GOZETNACONTE ANTIDNINA
FEFMLS B {SRDA

Razén Social Aoxiab SAS
Direccion: Cale 32 F# 748122
Teléfono: S117E07- 2 14BET1545
Represontante Legal Yoemn Eianz Lopera Perez
Fecha do aplicacion: 112 Sesfermire de 2015
Fecha de Verificacion: 12677 de Feorero e 2015 B
2
NOWBRE CERGD ENTIDAD
Angela Maria Saramiin Pefia Profesional aniversitarin S55A- LDSP
Ruby Janeth Carmona era Paofesional uriversitano SSSA- LOSP
hvan Dario Zea Carerouia Tecnice Ares de Iz Salod 5554 Facdores de Riesao

NOWBRE LTARGD ENTIDAD
Yasmin Elana { opers Perez Gorente - Threctors Tecnica Foxlab S.AS
Tataly Solerc Rivera tider de Calidad Aoxlah SAS

Aptcacion de Estandares de Caldad bajo ke resoluddn 1615 de 2015 aren de micrebiciogie. Verlicacion de fisicoguimics.

HOTA: Los presentes etandares e eiptudlande anierdio a la Resolimidn 1629 £2 15 g2 Sfayn 2015

e vigina 1 de 2



GOTEMACCGNDE 24T
TR ThENENRE

INSTRUMENTC DE VERIFICACION DE ESTANDARES DE CALIDAD EN SALUD PUBLICA
PARS LABORATORIOS QUE SE INCORPOREN A LA RED NACIONAL DE LABORATORIOS

LABORATORIOS DE ALIGENTCS Y MEDICAMENTOS

iﬂm‘fm

correspondientes al

quehacer de los isboratonos. con eficienda. caided y oporiunidad

Comprenden aquelios aspecios adminisraivos v de gestiSa que hacen referendia &) funcionemienis v bs procesas Gue garaniizas ia reafizacidn d2 todss las actividades

[y

coD

TR

REQLESITD

EVALUACION

EVIDENCIA QUE LA SOPCRTA

<

NC

NA

PUNTAJE

1.4

£l labomatorio  cuerta  con  cerliicacien o
acreditacion de su sistema de gesidn de colidad)
{BPLASQ17025) {si comtesta =i corfinue con

pregunta 1.36).

7
Cerifficanion 150 S0D1.2F02 “Laboralodo  Servicios  indusirizles 4&‘
Cortravalidacion a ferceros” Vendio en Z0ME En Abril reciben visiia pera;
Acreditacion de T2 tecnicas .
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de Gestion de Calidad (EGC) buscando garsniizar
que los procesos ¥ procedimientos que se reaizen
cumpian las normas. logren los shistivos, ;@ Laboreloto tm wenids desamoliando la documentacitn bejo Im 1S
safisfagan cabalmeniz las opeclalivas de los!ITEESZNNS ol 2uai se observa digital agrupados En SUAD HIDOESOS TRCID.
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e responsaiiidades ¥

donde se w ik

3 of plar ional
ademis de los

integrantes de la estiuciura funcionsd

niveles de auloridad  elleboretonos de Ssicoquimico y micmbiclogia representade en o argenigrama!
interrelaciones asignadas a cads wne de losidela inctiucion

cada uno de los integrantes dal izhoratorio ¥ los
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£l laboratoric tGene ifodos Ios

teoninos ¢ adhunishatieos de Bs pruches)

reafizadas,
procesanientc

desde i ioma de muestas,
y emsion  de  resulimdos

doct coe los Tormatos.

estehlecidos pDT ef (SGC1 adoplado por &
{laberatario

codimisnios, S

Se Lo gado o ienfos iécricos v admi de las|
;xmtm lmsprme(ﬁm:erﬁas deﬁ“ﬁ cédigo de version . fecha de aprobacits
i Les pr porlen cusnde ja mwesta ingresa al
“{Laboratorio ¥ e mathcuia en of sistema: Inician con soffwere Analiica, todo
<2 hace = Daves de esia hecemreris. Se observan orden de Batajc
sfncumerto de datos primarios ¥ de repote de resultedos en el sofEe

15

E  ioboralorio  estzliecs

1elefinicas

directrices yibdsicos dsl fonmslo de soliciud de analisis. se reaiiza Hmzabifidad desde el
procedimientos que garaniizan fa proteccist de lalingreso hasia el reporie de resultados v se oheervo un resuitardo magnefico |
infonmacion de ios resultados iidos de smansral# oliesSe se i asigns un codige gar= oonsullar os resuliades 2n Ted, A
directs Jimprese; o indirects {via elachinica, viajarrobarse € resulladc stforsficaments se gensra un mensape 3l clente)

£ jshoralodo emie jpiomme de resullados ¢on toda fa informacion de datos:

infornmnde que esta #sfo =f resuliado, si of o%enfs o solicte impresa se e
Enviz con 2 factma 815 se reaiza abls 1190pm

