CERTIFICADO

%
N ,
MI . Ro DESAFiO MICROBIANO
—PH ADN/ CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_081 Marzo 17 de 2020 Marzo 17 de 2023 04
N° DE LA MUESTRA MB20-0660 N° HOJA TRABAJO ANALITICO 0017-Libro-1-2020 N° SOLICITUD 20-0955
NOMBRE DEL CLIENTE LABORATORIOS MEDICK DIRECCION Cl 10A #36-19, Medellin, TELEFONO (57) 4 3122128
Antioquia
NOMBRE DEL FABRICANTE LABORATORIOS MEDICK DIRECCION Cl 10A #36-19, Medellin, TELEFONO (57) 4 3122128
Antioquia

NOMBRE DE LA MUESTRA TEGO 51 AL 2% N° DE LOTE C3720

N° REGISTRO SANITARIO No Reporta FECHA DE FABRICACION 2020-03-04 FEC. EXPIRA. O REANALI. N/A

CONCENTRACION TEGO 51 PRESENTACION 100 mL FEC. RECEPCION DE LA 06/03/2020

MUESTRA

FECHA DE INICIO 06/03/2020 FECHA FINALIZACION 11/03/2020 FECHA DE EMISION 30/04/2020

METODO USPV <1072>

CRITERIO DE ACEPTACION Una reduccién logaritmica de 3 desviaciones estandar .

TIEMPO O MINUTOS 5 MINUTOS 10 MINUTOS 15
MICROORGANISMOS
UFC/mL UFC/mL REDUCCION LOGARITMICA UFC/mL REDUCCION LOGARITMICA UFC/mL REDUCCION LOGARITMICA

7

Escherichia coli ATCC 11229 7,8 x10 <10 7,892094603 <10 7,892094603 <10 7,892094603
7

Staphylococus aureus ATCC 6538 6,6 x10 <10 7,819543936 <10 7,819543936 <10 7,819543936
7

Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 7,5x10 <10 7,875061263 <10 7,875061263 <10 7,875061263
7

Bacillus subtilis ATCC 19659 5,9 x10 <10 7,770852012 <10 7,770852012 <10 7,770852012
7

Candida albicans ATCC 10231 8,1 x10 <10 7,908485019 <10 7,908485019 <10 7,908485019

CONCEPTO

El producto es efectivo contra los microorganismos evaluados. El desafio microbiolégico cumple eliminando el 99,9% de los microorganismos.

OBSERVACIONES

Se debe realizar el andlisis por tres fechas, en el momento de la recepcién (Ti), 20 dias después de fabricado (T2) y 35 dias después de fabricado (T3), como se

describe en la remision, para justificar el tiempo de almacenamiento.

MICROORGANISMO MEDIOS DE CULTIVO CONTROLES POSITIVOS (PROMOCION) CONTROL NEGATIVO O BLANCO
Bacillus subtilis ATCC 6633 Agar Tripticasa Soya / TSA 010-20 59 NEGATIVO
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar Tripticasa Soya / TSA 010-20 63 NEGATIVO
Staphylococus aureus ATCC 6538 Agar Tripticasa Soya / TSA 010-20 67 NEGATIVO
Agar Tripticasa Soya / TSA 010-20 80 NEGATIVO
Céandida albicans ATCC 10231
Agar Saboureaud Dextrosa/SDA 010-20 72 NEGATIVO
Agar Tripticasa Soya / TSA 010-20 71 NEGATIVO
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404
Agar Saboureaud Dextrosa/SDA 010-20 75 NEGATIVO

Resultados validos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccion parcial o total sin autorizaciéon de MICROPHARM SAS. Documentos sin

no vélidas.

Elaborado por:

ai ~Canedo

ANALISTA DE MICROBIOLOGIA
LAURA CANEDO

Aprobado por:

G

GERENTE TECNICO
ADRIANA CRUZ

Revisado por:

i\ Mon%ga\@ar@/

COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA
CAMILA MONTEALEGRE

REGISTRO

Calle 54 No 13 - 95 - Oficina 103 - Teléfono: 2358046 - Celular:

315-2852504 - www.micropharm.com.co - servicioalcliente@micropharm.com.co

sello seco se consideran copias




