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Identificacion 100172
. Laboratorio:
Quality Assurance Program Ronda: 37
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Mucsra: .
s 6digo Muestra:
QAP-H - HematOIogla Fecha reporte: 2023-01-30
Estado: Evaluacién original

1. TERMINOS GENERALES

Confidencialidad:

Quik SAS como organizacién certificada 1ISO 27001:2013 , y en cumplimiento al numeral 4.10 de ISO 17043:2010 2, garantiza
la confidencialidad del presente reporte. La divulgacién del presente informe se realizard Unicamente al contacto autorizado
por cada laboratorio. En caso de que la autoridad competente requiera informacién contenida en los reportes, serd
comunicado al participante involucrado con autorizacién expresa del mismo.

(1) Sistema de gestién de la seguridad de la informacién y en cumplimiento con el numeral.

(2) Requisitos generales para los ensayos de aptitud

Homogeneidad y estabilidad:

Quik SAS certifica la homogeneidad y estabilidad suficiente de los items incluidos en los ensayos a través de una rigurosa
seleccion de los materiales de cada programa, garantizando las condiciones adecuadas en la cadena de transporte y a través
de verificaciones con métodos estadisticos.

Subcontrataciones:

La planificacién, el disefio estadistico, la operacién y la generacién de los informes son realizados por Quik SAS.

Los materiales utilizados para los programas de laboratorio clinico son contratados con Bio-Rad Laboratories Inc. y para los
programas de patologia anatémica con la fundacién Santa Fé de Bogotéa
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' ' } Identificacién 100172
. Laboratorio:
: Quality Assurance Program Ronda: 37
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 2
P Codigo Muestra: PLO816
“Quality Assurance Program” QAP'H = Hemat°|°gla Fecha reporte: 2023-01-30
Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica - —
Estado: Evaluacién original
2. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
IT NOT Mensurando Analizador Método VRL U-LAB M-C U-MC DE-C T-C Zs VAL COMP
1 H Ancho de distribucion del eritrocito Sysmex XP-300 Calculado 12.0 % 14,08 % 1,64 Consenso -1,27 Satisfactorio Todos los
laboratorios
2 b4 Concentracién de hemoglobina Sysmex XP-300 Calculado 34.8 g/dL 33,06 g/dL 2,23 Consenso 0,78 Satisfactorio Todos los
corpuscular media laboratorios
3 H Hematocrito Sysmex XP-300 Calculado 36.8 % 38,24 % 1,89 Consenso -0,76 Satisfactorio Todos los
laboratorios
4 2 Hemoglobina Sysmex XP-300 Colorimetric 12.8 g/dL 12,81 g/dL 0,3 Acumulada -0,03 Satisfactorio Todos los
laboratorios
5 g Hemoglobina corpuscular media Sysmex XP-300 Calculado 28.7 pg/cell 28,91 pg/cell 0,73 Acumulada -0,29 Satisfactorio Método
6 4 Recuento de glébulos blancos Sysmex XP-300 Electrical impedance 8.9 K/uL 8,71 K/uL 1,06 Acumulada 0,18 Satisfactorio Método
7 4 Recuento de glébulos rojos Sysmex XP-300 Electrical impedance 4.46 M/uL 4,41 M/uL 0,1 Acumulada 0,52 Satisfactorio Método
8 g Recuento de plaquetas Sysmex XP-300 Electrical impedance 247 K/uL 239,6 K/uL 15,61 Acumulada 0,47 Satisfactorio Método
9 H Volumen corpuscular medio Sysmex XP-300 Calculado 82.5 fL 87,61 fL 4,08 Acumulada  -1,25 Satisfactorio Todos los
laboratorios
10 2 Volumen plaquetario medio Sysmex XP-300 Calculado 9.0 fL 9,54 fL 0,65 Acumulada -0,83 Satisfactorio Todos los

laboratorios

IT: Item NOT: Notificaciones 'VRL: Valor reportado por el Iaboratoriol U-LAB: Unidades de laboratorio U-MC: Unidades Originales de la media
de comparacién
M-C: Media del grupo de | DE-C: Desviacion estandar del T-C: Tipo de consenso Zs: Z-score | VAL: Valoracién | COMP: Comparador
comparacion grupo de comparacion
Satisfactorio Alarma No satisfactorio 2 £
si su resultado estd entre +/- 2 Z-score. si su resultado estd entre 2 y 3 Z-score. si su resultado es mayor a 3 Z-score.
Tardio Ausente Revalorado