1.6

Cesde a < 10n o dreccion del

&mm&mm&mm&xmd’eama&

se desavollan las acividades necesaras pamib

garentizer que ia intaidad def recurso humsns quer
labora en e izboraforio coooge, comprends £}

implemeanta los ProCesos, PrOgIRmEs.
precedirientos v documentacion del SGC

e Supen ¥ Bvaliscion del personal
PROC-GOCH sa FE‘;;’.!‘FaEEE&'m:am da- asistencia = rauniones codigop
FOR-GL-O27. Teren um de iones > FOR-TE
00T, se svidencia que ¢l personal gsisie ar renos 5 4 capacitacionss 3l 550
Parz el primer semestre de 2018 hay § capacitariones programadas.

jcakidad” que des:

Desde la direction o cosrinacion del nboratorc]
s¢ gerantiza lx implamediacidn del Tanual de
=} sistersa de gesion de Jajcofigo WMEC-007 bajo fa norma 180 1705

calidad

E iabomatoric wuenia cop Manual de Seslion de calided enfificads oon
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1.8

El laboratoris fiene wnm poliice de  calided;Se evidenda ia politike de calidad POL-CG3 del Bhormiorio en o mams) dey
debidaments socisizada = todo ef personal que igicalidad y se evidencia solciafizadon y eveltacion pera todo el perscnal &l 15-
witegra, ¥ disponibie de merera visible hace <HUT-201E No se encuenta pubfcada vz qus se estz migando para 1S5

extericr dei mizmo

TER52005

1.9

El Laboratorio fiene definido dentro en of sisterma!
de gestion de colsd un pan d= sudicdas!
intemas, con perndcdad mintma anual pare sus

procesos.

[Se cuerta con Srosedmientc da avdleds ifema PROC-GC-GOIG con un
tcalendario anusl, las auditoriss exiemas se conlratan con ACG una vez al
afio. la ulisn guditoria exlerna sereraimﬂfl%ﬂm'-’eﬂ'fsmaﬂzl
irchuidos todos ios precescs e ol s= acomoeie por aigdens confmindo)
(eremD evidenciario 0 infome ias Tecomendagones resizates. i

£} {ahboratoric tealizz asegwemiertc de
para todas las prusies que realiz.

1z cafidad

Se cbservan melodos de welidacion de las iscnicss anafiticss. s evidencia]
plan de confral de caiidad en mroceso que garantizan confishiidad lo
regisieas en fable de excel v elzboren curvas pera los resullados entiidos, se
diitzn meleial de referencia cerifficade. Resfmn Infershomiotos de
Srommatclogicss con AP . Cada Fracadimiernic de ensaye fiens el fommaic de
Ssequramisrte de iz calidad dz or por e
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El Laboraloric reclem cordol documetal dEit.

archiva fisico ¥ magnefice pressrvado da

Se chsenva evidenciz = ] isfado massio codigs FOR-BL-002, conlizne la
nfitne version de fos G:)m’t}s.egzdo ¥ conssTvadion. Procedimients de
Heoopiiacion, 3 icion ¥ prox de dzios en
detemving fz Sma de claborzr gl

2 ka mﬂnmmdad vigente y iz fables ds g eten::cn

enlair

. admivisiiacion de datos. Procedniends de conirgl de regishos,
PROC-GC-008. Sclo mansjen documentos fisicos de los registos gua
rrequierery anes, Tienen una carpeis de OESOLEICS, a3fo a o erean
icarpeias para conirol de registros. O Fstado sn excel esian seperados por|
. ISESIToS. SORVAre. | FeT. HOTNARS
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por medio de Indicad
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1.13

1 pendotic pestione la dolacian de Sz

5 moditar rediza io t de 7
srofes: Fezim un seidind por comec

¥ Timestrsl de Hils =3

reagivos, 25 £ i e
rezlizar las adividades regietidas en I CoTects
gjecucitn de s ensayos yio calbaciones, anl
cadadren

soficiia wﬁmicncmcapiaaam‘ﬁa;mﬁemﬁﬁmm&
COMpIA. Sagun Procedani Giud de ",rs.iisinnds;eﬁdos
oferfas ¥ contatos PROC-GC-004. FAphica tambien ara manteninjento de
equipss y conpra .

1.14

£ laborioric mantiers ac un contol e

e Manwni de caidad WU 462 se cddenca un drey dewtirads o
drmceramictc 4= s reschves. Se digersis corrol de reactives

inventatic de readihos, INSEN0S ¥
materiales empleados requeridos en iz realizacion
2 ios ssEyos.

e Fm:waéregmadeiﬂﬁmmdmgas’maimdﬂc{ede
s scolidones premarsdas par2 us0 an fos enwsyves FORTO-GAS. enl
Formmato 42 o i ¥ resclivos FORTINIES se registem el
50 32 reactives putes Wits, mateda e vithio conswwities

118

& laboratorio pariciza en ia evaiscintecnice =]
e reaiiza pare lz comprz de Esumes. esténdares|
readlivos, mateniales ¥ equpss necesarios parz
su funcicramierfe.

