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LABORATORIO CLiNICO COLMEDICOS IPS SAS. SEDE
MEDELLIN
Correo electrénico: natalia.sanchez@colmedicos.com
Direccion: CL 50 46 -36 P14 Edificio Furatena
Ciudad: Medellin Antioquia
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO DE Pais: Colombia
CALIDAD Contacto: Natalia Sdnchez
QAP-Q - Quimica sanguinea Teléfono: Celular: 3138309077 Fijo: (4) 5100 500

IDENTIFICACION DEL LABORATORIO: 100107
Cédigo de reporte: QAP-Q-100107-52-4

Ronda: 52

Muestra: 4

Codigo de la muestra: CK2421

Tipo de muestra: Liofilizado -Suero humano
Fecha generacién: 18 / junio / 2024

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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Identificacion 100107
. Laboratorio:
Quality Assurance Program Ronda: 52
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 4
AP-Q - Q imi n in Codigo Muestra: CK2421
Q u Ca sa gu ea Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original

1. TERMINOS GENERALES

Confidencialidad:

Quik SAS es una organizacién certificada bajo los estdndares internacionales de la 1SO 9001:2015 1, 1ISO 14001:2015 2, 1ISO
45001:2018 3y en cumplimiento al numeral 4.10 de ISO 17043:2010 *, 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 informaciéon contenida en los reportes, serd comunicado al participante involucrado con
autorizacién expresa del mismo.

(1) Sistema de gestién de calidad (SGC)

(2) Sistema de gestién ambiental (SGA)

(3) Sistema de gestion de seguridad y salud en el trabajo (SGSST)
(4) 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
seleccién 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.

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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Quality Assurance Program

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-Q - Quimica sanguinea

Identificacion 100107
Laboratorio:

Ronda: 52
Muestra: 4
Codigo Muestra: CK2421
Fecha reporte: 2024-06-07

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 ALT (ALAT/GPT) Roche Cobas c311 UV without P5P 92.7 U/L 93,19 u/L 2,88 Acumulada  -0,17 Satisfactorio Par
2 AST (ASAT/GOT) Roche Cobas c311 UV without P5P 199.7 u/L 194,2 u/L 6,06 Acumulada 0,91 Satisfactorio Par
3 Colesterol HDL Roche Cobas ¢311 Direct Enzymatic 16.6 mg/dL 16,84 mg/dL 0,84 Acumulada -0,28 Satisfactorio Par
Colorimetric
4 Colesterol Total Roche Cobas c311 Cholesterol oxidase, 103.7 mg/dL 99,36 mg/dL 2,89 Acumulada 1,5 Satisfactorio Par
esterase, peroxidase
5 Colinesterasa Roche Cobas c311 Butyrylthiocholine (Trinder) 933 u/L 943,5 u/L 91,75 Acumulada -0,11 Satisfactorio Par
6 Creatinina Roche Cobas c311 Enzymatic IFCC-IDMS 5.49 mg/dL 5,37 mg/dL 0,11 Acumulada 1,07 Satisfactorio Par
Standardized
7 Glucosa Roche Cobas c311 Hexokinase 270.3 mg/dL 269 mg/dL 6,72 Acumulada 0,19 Satisfactorio Par
8 Triglicéridos Roche Cobas c311 Enzymatic, end point 96.4 mg/dL 94,22 mg/dL 2,81 Acumulada 0,78 Satisfactorio Par
IT: Item NOT: Notificaciones U-MC: Unidades Originales de la media

VRL: Valor reportado por el Iaboratoriol U-LAB: Unidades de laboratorio

de comparacién

M-C: Media del grupo de

comparacion

| DE-C: Desviacion estandar del
grupo de comparacién

T-C: Tipo de consenso

Zs: Z-score

VAL: Valoracion

COMP: Comparador

Satisfactorio

si su resultado esté entre +/- 2 Z-score.

Alarma

si su resultado esté entre +/- 2y +/- 3 Z-

score.