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(57-1) 222-91-51 - 318 271 1649 / Bogotéa - Colombia
Coordinacién de programas gap@quik.com.co Contact Center: contact.center@quik.com.co Pagina web: www.quik.com.co
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' } Identificacién 100172
‘ ! . Laboratorio:
: Quality Assurance Program Ronda: 37
A P PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO E"f‘;s"ah;l - PL02816
z 0odigo Muestra:
"Quality Assurance Program” QAP-H - Hematologia Fecha reporte: 2023-01-30
Programa de Aseguramiento de l Calidad Anaitica o, Evaluacion origia]

3. EVALUACION CON VALOR OBTENIDO CON EL METODO TRAZABLE A MATERIAL Y/O METODO AVALADO POR EL JCTLM

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
Item Mensurando VRL U-LAB V.A.V. U-V.A.V. M-REF D% ETmp% Limites aceptacion Valoracion
Bajo Alto
1 Hemoglobina 12.8 g/dL 10.800 g/dL Ver seccion 5: Informe de 18,52 4 10,37 11,23
trazabilidad metroldgica
2 Recuento de glébulos rojos 4.46 M/uL 4.220 M/uL Ver seccién 5: Informe de 5,69 6 3,97 4,47 Satisfactorio
trazabilidad metroldgica
3 Recuento de plaquetas 247 K/uL 240.000 K/uL Ver seccién 5: Informe de 2,92 25 180 300 Satisfactorio
trazabilidad metrolégica
VRL: Valor reportado por el laboratorio | U-V.A.V.: Unidades del valor aceptado como verdadero |
U-LAB: Unidades de laboratorio | M-REF:Método de referencia | D% Diferencia porcentual % |
Satisfactorio: El resultado reportado por el ETmp V.AV.
laboratorio NO supera la diferencia porcentual del
ETmp comparado con V.A.V Error Total maximo permisible Valor aceptado como verdadero
* Fuente CAP

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(57-1) 222-91-51 - 318 271 1649 / Bogotéa - Colombia
Coordinacién de programas gap@quik.com.co Contact Center: contact.center@quik.com.co Pagina web: www.quik.com.co




“Quality Assurance Program”

Programa de Asel iento de la Calidad Analitica

Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-H - Hematologia

Identificacion 100172
Laboratorio:

Ronda: 37
Muestra: 2

Codigo Muestra: PL0816
Fecha reporte: 2023-01-30
Estado: Evaluacién original

4. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Ancho de distribucion del eritrocito

1 2 3
Fuente de comparacion V.A.V. D.E.
RL-MMT-JCTLM? N/A N/A
Media de comparacién internacional N/A N/A
Todos los participantes de QAP 14,08 1,64
Participantes QAP misma metodologia 14,25 1,75

4
n/N

N/A
N/A
19
20

12.0 % Sysmex XP-300 Calculado
5 6 7
Incertidumbre Diferencia% Z-score
N/A N/A N/A
N/A N/A N/A
10,8a 17,36 -14,77 -1,27
10,75 a 17,74 -15,76 -1,29

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Grafica ETmp (Diferencia VS Concentracién)
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Concentracion
Concentracion de hemoglobina corpuscular
media
1 2 3
Fuente de comparacion V.A.V. D.E.
RL-MMT-JCTLM? N/A N/A
Media de comparacién internacional N/A N/A
Todos los participantes de QAP 33,06 2,23
Participantes QAP misma metodologia 32,9 2,28
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34.8 g/dL Sysmex XP-300 Calculado
4 5 6 7
n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score
N/A N/A N/A N/A
N/A N/A N/A N/A
19 28,6 a 37,52 5,26 0,78
20 28,34 a 37,46 5,78 0,83

Grafica Z-score vs concentraciéon

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Gréafica ETmp (Diferencia VS Concentracidn)
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Grafica Z-score vs concentracion
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Satisfactorio
Satisfactorio
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“Quality Assurance Program”