Eﬁdzmﬁm;mamhﬂ!eﬂimzbam b=
realizm evalizacion de proveedores siguendo el Frosednisnts de viscuagon
te provesdoresprotecdon de dzlos permomales, selecciin ¥ <ompra de
EHCS ¥ somitisios dove PROC-GULGS, se dlgencia e formato codani
FORGC-O08 i

s

116

E beralodo inpiemeris v desarnlla o poifice.

e garanlinn ¢ cumplmients de su misién ¥

Ce fa Administracion del Riesgs 2 raves doplanes)

Frocadimiente pra & identificacion de fesge PROC-GC00S anes szl
mariz de riege FOR-SC-908

ohjstives dentro de la orzanizadin

REXHC 45
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Sonacuelios

Bbarztaric

fequsites inheranies a s poiticas de personat. descripcion de puesios 4o aha . ¥ Sliterics que derpesienia mnﬁemrda;dﬁ:abrﬁah:mam gue labora en ef
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H Laboratois cuents con mems) de perfies do
Puesios de imbaiy, con el persorsi adminsiratve.
igonico ¥ profesiorm! con el debido nivel de
¢ H pam 8 & e oz findones!
asignadas de acuerds al cargo. i

Desvz vlidancs] de Szidad se oviencis ios perfiles de pusstos BE 524 Se
CUER'E fon Guis de Perfilbs sn o = ﬁmﬁxetm-pe:ﬂpaamsamry
2 i2 oierzacion con supinEas.

%)

22

Sllaboratorio ceente con un profesionai designadn
M coordrar ¥ dingr  ms actuidsdes
desarmiadas por s crmmnizaci

Directors Técrico Yasmin topera

w

23

24

25

El parsonal que reafim freas sspediicas en of
are= adminciratva ¥ de spoyc opertivo o]
aboaiono, estd calficads sobre & tose % o
fomacion v swedencia apropiada. d: S

Ai hacer = cokaiud de perscral 52 aeane o peris regisnido. Se svidends en)
bam&mhw&m,mmaamgﬁmwmdﬁ
copia g cadiia del analisi: de= microbicleda Laas Vidorda londofio Sanchez|
¥ia Runfiar de Labormtons Rlemnds Sandhez comesirinden s las imoopes

gue estin ooupands con los IATIETECS »s. Lo e

ergun ©f carge I regqiems

B izbomforic ety scn profesionges conl
fomadon ¥ expedencia samsstmble =n ks Srman;
e st gessmbalen

Desde lz drectidn o coondinecion el laboratoro
esta asignade on responsable de caidad conl
autonidad delegeda pam implamargsr ¥ hacer|
iseguinierdc = los fequisitos de B1s romms ol
-c2lidad en fods el shoraibric.

fos £xrsos se encuenimn doitales

=2 wddendia profesionsles con formzecidn ¥ exgesiencia demesiabie £n o
Eborztons de fisicogsindce, mi 3 ¥ sus funci Ten

|

corrasp

(2t mshuctivo de Perffes

[
i
s = s

Fama of &rez de Sigtema infegrade de Gestion 2e cuenta con i Lider de
wzlidad Natkly Solers Rieera, Lider de Labor@icis Femey Ruiz Pxiifin s
evitlendian hols d2 vide sn fisico 2on SOPMIES persoraies.

]
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28

El faboratoio docomonin = ta  ios)

;aaﬁm:emrmgbsmpac'ﬂdmeswr&aimﬁexsmdsa}
Procedinients fuserion. Reinduction, Supenvision y Evaluasion del p

Hocesss de enlrenamieric ¢ induedon gara todg
= personai gue ingnasa o cambiz de adividad

FROCGUO14, se igeiran 2n e Srostc de esistencia 2 emiones eodigo
FOR-GCOZF. ss reafizan  evaimdones TienEn @ progEma  de
‘SpaciEames esablecids FORTC-00T

27

!

El personal que integra o Iaboratods particpa e}
@ogramas de  educacidn continuads o
capaciadenes tionicas con prriodisdad minme
SR

rReirduccion, Swpervision v Eveluacion el perseral PROC-GC-014. se

ias copaimciones o= reafizan de sousrdo of Procedmdenic Inducdion

TistEn en el Tamsio de asistencia = reoniones odige FOR-BC-LZ7, ==
realimn avalaciones. Tienen m programa de capatiacones eshbieside
FORTOCC! Tienen wh progams de capacizciches eshabiecico FOR-TO-
5T, sew@mq:eémmEﬁ:rmssxmmam
Para el privser senrestre e 2018 hay & capacizdones orogamadss.

28

Deste iz dreccitn o coonfinacién det Taborabono
estd asipmdo un lder t8ares con cohocenio v
auloficad defemds parz B suwenisiin el

Eumréeﬁﬁmwhmuﬁmmaﬁésmmelmmu,
Drectors Toctica Ymm;emg&a&zm&\bki

iorsds conlos resukados desde i pante fecnica

complimients  de  ies
o Yl S enios diETenies ensayes. i
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3
equpos =2 iceta un pr para Iodoslos)

eguipos besado en costos: Anayco, pam  cafibraciones gQue eslen
[Fictulsh
% i d2 ¥ i FOR-TC-026, se realiza cop avieme. Pi5os ¥}

El laborztorio dispone de personal de apoys parz
mantenimientc general de sus instalaciones. de
fonma permanente.