No satisfactorio

si su resultado es mayor a +/- 3 Z-score.

bd

Tardio

Ausente

Revalorado

re

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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Quality Assurance Program

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-Q - Quimica sanguinea

Identificacion 100107
Laboratorio:

Ronda: 52
Muestra: 4

Codigo Muestra: CK2421
Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original

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

1 2 3 a 5

10

11

Item Mensurando VRL U-LAB Xpt

7 8
M-REF D%

9
ETmp/APS

Limites aceptacion
Bajo Alto

Valoracion

VRL: Valor reportado por el laboratorio

U-LAB: Unidades de laboratorio

|
M-REF:Método de referencia

U-Xpt: Unidades del valor aceptado como verdadero
| D% Diferencia porcentual % |

Satisfactorio: El resultado reportado por el
laboratorio NO supera la diferencia porcentual del
ETmp%/APS comparado con Xp;

ETmp%/APS

Error Total méximo permisible
* Fuente CLIA 2022

Xpt

Valor aceptado como verdadero

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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Quality Assurance Program

QAP-Q - Quimica sanguinea

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

Identificacion 100107
Laboratorio:

Ronda: 52
Muestra: 4

Codigo Muestra: CK2421
Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original

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

ALT (ALAT/GPT) 92.7 U/L Roche Cobas c311
1 2 3 a 5
Fuente de comparacion Xpt D.E. n/N Incertidumbre
RL-MMT-JCTLM! N/A N/A N/A N/A
Media de comparacién internacional 93,19 2,88 25654 87,43 a 98,95
Todos los participantes de QAP3 92,26 3,7 36 84.85 a 99.67
Participantes QAP misma metodologial 91,85 3,3 34 85.25 a 98.45
(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM

Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracion)
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Concentracion
AST (ASAT/GOT) 199.7 U/L Roche Cobas c311
1 2 3 4 5
Fuente de comparacion Xpt D.E. n/N Incertidumbre
RL-MMT-JCTLM? N/A N/A N/A N/A
Media de comparacién internacional 194,2 6,06 24919 182,08 a 206,32
Todos los participantes de QAP3 196,71 9,65 38 177.42 a 216
Participantes QAP misma metodologial 196,83 10,7 35 175.44 a2 218.22

(1) RL-MMT-JCTLM: Resultado de laboratorio que trabaja con material y método trazable a los avalados por el JCTLM
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Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracién)
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30

Concentracion

UV without P5P CLIA

6
Diferencia%

N/A
-0,53
0,48
0,93

2022

7
Z-score

N/A
-0,17
0,12
0,26

UV without P5P CLIA

6
Diferencia%

N/A
2,83
1,52
1,46

2022

7
Z-score

N/A
0,91
0,31
0,27

15% APS

8
Valoracion

N/A
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio

15% APS

8
Valoracion

N/A
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - Colombia
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Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-Q - Quimica sanguinea

Identificacion 100107
Laboratorio:

Ronda: 52
Muestra: 4

Codigo Muestra: CK2421
Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original

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

Colesterol HDL 16.6 mg/dL Roche Cobas c311 Direct Enzymatic

Colorimetric
1 2 3 4 5 6 7

Fuente de comparacién Xpt D.E. n/N Incertidumbre Diferencia% Z-score

RL-MMT-JCTLM! N/A N/A N/A N/A N/A N/A

Media de comparacién internacional 16,84 0,84 1303 15,15 a 18,53 -1,43 -0,28
Todos los participantes de QAP3 16,31 0,98 39 14.36 a 18.26 1,78 0,3
Participantes QAP misma metodologial 16,31 0,98 39 14.36 a 18.26 1,78 0,3

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

Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracion)
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Concentracidon
Colesterol Total

1 2 3

Fuente de comparacion Xpt D.E.

RL-MMT-JCTLM? N/A N/A

Media de comparacién internacional 99,36 2,89

Todos los participantes de QAP3 98,64 4,24

Participantes QAP misma metodologial 98,64 4,24

4
n/N

N/A
45018
55
55

1-score

Grafica Z-score vs

CLIA 20% APS
2022

8
Valoracion

N/A
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio

concentracion

a4
3
2 [ m3e7.5) |
s
-1
-2
-3

103.7 mg/dL Roche Cobas c311

5
Incertidumbre

N/A
93,58 a 105,14
90.15 a 107.13
90.15 a2 107.13

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

Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracién)
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Concentracion