Programa de Asel iento de la Calidad Analitica

Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-H - Hematologia

Identificacion 100172
Laboratorio:

Ronda: 37
Muestra: 2

Codigo Muestra: PL0816
Fecha reporte: 2023-01-30
Estado: Evaluacién original

4. EVALUACION CON

MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Hematocrito

36.8 % Sysmex XP-300 Calculado 6% ETmp
1 2 3 4 5 6 7 8
Fuente de comparacion V.A.V. D.E. n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
RL-MMT-JCTLM? N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Media de comparacién internacional N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Todos los participantes de QAP 38,24 1,89 19 34,46 a 42,02 -3,77 -0,76 Satisfactorio
Participantes QAP misma metodologia 38,58 2,03 19 34,53 242,64 -4,62 -0,88 Satisfactorio
(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM
Grafica ETmp (Diferencia VS Concentracién) Grafica Z-score vs concentracién
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Hemoglobina 12.8 g/dL Sysmex XP-300 Colorimetric 4% ETmp
1 2 3 4 5 6 7 8
Fuente de comparacion V.A.V. D.E. n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
RL-MMT-JCTLM? 10.800 N/A N/A N/A -18,52 N/A No satisfactorio
Media de comparacién internacional 12,81 0,3 1220 12,2 a13,42 -0,08 -0,03 Satisfactorio
Todos los participantes de QAP 12,62 0,44 20 11,73 a 13,5 1,47 0,42 Satisfactorio
Participantes QAP misma metodologia 12,87 0,39 6 12,09 a 13,64 -0,52 -0,17 Satisfactorio
(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM
Gréfica ETmp (Diferencia VS Concentracién) Grafica Z-score vs concentracion
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PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-H - Hematologia

Identificacion 100172
Laboratorio:

Ronda: 37
Muestra: 2

Codigo Muestra: PLO816
Fecha reporte: 2023-01-30
Estado: Evaluacién original

4. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Hemoglobina corpuscular media

1 2
Fuente de comparacion V.A.V.
RL-MMT-JCTLM? N/A
Media de comparacién internacional 28,91
Todos los participantes de QAP 28,44
Participantes QAP misma metodologia 28,44

28.7 pg/cell

3 a
D.E. n/N
N/A N/A
0,73 923
1,36 20
1,36 20

Sysmex XP-300 Calculado
5 6 7
Incertidumbre Diferencia% Z-score
N/A N/A N/A
27,46 a 30,36 -0,73 -0,29
25,73 a 31,15 0,91 0,19
25,73 a 31,15 0,91 0,19

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Grafica ETmp (Diferencia VS Concentracién)
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Recuento de glébulos blancos
1 2 3 4
Fuente de comparacion V.A.V. D.E. n/N
RL-MMT-JCTLM? N/A N/A N/A
Media de comparacién internacional 8,71 1,06 990
Todos los participantes de QAP 8,71 1,13 19
Participantes QAP misma metodologia 8,48 1,64 18

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM
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8.9 K/uL Sysmex XP-300 Electrical impedance 15% ETmp
5 6 7 8
Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
N/A N/A N/A N/A
6,59 a 10,83 2,18 0,18 Satisfactorio
6,45 a 10,97 2,16 0,17 Satisfactorio
5,19a11,76 5 0,26 Satisfactorio
Grafica Z-score vs concentracion
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“Quality Assurance Program”

Programa de Asel iento de la Calidad Analitica

: Quality Assurance Program
A P PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-H - Hematologia

Identificacion 100172
Laboratorio:

Ronda: 37
Muestra: 2

Codigo Muestra: PLO816
Fecha reporte: 2023-01-30
Estado: Evaluacién original

4. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Recuento de glébulos rojos

1 2 3
Fuente de comparacion V.A.V. D.E.
RL-MMT-JCTLM? 4.220 N/A
Media de comparacién internacional 4,41 0,1
Todos los participantes de QAP 4,43 0,14
Participantes QAP misma metodologia 4,44 0,13

4.46 M/uL Sysmex XP-300 Electrical impedance 6% ETmp
a 5 6 7 8
n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
N/A N/A -5,69 N/A Satisfactorio
1252 4,22a4,6 1,13 0,52 Satisfactorio
19 4,15a4,71 0,63 0,2 Satisfactorio
16 4,18 a 4,7 0,48 0,16 Satisfactorio