{tactos, Bisas, Pareds puesins ¥ techos, PC. Eafios de oficinas, xlintores,

Aed de ©Gases, Cofimas, Insiglaciones Cleciicas, Alamsa,  Airel

Accndicionado. fordo £OT UNa DErSOna O empresa especiaiisis en.

su cEmpo

2 vaces 2 = semana una persone 22 aseo se encarge de tado e hihorstonic
fada con bz emEr Hogaro, isir= en =f Fomato de checuec de

1= Hwpieza 3 Cesinfeccion de i plamta fisicy det leboratorie FOR-TC-G32 o)
sl iace parte del Procedimienic de Umpiezs ¥ desinfecdion pars la plaris)

Tisica, equpos, i Y da 0 PROC-TC-031
£ Lider de calidad mansia la parte de melrologia: Serafero Formalo para ef
{oontrod de calibracil hcadion, =t ¥ Empieza d2 eguipos FOR-

TCAD07. iverns se reslizan verfisadiones por parte de fos analisistas

}

™
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Se fefere @ 155 requisitos minimos de ias insiaizciones fisicas en cuanio @ orgenizacicndesacciones y dreas indionales deletpacio isico donde se desarrolan las acividades del
Ehoraions oo s Espactig dodin. mentenimienta v St
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EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EVALUACION

c T NC ! Na
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3.1 A

dhbﬁmnmem‘ﬂmmsmse

Hbmﬂmmmsﬂmemxﬁmm

mﬁeperma‘!s para & m Foo

b 2 ¥
% ¥ vide il Toenla condres dereczpcsm Bvado nema‘ena. )

Gico de : SErse ¥
rneﬁfzrnau‘as

caia dren drea de descanse Son cafefin veslier y iosiers

3.2 a8

ia conshiuccion o remodelacion de fa planfa fisica
dei faboratonic se  reclizd  ompliende  las]
especiizadones de k& noma vigenls en sismo
resstenca.

1a comtucctn de una scla glnk tiencaprodmadamente 20 afios S8
conshuda, ciando se Hcienon ios edudios &= sucios para Ia conshucde
cumplic con todos fos requisisles. coneepto de usode susies Radcads C:‘h_n

lgE I 2103204 3
1

3.3 A

El laboraterio cuenta con un: Arez especiiica par|

mgmmmbmnmmmm
Hiidad mauasidos i

las beimzss estan ubicads en ef area de preparscion de nueshas &n
Esrcoquimico. en microbiologta en am de pter:mm d= medos ¥

1 de muestias en % Eniivg MOn Y SR
coneies e airs

(&3

34 B

£l @bor@lofo redliza & imenic,

e jierfos © cZad
equipos.

conlred ¥
regidry de s condciones ambiertzies g
humedad ¥ iomposhna & ‘...er.:c & ios|
=it de jos

B eborsistio resfize segUimiento g2 conlmi g $ ras ¥ & =2l
drez y de s eguipes Benando U ragisiroT gz i

de integridad de las muedies bajo senddo PROC-TC-000. Formaio de carle
de comizel de humedad SOFTICOR y Formato de cals de covdmol de)
emperatae SOFT-TC-00E mmrme'gasxaas _Aamztu&lge.m
sreuncal y SEnenls elsist: < fider de abocton:

2.5 B

El lsboratorio martiens uminacion adeczads pare

todas las seccones segm fo requieran lesd

procedimientos o
eednos

camderisticas t&micas d s

3.5 C

Todas ips seccionss ¥ Sre;
dotadas con lomas S0 ams ¥ desaplies s
permitm a faa! fopieza de o5 malefizies -&n|

proc de y descerfaminaciin

24 laberaings cstan|

de lavadc ¥ mEeroboicaico

37 A

B Bbuweicric cienbe con #rses separed@ms e

independientzs pars ef ivade ds materal pars s
areas de micobiologia ¥ fsicogquindeds de simerdos]

y madicamean)

Tl ishoratoris esia dobsds oon dreas de bvedo de wmalenat independioniast
pere fisicogdmizo y micrbicingico

338 A

las seccicpes ¥ Afess t@onicas det laborarodo
Heren implementadc un sistema de veniiasion|
adeuads v sisterm de flres de dire con log

Cuentan pon = = aire dicd & S0 ards eficsth ares S

requenmientos tecnicos especificos acorde 2! tipo;
de ensayos resizados, pam  prevenr i@
cortaminadin croada,

enelplande i da 23

3.9 B

B sboratodc Sens espados de almscencnianio]
en condiciches asdecimdas pald  ZSegumr
fgera todo Upe de muesiias que)

corficz i
requieran ser slmacenades

Tants pamn fsicogdmics come pRcaobiviedes se cuenia con amaquelss pasa;
nuesir=s 2 immpersiten anbiente se cucnla CON BEVErR SON SU rRSTeCa)
lemdmett para rango de amperabes 4o 2.8 7T congelador g -15a0°C
a2 cepes shacongeiador 80 2 100°C

»

310 B

El laboratodic fene em':ms de ienly

ia & in fisice def 5IG exta en sggndy pisc on eshnteda &

en  condidonss ds <o

.| comesor controiate por comzra, en fas seas de kboratorid Tisicamenis se

regsires, resuados tanc en medic sicos comol

archivos elecirénizus

encuerttan s fichas de segunthad o documediadon magnflica s
i 2n scit oG confroiatos.