Cholesterol oxidase,
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6
Diferencia%

N/A
4,37
5,13
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7
Z-score

CLIA 10% APS
2022

8
Valoracion

N/A
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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Quality Assurance Program
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO
QAP-Q - Quimica sanguinea

Identificacion 100107
Laboratorio:

Ronda: 52
Muestra: 4

Codigo Muestra: CK2421
Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original

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

Colinesterasa
1 2
Fuente de comparacién Kot
RL-MMT-JCTLM! N/A
Media de comparacién internacional 943,5
Todos los participantes de QAP3 895
Participantes QAP misma metodologial 895

3
D.E.

N/A
91,75
67,23
67,23

933 U/L

4 5
n/N Incertidumbre
N/A N/A
2694 760 a 1127
4 760.55 a 1029.45
4 760.55 a 1029.45

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

Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracion)
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Creatinina
1 2
Fuente de comparacion Xpt
RL-MMT-JCTLM!? N/A
Media de comparacién internacional 5,37
Todos los participantes de QAP3 5,18
Participantes QAP misma metodologial 5,27

5.49 mg/dL Roche Cobas c311

3
D.E.

N/A
0,11
0,23
0,12

a 5
n/N Incertidumbre
N/A N/A
13685 5,15 a 5,59
54 4.71a5.64
34 5.03 a5.52

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

Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracién)
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Roche Cobas c311

Butyrylthiocholine

(Trinder)
6 7
Diferencia% Z-score
N/A N/A
-1,11 -0,11
4,25 0,57
4,25 0,57

Enzymatic IFCC-IDMS
Standardized

6 7
Diferencia% Z-score
N/A N/A
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2022

- - % APS

8
Valoracion

N/A
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio

10% APS

8
Valoracion

N/A
Satisfactorio
Satisfactorio
Satisfactorio
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Identificacion 100107
. Laboratorio:
Quality Assurance Program Ronda: 52
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 4
AP-Q - Q imi n in Codigo Muestra: CK2421
Q u Ca sa gu ea Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original

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

Glucosa 270.3 mg/dL Roche Cobas c311 Hexokinase CLIA 8% APS
2022
1 2 3 4 5 6 7 8
Fuente de comparacion Xpt 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 269 6,72 49907 255,56 a 282,44 0,48 0,19 Satisfactorio
Todos los participantes de QAP3 271,55 8,81 55 253.94 a 289.16 -0,46 -0,14 Satisfactorio
Participantes QAP misma metodologial 273,04 8,75 39 255.54 a 290.54 -1 -0,31 Satisfactorio

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

Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracion)
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Triglicéridos 96.4 mg/dL Roche Cobas c311 Enzymatic, end point CLIA 15% APS
2022
1 2 3 4 5 6 7 8
Fuente de comparacion Xpt 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 94,22 2,81 29575 88,6 2 99,84 2,31 0,78 Satisfactorio
Todos los participantes de QAP3 90,18 5,41 57 79.36 a 101 6,9 1,15 Satisfactorio
Participantes QAP misma metodologial 91,18 3,31 38 84.56 a 97.81 5,72 1,57 Satisfactorio

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

Grafica ETmp/APS (Diferencia VS Concentracién)
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Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - Colombia
Coordinacién de programas gap@quik.com.co Contact Center: contact.center@quik.com.co Pagina web: www.quik.com.co



Pag. 9 de 11

Identificacion 100107
. Laboratorio:
Quality Assurance Program Ronda: 52
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 4
s . , Codigo Muestra: CK2421
QAP-Q - Ql‘"mlca Sangu"‘ea Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original
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 ALT (ALAT/GPT) Roche Cobas c311 UV without P5P No declarado 134 No trazable
2 AST (ASAT/GOT) Roche Cobas c311 UV without P5P No declarado 135 No trazable
3 Colesterol HDL Roche Cobas c311 Direct Enzymatic No declarado 137 No trazable
Colorimetric
4 Colesterol Total Roche Cobas c311 Cholesterol oxidase, No declarado 139 No trazable
esterase, peroxidase
5 Colinesterasa Roche Cobas c311 Butyrylthiocholine No declarado No trazable
(Trinder)
6 Creatinina Roche Cobas c311 Enzymatic IFCC-IDMS No declarado No trazable
Standardized
7 Glucosa Roche Cobas c311 Hexokinase No declarado 142 No trazable
8 Triglicéridos Roche Cobas c311 Enzymatic, end point No declarado No trazable