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Grafica ETmp (Diferencia VS Concentracién)
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Recuento de plaquetas

1 2 3
Fuente de comparacion V.A.V. D.E.
RL-MMT-JCTLM? 240.000 N/A
Media de comparacién internacional 239,6 15,61
Todos los participantes de QAP 238,1 20,17
Participantes QAP misma metodologia 241,59 16,27
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Grafica Z-score vs concentraciéon
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Concentracion
247 K/uL Sysmex XP-300 Electrical impedance 25% ETmp
4 5 6 7 8
n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
N/A N/A -2,92 N/A Satisfactorio
1326 208,38 a2 270,82 3,09 0,47 Satisfactorio
20 197,77 a 278,43 3,74 0,44 Satisfactorio
17 209,05 a 274,12 2,24 0,33 Satisfactorio

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Gréfica ETmp (Diferencia VS Concentracién)
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PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-H - Hematologia

Identificacion 100172
Laboratorio:

Ronda: 37
Muestra: 2

Codigo Muestra: PLO816
Fecha reporte: 2023-01-30
Estado: Evaluacién original

4. EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION Y CON V.A.V (VALOR ACEPTADO COMO VERDADERO)

Volumen corpuscular medio 82.5 fL Sysmex XP-300 Calculado 3% ETmp
1 2 3 4 5 6 7 8
Fuente de comparacion V.A.V. D.E. n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
RL-MMT-JCTLM? N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Media de comparacién internacional 87,61 4,08 1205 79,45 a 95,77 -5,83 -1,25 Satisfactorio
Todos los participantes de QAP 86,6 4,09 20 78,42 a 94,77 -4,73 -1 Satisfactorio
Participantes QAP misma metodologia 86,31 4,77 12 76,78 a 95,84 -4,41 -0,8 Satisfactorio
(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM
Grafica ETmp (Diferencia VS Concentracién) Grafica Z-score vs concentracién
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Concentracién Concentracion
Volumen plaquetario medio 9.0 fL Sysmex XP-300 Calculado 3% ETmp
1 2 3 4 5 6 7 8
Fuente de comparacion V.A.V. D.E. n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score Valoracion
RL-MMT-JCTLM? N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Media de comparacién internacional 9,54 0,65 612 8,24 2 10,84 -5,66 -0,83 Satisfactorio
Todos los participantes de QAP 9,62 0,73 19 8,15 a 11,08 -6,4 -0,84 Satisfactorio
Participantes QAP misma metodologia 9,49 0,6 11 8,29 a 10,69 -5,17 -0,82 Satisfactorio
(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM
Gréfica ETmp (Diferencia VS Concentracién) Grafica Z-score vs concentracion
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i " Identificacién 100172
. Laboratorio:
‘ Quality Assurance Program Ronda: 37
A P PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO "C"fijstfahfﬂ PL02816
s 6digo Muestra:
“Quality Assurance Program” QAP'H = Hemat°|°g|a Fecha reporte: 2023-01-30
Programa de Aseguramiento de la Calldad Analitica etado: Evaluacion origina]

5. INFORME DE TRAZABILIDAD METROLOGICA

1 2 3 4 5 6 7 8
item Mensurando Analizador Metodologia Metodologia de Material trazable Material de Estado de
declarada por el referencia avalada declarado por el referencia avalado trazabilidad
manufacturador por el JCTLM manufacturador por el JCTLM
1 Ancho de distribucion Sysmex XP-300 Calculado No declarado No trazable

del eritrocito

2 Concentracién de Sysmex XP-300 Calculado No declarado No trazable
hemoglobina
corpuscular media

3 Hematocrito Sysmex XP-300 Calculado No declarado No trazable
4 Hemoglobina Sysmex XP-300 Colorimetric 110 38 No declarado 130 No trazable
5 Hemoglobina Sysmex XP-300 Calculado No declarado No trazable