€l laborsioio d2ne espadios de
en condiciones adectadas par asagumr 2

continus ntegkisd de cemertos, inSumos ¥

reatdives.

Te ol en dreas ndependieries los fhscs, cueniat con ade
W&WB inf dz tovio se ok v cafs drea
do babae se i : con  Tuen
mﬁmyr&m&c&vzﬂm&zﬂn

El hgaratﬂm &a’!a o j& doadon Y
fidente  pars Tas)

@hv:rhde; tel laborsicrn

Se mdsencia en cada dres de babojp kx dofacEn sufcienfe para las)
actvidades, ks inplementos de seguridad se encusnian ¢n jos ookers

*

312 8

£l iaboratonis Yene Socumentazs fas hoas de vidal

de ethipos cun Sales de identficadiin, refarencia
e Hstorial do fos mantenimientos oS

G2 evidensia bl de vds fe los squizos on el Sstora ¥ iseo: dendficendod
iz equps con Téogaliz | oo Biorpooitn BEsice | iafeonmosiin dej)
proveedor mo&emveﬁanﬂ tnico , hisitrico ge everfos, responsable
=3 en = gonde esten les Schas de seguddad on los

Erites de figcoqinice ys:naghm;m

3.4 A

El Ehorioric fene documeniade el procadimienttn

de maripuiacion, ouidzado ¥ uliiz=cion sequm. de;

cada wnx de s equmes, safizhnde  jasituias
precauciones que se dehien tener en cuents Este

25 concdds ¥ esta dsponibie pare =f usuario

repoes pegedas =n <ada equipe :

315 A

Smwzmﬂucmmzmph\m?gom
L7 ol g2 os

eqdpos yia seguidadde ias madiciomes.

i Lider de calidad maneis &2 pade de mefmioga Semaiors Fomato pee el
sonbr de calibracion, verficadon, marienimiesto ¥ fmpizss de equipos FOT-
TCAOG7. inderne se realizan vecficatomnes por perte de jos andisixs

3.16 [

£t hbam.a tiene regidre del mentermmienis}
2 sus 3 fisiczs de oms

perddica ¥ por personal ic2neo.

Wanterimiento de instalacicnes FOR-TC-025. se realize con extems Pizos ¥
techos. Sigas, Parede pueries y techos. FC. Baflos de oficines. Sdinteres,
fre¢ de Gases ~Cotires, Insbiciones Eleclicas, Aams, Aiel
Foondidmnade fode corirsizde oon tna persona O SNDIESS especiaisiz an|
s cmpe. Scle gede regshadc € menterdmierio de s adres
sroridanados, de los demas servidos =1 unico sopote son las faduras)
afnaceradas en elarss contabie

(=]
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£} {aborsierio Sene irplementzds swszex'.ﬂs e
= 3 ¥  conachvidad!
garantizando & oo

exterior Jel mismo, con Indos SUS USWEADS £,
acuerdo a i3 ubicacion geog=tice y al gedo d=
cemplefidad

sion 2l intedor ¥ ail

———= hidorsiofis cierda con exersipres islefdoicas, infemel | red R ¥
compicacion coniods la insftucion. £n ef Sofwere Control integral esta fods!

21e

Isciware.

El {aboratorio cuantz con nrogramas penddicos de;
manteniients, achefzcitn ¥ proteccidn de

A Sofezre Ansliica e realiza. reistialacion ¥ vedficacion de Scemciz de
. A v ¥ i

319

E homtoric marfiane copis de seguridsd de &
informacién generada y ademas delemmina oS
niveles ds  accessy de asouende 3 s

Parz of cusdro d= mando se pmnsix bacon | se manejan sutorizaciones de
{acusrdo & su responsabiidades. Para b documeniacion fisica hay silics
tasigaados. Sislema de oopia de segisidaden Iz mube cuyo adsinisimador 25

responsabil dal 3 c_gtzmsaejalﬂ
informacian

‘n.rxzzs oon soporte informatios tevcernzade

MANBEC £9

v los
)

Evalua el cumplimienio delos estandares de calidad v bioseguridad definides pars ia reccleccion. manipulscin, remision. ransporis

Y conservacion ds muestras

cop

TIPO

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SOPORTA

EXALUACION

£

HCT NA

FUNTAJE

4.1

£1 Laboralorio documentz 3 traves de manales.
tos POCEs0s y prondimenios para i recsiecain

fe y conseraTin
de muesiras “i!emsz’ de ensaye” ¥ lempos del
entrega de resullados. en condiciones de cafidad.

