, Valor-Rango asignado, resultado del desempefio, Porcentaje de concordancia, Niumero 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 desempefié usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico
de desemperfio, Desviacion 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 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 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 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 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, 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 electronico 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 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 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
Elabord Sandra Castafieda Profesional VAC MBA )
Aprobd Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP ses oy
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

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de aptitud
Control de Calidad Externo - Ensayo de Aptitud (PT) Analisis Microbiolégico Cuantitativo en Carne y Pescado. (Carne en polvo)

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 2 viales de 10 mL mas un minimo de 20 g de matriz de carne en polvo.

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 técnica mediante certificado de acreditacion vigente en lanorma
ISO/IEC 17043 (ISO/IEC 17043) o 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:

Muestra: Carne en polvo. Andlisis Cuantitativos

Presentacién: 2 viales de 10 mLmés un minimo de 20 g de matriz de carne en polvo.
Analito(s) objetivo-Anélisis Cuantitativos:

Recuento de mes6filos aerobios totales. Rango: 0a 100,000 UFC/g

Enumeracién de coliformes totales. Rango: 0 a 100,000 UFC/g

Enumeracién de Enterobacterias. Rango: 0 a 100,000 UFC/g

Enumeracién de Escherichia coli. Rango: 0 a 100,000 UFC/g

Enumeracién de Bacillus cereus. Rango: 0a 100,000 UFC/g

Enumeracién de Estafilococo coagulasa positivo. Rango: 0 a 100,000 UFC/g
Deteccién de positivo. Rango: 0a 100,000 UFC/10g 6 Presencia-Ausencia.
Enumeracién de Levaduras. Rango: 0 a 100,000 UFC/g

Enumeracién de Mohos. Rango: 0 a 100,000 UFC/g

Enumeracién de Levadura y Mohos. Rango: 0a 100,000 UFC/g

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

a) Envioyeleccién de rondasy esquemasa 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.

¢) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segiin IS0 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacién
interlaboratorio y deben venir debidamente identificadas mediante codigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informético: 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 miltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinacién de ellos, gestion de informes, monitoreo de
tendencias y calendario.

¢) Generacién de certificado de participacién: Por cada participacién el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir uncertificado de participacién segin ronda y/o esquema parala
Subdireccién de Laboratorio de Salud Piblica.

) 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 x sin divulgar las identi de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:
Emitir informe individual que contenga un resumen de todos losr pr yla ion del fio del laboratorio /analistas individuales indi Muestra,
recibidas, Evaluaciones satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaciones insatisfactorias, No evaluado, Concordancia (segiin aplique).

. OEnsayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segiin enfoques y drea 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, Ntimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método reportado, conclusién
del desempefio.

+ OEnsayos 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, Puntuacién Z o Estadistico de desempefi6 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), Niimero de resultados reportados por todos los laboratorios, Mediana, Media, Robustez, Desviacién
estandar (SD), Método reportado, Porcentaje bl Tusi il

Los informes deberén 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 jes adecuadosy en condiciones fisicas y ambi destinadasa la integridad de los materiales de ensayo durante el
trénsito y hasta la entrega final en la Subdireccién de Laboratorio de Salud Péblica.

Enel caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para la muestra, se haré 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: Secretarifa Distrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Piblica, direccién Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO:
2 Capacitacién (presencial o 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 interpretacién, and

s 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).

¢) 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 yla
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 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 Sandra Castafieda Profesional VAC MBA
ot £ e
Aprob6 Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP
VoBo Profesional area de metrologia . N N
Aplica. Aplica. Aplica.
(Cuando Aplique) No Aplica No Aplica No Aplica




SUBDIRECCION DE LABORATORIO Cédigo Documento: 040GCF166
DE SALUD PUBLICA Fecha de Emision: 2024-04-29
‘;35?3?5? GESTION DE CALIDAD Pagina: 1/1
Elabord: Sofia Alvarado Revisé: Sandra Olivos, Angie Arias Aprobé: Mary Luz Gémez ] .,
Fecha de elaboracién: 2021-07-15 Fecha de revisién: 2024-04-26 Fecha de aprobacién: 2024-04-29 ‘ Versién: 5
FICHA TECNICA DE CONTRATACION

FECHA 2026-01-28 ITEM 3

1. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de aptitud
Control de Calidad Externo Microbiologico. Deteccion de Escherichia Coli 0157; Listeria
Species; Listeria Monocytogenes; Salmonella Species, Rango de Medicion 0-1000 Cfu/25 G-1. Identificacion de Listeria Species, Rango de Medicion: 0-1000. (Matriz Carnica).

2. UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 2 viales de 10 mL mas un minimo de 200 g de matriz de carne en polvo.

[ 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 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: Carne en polvo. Analisis Cuantitativos

Presentacion: 2 viales de 10 mL més un minimo de 200 g de matriz de carne en polvo.

Analito(s) objetivo-Andlisis Cualitativos:

DetecciéndeE. coli 0157. Rango: 0a 1,000 UFC/25g 6 Detectado-No detectado/25g.