corpuscular media

6 Recuento de glébulos Sysmex XP-300 Electrical impedance No declarado No trazable
blancos

7 Recuento de glébulos Sysmex XP-300 Electrical impedance 111 No declarado 131 No trazable

rojos

8 Recuento de plaquetas Sysmex XP-300 Electrical impedance 112 No declarado 132 No trazable

9 Volumen corpuscular Sysmex XP-300 Calculado No declarado No trazable
medio

10 Volumen plaquetario Sysmex XP-300 Calculado No declarado No trazable
medio

Nomenclatura método

110: Spectrophotometry 38: Spectroscopy after reaction with KCN 111: Flow cytometry, cell differentiation by impedance or light scattering, coincidence correction by dilution series
JCTLM DB identifier CI6RMP1 112: Flow cytometry cell differentiation by fluorescence detection of antibody stained platelets and light scattering coincidence correction by dilution series
JCTLM DB identifier C3RMMP35

Nomenclatura materiales
130: Lyophilized fresh or frozen whole blood 131: Fresh or stabilized whole blood 132: Fresh whole blood

g ®
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Estado:

Evaluacion original

6. RESUMEN DE RONDA

item Mensurando Muestra 1 Muestra 2
Dif% con RL-MMT-JCTLM z-s Z Score participantes Dif% con RL-MMT-JCTLM z-s Z Score participantes
WWR WWR
1 Ancho de distribucién del eritrocito N/A N/A IR N/A N/A -1,27
2 Concentracién de hemoglobina corpuscular media N/A N/A 0,47 N/A N/A 0,78
3 Hematocrito N/A N/A -0,73 N/A N/A -0,76
4 Hemoglobina 3,14 N/A -0,27 _ -0,03 0,42
5 Hemoglobina corpuscular media N/A N/A 0,13 N/A -0,29 0,19
6 Recuento de glébulos blancos N/A N/A -1,06 N/A 0,18 0,17
7 Recuento de glébulos rojos 0,19 N/A -0,23 5,69 0,52 0,2
8 Recuento de plaquetas 5,56 N/A 0,87 2,92 0,47 0,44
9 Volumen corpuscular medio N/A N/A -0,69 N/A -1,25 =1
10 Volumen plaquetario medio N/A N/A -0,33 N/A -0,83 -0,84
Notificaciones 210X 0~ 0 Z10X0~0
V.A.V - La diferencia Satisfactorio Alarma N/A No aplica 2 Ve
porcentual es inferior o si su resultado estd si su resultado estd
igual al error total entre +/- 2 Z-score. entre 2 y 3 Z-score. .
méximo permisible. Tardio Ausente Revalorado

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(57-1) 222-91-51 - 318 271 1649 / Bogotéa - Colombia
Coordinacién de programas gap@quik.com.co Contact Center: contact.center@quik.com.co Pagina web: www.quik.com.co

Quik

Quality is the key

www.quik.com.co

Pag. 11 de 12




QAP

“Quality Assurance Program”

Programa de Aseguramiento de la Calidad Analitica

Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-H - Hematologia

Identificacion 100172
Laboratorio:

Ronda: 37
Muestra: 2

Cdédigo Muestra: PLO816
Fecha reporte: 2023-01-30
Estado: Evaluacién original

7. INDICADORES DE COMPETENCIA TECNICA

7.1. DESEMPENO PARA LAS 2 MUESTRAS

EVALUACION CON MEDIA DE COMPARACION EVALUACION COM RL-MMT-JCTLM. EVALUACION PARTICIPANTES QAP
16,67% ——
f b\783,33% 1
100% 100%
Satisfactorio Alarma No satisfactorio Satisfactorio No satisfactorio Satisfactorio Alarma No satisfactorio
7 0 0 5 1 20 0 0
100% 0% 0% 83,33% 16,67% 100% 0% 0%
Observaciones: Revisado por:
Fecha:

-- Final de reporte --

Digitally signed by Aida Porras Caicedo -
Magister Scientiae in Biology - Doctor in
Management - Coordinadora Programas QAP
Date: 2023.02.10 18:16:51 -05'00'
Aprobado por:
Aida Porras. Magister en Biologia. Doctor in management.
Coordinadora programas QAP

Aida Porras Caicedo - Magister Scientiae in
Biology - Doctor in Management -
Coordinadora Programas QAP
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