En caso de reaizsr muesires Hiznes el - Procedimienis para gemrdsr 2

cadera de cushnda a las muestras PROC-TC-O03, regisiio en = Fomisiod

para e ransporte ¥ sabacuarda de mouestes FOR-TU027

Para iz muesiras que irae ef cliente se diigencia of Formalo o2 soliciiud de
servigio, revision de o ofecfas y ratos FOR-GC-004

?s:&nc_lon. menipuiacian ¥ conservacien de muesiras Procedinienio de

seguridsd, oporiunidad y eficienciz.

e de infegridad de las muesrss baio serdcis PROC-TC068.
El fempo de enirens de resuftados o5 individuz! para cada cliente de acusrds
= capacidedes, se enviz en natizacion

4.2

£l Iaboratoric fene dot = Fario:

ﬁed%ﬁcﬁ?mﬁamhsmmb,

requinran de asuerdo 2 [as exigencias de ley

ram g

& cadena de custodia 2 las musstms FROC-

™

4.3

Desde ia coordncian o dreedion dal iaboralioao
se asegura que fodos Ios procedimientos incluides
en eferencla v confra referencia son ol
actvidag

Se evidencianlas gapacifasiones | listados de asistenciz .
Para & ingress e realize prueba de tonccimiento fecnics, izs evaimaiones
son prachicas y ascritas

N

4.4

El laboratonio Hene estzblecidos procedimisrios
para la venficacién de la Yfazabilided de @s
nuestras.

Frocedimients de iemis 4o integridad de las
PROG-TC-GO8. Se realiza tazabiidad 3 ws muasim g2 Leche en pobvo

Fonmato para el transporis ¥ salvaguardia de muestas FOR-TC-027, Fonmaln
e solicitud de servicio, Tovision de pedidos.cferias y contrios FOR-GO-064,
Formais de informe de 2nsayp FOR-TC-511 nforme de resultades FO_H4321

baic servicisi

4.5

iparametyos de Biosemuridad. oporiunidad. coriol

El Laborelofic Gapope Of procednicrios que
especifican  las  condiciones  de  rec
tajolF

o) 5

radicacion v almecens: o de

de lemperalira {caderme de fi0n ¥ madios de
conzerymrion

fargo de nsom
PROC-TC-E08

de integridad de Iz muesiras bajo servigio

4.6

El taboratorio garantizs =f ad s e de
les muestras fiodo lipc de muesias) de acuano 3

Procedivients pars garantizsr Iz cadena de custadiz = las muestras PRGC-
FC-008. registro en =l Formsto para < tansporte ¥ salvaguardia de mueslas]
FOR-TCO77. Rocepoion, nsnmmﬂ ¥ conservacicn de muesiras)

St do ¥

neadimizniln de asen i idad de @s muesas bajo servicio
PROCTL022

WMAXIEIO 18

HGTA [os presentas estindares se ojecutan de acuerdo 212 Resoiucion 1610 de 15 de Mays 261

TOTAL

WHEMC

14

Yersidn G
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Define iz impiementacion de medidas, procetlimientos bésicos de bicsegundad v mansio de residucs de acuerdo 2 fa nomalividad vigente.

CoD

TIPO

REQUISITO

EVIDENCIA QUE LA SCPORTA

EVALUACION

[+

7

HA

PUNTAJE

81

{ajustade 2 Iz especificidad v grady d oc

£ Meonal o procedmienioc de bicseguwidad cel]
Taby xio mdiyes £a sz conderide < oo del
m&ﬁmﬂﬁw*&

Nomas gensales <o Siosegrided confenp= Bs names de Tsbajp an
aShorsoas, IFvate de mance, manipdacion, uso-de EEPFP. nesg:la,:spaaem

dai mismo ademds «st& dsponibie para fodo ef
persored

?fmuemummarﬁmﬁmmcﬁmwb
Bioseguridad

El personal del Jabomiono vsa o5 elementos de
proteccion primaria <e scmdo al mvel d= fissm
de ios agenltes quimicos © Infecciosos oo

MbsMMSMmmJMmWM
horaiono. o= confenpiz n = manezl de b
con #is, eiEras.

aperidad

53

E lnboratode fene o Manal o plen de gestisn|

rmmpa‘aéw aEcEmriento, fsposkcion Tinal G necSvos)
ioos ¥ esducs peli PROC-TC-048 . condenygia ot fipo de reSiduos

irtegral perz of rEnep de by resducs [PEIRHS
generados en sus dierunier secciones ¥ ress de
trabajs. apsixdo 2 st gado de complsidad ¥ de|
acuerdo a ia notmalvidad vigenis

i

generados por Sreas Tatamients y Egpadnion fnal . losresiduos qumicos <2
=maran e scsErdr 2 minz de compelbdiiian dsde por B empress
‘encargada d= | disposicion fnal Contratc con Fuls hospilasiariay estos con
ASEL Los residurs miarshiciogicos se pretratan eon estenlizacion

5.4

H biborgicio csample con T sspacifcadones)
téoni de fos racpientes para & recolecoion o
desechos  jrewdifzsies, desechalfes, ool