Nomenclatura método

Nomenclatura materiales

134: ERM-AD454k/IFCC 135: ERM-AD457/IFCC 137: LNE CRM Bio 101a - HRM-3008A 139: LNE CRM Bio 101a - HRM-3008A 142: LNE CRM Bio 101a - HRM-3007A

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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Identificacion 100107
. Laboratorio:
Quality Assurance Program Ronda: 52
PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO Muestra: 4
QAP Q Quimica san uinea Codigo Muestra: CK2421
g Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original
6. RESUMEN DE RONDA
item Mensurando Muestra 1 Muestra 2 Muestra 3 Muestra 4 Muestra 5 Muestra 6
Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score Dif% con z-s Z Score
RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip RL-MMT- WWR particip
JcTLm antes Jcm antes Jjcrm antes Jjcrem antes Jcem antes Jcrm antes
QAP QAP QAP QAP QAP QAP
1 ALT (ALAT/GPT) N/A -2,08 -0,7 N/A 0,77 0,17 N/A 0,59 0,24 N/A -0,17 0,12
2 AST (ASAT/GOT) N/A 1,34 -0,13 N/A 1,49 0,46 N/A 1,15 0,15 N/A 0,91 0,31
3 Colesterol HDL N/A -0,02 -0,72 N/A 0,9 0,54 N/A 1 -0,36 N/A -0,28 0,3
4 Colesterol Total N/A 0,31 -0,01 N/A -0,09 0,42 N/A 0,11 0.1 N/A 5 1,19
5 Colinesterasa N/A 0,24 0,71 N/A 0,2 1,04 N/A 0,05 0,76 N/A -0,11 0,57
6 Creatinina N/A -1,2 -0,78 N/A 0,71 0,36 N/A -0,4 -0,33 N/A 1,07 1,34
7 Glucosa N/A 0,04 -0,41 N/A 0,18 -0,25 N/A -0,98 -0,85 N/A 0,19 -0,14
8 Triglicéridos N/A 1,31 1,42 N/A 0,63 1,17 N/A -0,13 0,45 N/A 0,78 1,15
Notificaciones Z0X0~0 Z0X0~0 Z0X 040 Z0X0+0 Z0X0~0 I0X0~0
Xpt - La diferencia Xpt - La diferencia Satisfactorio Alarma No satisfactorio N/A No aplica g Ve
porcentual es inferior o porcentual es superior al si su resultado estd si su resultado estd si su resultado es
igual al error total error total maximo entre +/- 2 Z-score. entre +/-2y +/- 3 Z- mayor a +/- 3 Z-score. Tardi A " Revalorad
méaximo permisible. permisible. score. ardio usente evalorado

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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Quality Assurance Program

PROGRAMA DE ASEGURAMIENTO EXTERNO

QAP-Q - Quimica sanguinea

Identificacién 100107
Laboratorio:

Ronda: 52
Muestra: 4

Cdédigo Muestra: CK2421
Fecha reporte: 2024-06-07
Estado: Evaluacién original

7. INDICADORES DE COMPETENCIA TECNICA

7.1. DESEMPENO PARA LAS 4 MUESTRAS

EVALUACION PARTICIPANTES QAP

T—100%
Satisfactorio Alarma No satisfactorio Satisfactorio No satisfactorio Satisfactorio Alarma No satisfactorio
31 1 0 0 0 32 0 0
96,88% 3,13% 0% 0% 0% 100% 0% 0%
Observaciones: Revisado por:
Fecha:
-- Final de reporte --
7 G
MR fow £V /0
Aprobado por:
Especialista de aplicaciones
Programas QAP
Coordinador QAP:

Maria Paula Mora Gamboa
Contacto: 2174399931
Correo: maria.mora@guik.com.co

Informacién de contacto: Calle 63 C No. 35 - 13 /(601) 222-91-51 - +57 318 271 1649 / Bogotéd - 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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