Deteccion de Listeria spp. Rango: 0a 1,000 UFC/25g 6 Detectado-No detectado/25g.

Detecci6n de Listeria monocytogenes. Rango: 0 a 1,000 UFC/25g 6 Detectado-No detectado/25g.
Identificacién de Listeria spp. Rango: Detectado-No detectado/25g.

Deteccién de Salmonella spp. Rango: 0 a 1,000 UFC/25g o Detectado-No detectado/25g.

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

a) Envioy eleccién de rondasy esquemas a participar: Enviar a la 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 (1) participacion al afio por muestra-matriz.

c) Muestras de ensayo: Especificaciones de la muestra, con homogeneidad probada segtn 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 informético: 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 miltiples resultados proporcionando la posibilidad de comparar resultados por método, instrumento, analista o cualquier combinaci6n 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 participacién 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 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 mforme mdlvldual que contenga unresumen de todos los resultados presentados y la evaluacion del desempeno del ]aboratorm/anallstas individuales indicando: Muestra,
Eval T i satisfactorias, Evaluaciones cuestionables, Evaluaci insatisfactorias, No 1 , Concordancia (segin aplique).

DEnsayos Cualitativos, el informe debe indicar lo siguiente segin enfoques y 4rea 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.

+ OEnsayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segtin 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 desempeié 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, conclusién del desempeiio.

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 yambientales 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: Secretarfa Distrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica, direccién Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

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

¢) Comunicaci6n del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacién y envio de informacién se deberd 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 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

Elaboré Sandra Castafieda Profesional VAC MBA

Aprobo Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP

VoBo Profesional drea de metrologia . . .
(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION

FECHA 20260128 | ITEM | 4

N

. NOMBRE DEL BIEN O SERVICIO

Ensayo de aptitud
Control de Calidad Externo Microbiologico (Combo QMS 36 y 37)

[2-ONIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: 2 frascosde 10 mL mas una matriz de leche desnatada en polvo minimo de 20 g. 2 frascos de 10 mL mas un minimo
de 200 g de matriz de leche desnatada en polvo.

3. NORMATIVIDAD APLICABLE

1S0/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 técnica mediante certificado de acreditacién vigente enla norma 1S0/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: Matriz Lactea- Andlisis Cuantitativo.
Presentacion: 2 frascos de 10 mL mas una matriz de leche desnatada en polvo minimo de 20 g

Analito(s) objetivo:

Recuento de mesfilos aerobios totales. Rango: 0 a 100,000 UFC/g. Enumeracién de coliformes totales. Rango:

0a 100,000 UFC/g.

Enumeracion de Enterobacterias. Rango: 0:a 100,000 UFC/g. Enumeracion de Escherichia coli. Rango: 0

100,000 UFC/g. Enumeracién de Bacillus cereus. Rango: 0 a 100,000 UFC/g.

Enumeracion de Estafilococos Coagulasa positivos. Rango: 0 a 100,000 UFC/g. Deteccion de Estafilococos Coagulasa positivos.
Rango: Detectado-No detectado/10g Enumeracion de Levadura. Rango: 0 a 100,000 UFC/g.

Enumeracion de Moho. Rango: 0 a 100,000 UFC/g. Enumeracién de Levaduray/o Moho. Rango: 0a

100,000 UFC/g.

Muestra: Matriz Lactea- Andlisis Cualitativo.
Presentacion: 2 frascos de 10 mL més un minimo de 200 g de matriz de leche desnatada en polvo.

Analito(s) objetivo:

Detecci6n de Escherichia coli 0157. Rango: 0a 1,000 UFC/g 6 Detectado-No detectado/25g. Deteccion de Listeria spp. Rango: 0a 1,000 UFC/g
6 Detectado-No detectado/25g.

Detecci6n de Listeria monocytogenes. Rango: 0a 1,000 UFC/g 6 Detectado-No detectado/25g. Identificacion de Listeria spp. Detectado-No
detectado/25g.

Detecci6n de Salmonella spp. . Rango: 0 a 1,000 UFC/g 6 Detectado-No detectado/25g

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

a) Envioyeleccion de rondas y esquemasa 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 una (1) participacién alafio por muestra-matriz.

¢) Muestras de ensayo: Especificaciones de lamuestra, con homogeneidad probada segiin IS0 13528, Métodos estadisticos para uso en ensayos de aptitud por comparacién interlaboratorioy deben venir

debidamente identificadas mediante c6digos.

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 analitosy métodos, reporte de miltiples 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 participacién: Por cada participacién el proveedor de ensayo de aptitud debera emitir un certificado de participacién segiin ronda y/o esquema parala Subdireccién de Laboratorio de Salud
Publica.

) 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 resultados sin divulgar las
identidades de laboratorios participantes.

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:
Emmr informe individual que contenga unresumen de todos losr d la ion del fio dellaboratorio, listas indi s indi : Muestra, Evaluacionesrecibidas, Evaluaciones
ati jas, Eval cuestionables, Evaluaciones insati . No evaluado, Concordancia (segiin aplique).

+ OEnsayos 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, Némero de resultados reportados por todos los laboratorios, Método  reportado, conclusién del desempefio.

. OEnsayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segin enfoques y érea técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método de andlisis, Resultado por el laboratorio, Unidades,
P i6n Z o Estadistico de 6 usado, Valor-Rango asignado o Valor-Rango de referencia del estadistico, resultado del estadistico de fio, Desviacién estandar para la evaluacién de la competencia
(SDPA), Numero 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 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 y en condiciones fisicas y ambi inadas amantener la integridad de los materiales de ensayo durante el trénsito y hasta la entrega final en la
Subdireccién de Laboratorio de Salud Pdblica.

En el caso que las muestras de ensayo no lleguen en las condiciones fisicas y ambientales requeridas para la muestra, se haré devolucién y el oferente deberé 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: Secretarfa Distrital de Salud - Subdireccién de Laboratorio de Salud Piblica, direccion Carrera 32 # 12-81, Bogota DC.

SOPORTE TECNICO:

2) Capacitacién (presencial o remota) en plataforma del Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacién al personal del laboratorio en el ingreso, manejo, registro de lainformaciény reporte de los resultados obtenidos.

b) Soporte en interpretaciones del informe final: soporte por parte del oferente y/oelproveedor de ensayo de aputud enla interpretacion, analisis de datos y estadisticos de los resultados emitidos por el Proveedor de
Ensayos de Aptitud, segtin enfoques y 4rea técnica del esquema (
9 Comunicacién del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacién y envio de informacion se deberd realizar por medio de correo electrénico con el proveedor de ensayo de aptitud y la Subdireccién de Laboratorio de
Salud Piblica. El oferente serd el canal de apoyo en caso de requeriralguna solicitud por parte de la Subdireccién de Laboratorio de Salud Piblicaal 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 delinicio 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 Sandra Castafieda Profesional VAC MBA
Aprobd Herbert Ivan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP iz o
VoBo Profesional drea de metrologia . . .
(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.
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FICHA TECNICA DE CONTRATACION

FECHA 20260128 ITEM 5

[T-NOMBERE DELBIEN O SERVICIO

Ensayos de Aptitud
Control de Calidad Externo Coloracién de Gram

[2.UNIDAD DE MEDIDA

Cantidad minima a enviar: Kit: cinco (5) ldminas fijas con los microorganismos de interés en microbiologfa de alimentos, o su equivalente en cantidad, siempre y cuando se garantice

un minimo de cinco (5) laminas fijas.

1SO/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 técnica mediante certificado de acreditacion
vigente en la norma 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.

|~ ESPECIFICACIONES TECNICAS

ESPECIFICACIONES DE LAMUESTRA:
Muestra: Matriz Laminas fijas- Anélisis Cualitativo.
Suministrado como: Kit: 5 laminas fijas.

Analito(s) objetivo:

Coloracién de Gram: Cocos Gram positivos
Coloracién de Gram: Cocos Gram negativos
Coloracién de Gram: Bacilos Gram positivos
Coloracién de Gram: Bacilos Gram negativos

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

a) Envioy eleccién derondasy esquemas a participar: Enviar a la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica el cronograma de participacion 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 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 debid: identificadas medi codigos.

d) Reporte de resultados-Sistema informético: 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 miltiples resultados proporci dola posibilidad de comparar resultad método, instrumento, analista ocualquier combinacién de
ellos, gestion de informes, monitoreo de tendencias y calendario.

€) Generacion de certificado de participacién: Por cada participacién el proveedor de ensayo de aptituddeberd emitirun certificadode participacion segunronday/o
esquema para la Subdireccién de Laboratorio de Salud Publica.

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

ESPECIFICACIONES DEL INFORME:
Emitirinforme 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 (segtn aplique).

DOEnsayos 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, conclusién del desempefio.

OEnsayos Cuantitativos, el informe debe indicar lo siguiente segtin enfoques y area técnica del esquema-: Tipo de muestra, matriz de muestra, Analito, Analista, Método
de anélisis, 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 evaluacién de la competencia (SDPA), Ntimero 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 embalaj yen dici fisicas ales destinadasa 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 casoque 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 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 Proveedor de Ensayo de Aptitud: capacitacion al personaldel 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 deaptitud en la interpretacién, analisis de datos y estadisticos
de los resultados emitidos por el Proveedor de Ensayos de Aptitud, segiin enfoques y drea técnica del ( cualitativos, cuantitativos).

¢ Comunicacion del proveedor de ensayos de aptitud: la comunicacién 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 Ptblica al proveedor de ensayo de aptitud.

d) Informaciénde renovacion o cambios de fechas: si las fechas de apertura y cierre inicialmente definidas por el proveedor se cambian, se debera notificaral 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 enla presente ficha técnica de acuerdo con las especificaciones requeridas y las normas
técnicas relacionadas

[ 5. APROBACIONES
Proceso Nombres yapellidos Cargo - Area Firma
Elabor6 Sandra Castafieda Profesional VAC MBA
Aprobd HerbertIvan Vera Espitia Profesional Especializado - SLSP
VoBo Profesional area de metrologia . . .
(Cuando Aplique) No Aplica. No Aplica. No Aplica.