1B istoratono cornta £UN FBOPISNEES venes, Slancz. 2z y gisdebidements:

mmrcadss y guardiznes de biosegmidsd pam puntes {rojo) debidomenisl

purearies, guimicos v radiacivos:

55

E! Laboraionic adopta of chdige de colores s2ra bos|
recpieries de recolecdin de rasiduss gre Teciita
& seperacide de s wmignos, de zcuerdo 7 kBl

aclividad dessrmoliade por cads seccidn dsif

Eaboratorie

IPROC-TC-O0G 1 4.1 Disposicion final de muestras

5 shairio cuents con recipientes debidamende rotifados y con s bolsa
dei misme colsr respetands e oSdigo de mlomszmmz@ as&E&dw:s
GEriiens se > antes da oy ad

toise miz. Eslo se en & Pr paraemc..
Amacenemienio. Espesicion Tinal ¢ rediivos quiticos ¥ residuos peligroscs

(3]

58

EE Laticmioric rezlica fodos fos procesos de

0 de resicups infeccdiosos, qurm‘:::s

muacﬁmscmg 1o por
B2 3 ambierial de, §n m= =50
exchaya 2l pre ialamients in site de kos residuos)
coiro medds de nicsagundad o principic &
or deimpacis amE fley 59 de 1953}

ﬂﬂemﬁwmmB@MQ&dﬁsza
emprese AST para Holog SoetopL y wmEmices. &)
recidaje debidamente sspmads se anbega o recitisdores sformaies . Pasan
Tuezporsemana.

5T

Eii fork Jece In s intema di;
recoleccion de residuos peligsos ¥ no pehgos50s]
de acusnio a fos cilenos definidos en ks resolicion!
1164 ge 2002

Tiensr: sstzblecicn la ritx saritaia. of procedimiento o2t an wocess de)
elaboracion. Empresas Yarias de fdzdellin tene servida de recolacsién dos!
yEees 2 fasemana.

H Leboratodo Hene un Sres de Simacenamionio]

ceniral de residios

Resax aHCos $2 ok
residios ol s A
=l

en -2l arew de Bvads de bromatciogia, oS!
en slio i para <ilo cerca de i

58

Ef laboratoric cumple con €] adecuado i
de resideos pare ser epfregatos & los gssiies)
extemos.

En ¢f drea do reciduns las canecas estin wm. s buicas verdss,

Fizes ¢ plndas ne se marcan. Los res g & an
gz erdcz =

(5]

.10

Bl lsborafods dEgenciz oS
cueniificacion de resEuos (RHIY

regsires ge

Tiligenda ceclratona de ASE!, na digencian RHT.

51

jde imtientos. Y andsion icas par;

Ei lzboratorio suenta oon fos permmscs 0 regisiros]

El ebomiric no requsre perniso 4 smsiones atmosEricas. Yedimenios

godf i

pane de i autorided ndk

o descarian nada por koo Sesamques. o Bemen dom donde se fommriz )
cage de sofdiar un anslisis de varfaisntos 1

5.2

Las instaizdones def G isg =<
duchas. leva mancs ¥ lava ops. de facil ascess)
para = personal

g3 duches fava sios podsHi = aree ¢ access pava =@wmbos
=boratorios, iRwaranos ¢e fadal access 2l personal en cada drez de tabaio|

MAXIMG 26

HOTS

TOTAL

MNMO

Loz presentes estandares o2 siecuriantde sruerdo D bz Resohuion 1619 e 1506

Vemion 0

Blaye 2015
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Incluye lodas fas achvidades que =l iaboraiono debe realizar enel marco del Sistema de Vigiandia e Sakud Potlica y Viglancia y Control Sanitario.

T =
cop| RO REQUISTD EVIDEMCIA GUE LA SOPORTA ; Cwm‘:;‘:c‘ouﬂ | PUNTAJE
El parsonal del oboratono conote Sus uncionss
5.1 A denro de ko red nacional de leboralerics v eliAsk a i de LDSP, T de s func del x 3
" sisterna da inspecaion, vigiancie ¥ controt sanitarioliabomaionio deniro de fa red de labomtorios de Arfioquia
{Resclucidn 1228 de 2013
El lsboratoric realiza las pruebas fisicas, quimicas|
y microtioldgicas, sagin sy especiaiidad. con k|
52 A x g de as ‘“ . Tamca's AORC, Pr de N e 3 pr o de x 3
avealilicas wafidedes o evalades por of
de ref ia. por § W = o por ickack
internacionales
H laboratoric realzs s prusbas b’a.(ms para)
53 A medicamentos 42 a % delifio realizen analisis de madicamentos X 3
Irnvimzs,
E! Ishoratoric realzs las pruebas de lsboretoric en
2 metoduiogia o tecnicz establecida por la5 quias,
protocolos, lneamienios o ncm—aﬁwdad v,gem,e Fara analisis bromalologicos, Aflatoxings, d&n}m&s!&;:&aﬂmmﬂﬁ%
64 A definida por los labe dei Artic ynmnas ‘-"u-mn & teoni X 3
referencia {INS 2 Invims} o por o Minisierio 2 i iciogia Jecricas IS0
Salud y Proteccion Social. Difcenciar of Formato
Q2 Melodologias
& laboratorio parficips en la Evaluacion Fxiemal
Directa = Indirecta del Decempefic JEERDFEED)
85 A que realizz el Inimz o f Laboratorio de SaldiEn ef momento no parficipa por que no se han ofentadn. En el momento de % 3
) Puslica Cepartamertal o del Distrite Capital, con el offecerias participarian
ipropésitc de evidenciar ia competenda Hoicz -’{
los ensayos que se realizas. E
i
=] ia  pardicp o orogr dei
86 s pacitacion, de ash ias fécrd ¥ o 3 Eoni realizadas por el LOSP, Contaminanies dictada por & % %
¢ factividades comvesades por 2 lehoratosin ﬁﬁwmmnemmzmmmﬁm =
Salud Piblica v = invima, i
. e F‘Mmmmm?amdemmdaﬁdawﬁ?%
= il 2| - ‘dfmﬂgbesaonﬂ al vincularse Fnra #l o de =
67 A e fﬁ;f otsnicoson :‘;:ﬁ"_::’?ﬁ": 2 e de elica FOR-GC-002, Desivo del Procedimientc paa eviler i BoOX 3
e SN e e en aciividades que puedan dsisinur la confanza def laboraiorio PROC-GG-|
competents. o 1
El Lazboratoric pemicdpa en proyectos de
58 A investizacion  comocados sor e imdme  olEoesten fo o fan sido = X 3
Laboraterie de Salud Publfica
2 o a:fﬁ;nﬁ’;de b 192 105 of pr jents de Gestion Comercal PROC-GC-013 se establace qua
& fie Froccsamicnte Besia Sl s e & 73 nocer o clente on |
8.8 A rrelians obtesidn pat enkaga. de 4 31@6&%993mmdasvﬁdaéawmm en x 3
clientes. o envio al nivel departamental o nacional .
£l Iaberatorio informa de manera ersﬂlaa a =
auvteridad © fos oS
cuamia_estus evidencien un siesge pofencial ﬁe_;’me_&waeﬂ oratorio no ha ferids stados por & o de
.40 A salud piblica, y ata enpresaaiaque pedenece el o oty X 3
o para que se lomsn l=s
pertinenies para mifigar el fesgy Resck
1229 de 2013}
e " Thhr— Se egdenca wn informe de resufacos . donde sa reponE el método aplicade,
11 A f vl o e _‘m&csmﬁwwgmaimerﬁdmegmﬁ:ﬂemmmzﬁkaseencuer&'a‘ x 5
% gpk.ca@s. eSpramo = Scaaceadeie CIOR SU  ermato de informe de ensayo FOR-TC-011 segun procemsenio PROC-TC-
satisfaga sus necesidedes. {fie]
812 c El Iaberatoric pardicipa en psebas inlert: iovio| Pars s Tyt iCip con APl pura eslte zfic Tepen planeads x 1
- ine i [pacEcipars .-.qr LEs ﬂam{a:s
El faboratoric reskze reactive-vigilancia de acuerde) 5 = g o
Aun no-se ha inscrito exle Red de Reactivo-Vigilancia % o
53 € | romatvicatvigente y reporta sus hafszos. aosE i o e
BAXIRO 34 FOTAL 32
TN 31
I 5
| ol |, | e
item CRITERIC PUNTAE MAXIAG | PUNTAJE RINIIO | OBTEMID [CUMPLE | [ sy oo et
e ALDSP
1 Crgarizacion y Gesddn £5 43 a4x a2 2
z TaientoHumane iy 2 26 6 Q
3 Infraestruciura y Dotacicn 30 38 £ 32 1
4 Referencia y Corfrarsfendia i % 18 % 15 a W40
I - »
5 Bioseguridad y manejo de Residios i = 2% 25 H
G Procevos Prioritaros 34 £ 32 33 b
Total N” de Criterios 187 i 8T i 127 53

WOTA: Los preseatss sstindares se ojecutan o aruerdo 3 | Ressintion 3613 de 15 de 22ay0 2615
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Fisi et Fmscoguimico
@ Cuenpie fcrobiclogia G No Cumple Microbiclogia [ZEM’M@ mejcramianta D Suspensitn de metodologia ()

E] Cierre Area Fisicoguimico D Cieme AreaMicrobioiogia

El aboratoto AOXLAB S.AS. evidencia su P enin ded de ummhn%mmﬁmt?ﬂ&ﬁ B
whmmmm:»num,— denciz & Sny el d2i apoyo admi
o de “BOW:MMﬁm #o Ceriificaclon Vigente vaquasevana
acndilar mmwp«mﬁm que B a ¥ equipos de apoye, No dillgean Tenmulario R, no estan
an bk Red do R figiancia
{Continuar como apoys al b i de Salnd Poblca de en & vi ds da interes en Salud piblica, concciendo su =

|perinecia dentro de Iz Red se lsbomtorios.

MR
aere e

MOTA:Los jecula iaResolucion 1619 de 1S de Maye 2015
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