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N° DE LA MUESTRA MB20-2475-1 N° HOJA TRABAJO ANALITICO 0108-Libro-1-2020 N° SOLICITUD 20-3477

NOMBRE DEL CLIENTE HOLANDINA PHARMACEUTICAL DE DIRECCION Cra 62 No. 98B - 22 OF 201 TELEFONO 6246001-8295551-310

COLOMBIA SAS 5392172

NOMBRE DEL FABRICANTE HOLANDINA ZONA FRANCA SAS DIRECCION Av. troncal de occidente 20 85 TELEFONO (571) 8295551
BG 47

NOMBRE DE LA MUESTRA GLUTADINA N° DE LOTE

N° REGISTRO SANITARIO INVIMA 2019DM-0003594-R1 FECHA DE FABRICACION 2020-08-14 FEC. EXPIRA. O REANALI. 2023-05
CONCENTRACION Amonio cuaternario de quinta PRESENTACION 500, 1000 y 4000 mL FEC. RECEPCION DE LA 20/08/2020
generacion (2%), MUESTRA

Glutaraldehido (0,5%)
FECHA DE INICIO 20/08/2020 FECHA FINALIZACION 02/09/2020 FECHA DE EMISION 02/09/2020
METODO USP Vigente <1072>/ POE_44 PROCEDIMIENTO DESAFIO DE DESINFECTANTES

CRITERIO DE ACEPTACION Una reduccién de al menos 2 Log (Esporas Bacterianas), Una reduccion de al menos 3 Log (Bacterias vegetativas)

TIEMPO O MINUTOS 5 MINUTOS 10 MINUTOS 20
MICROORGANISMOS
UFC/mL UFC/mL REDUCCION LOGARITMICA UFC/mL REDUCCION LOGARITMICA UFC/mL REDUCCION LOGARITMICA

Escherichia coli ATCC 11229 9,4 x10” <10 7.973127854 <10 7.973127854 <10 7.973127854
Staphylococus aureus ATCC 6538 8,2 X107 <10 7.913813852 <10 7.913813852 <10 7.913813852
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 7,3 x10” <10 7.86332286 <10 7.86332286 <10 7.86332286
Bacillus subtilis ATCC 19659 5.6 x10” <10 7.748188027 <10 7.748188027 <10 7.748188027
Candida albicans ATCC 10231 8,8 x10” <10 7.944482672 <10 7.944482672 <10 7.944482672
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 5,9 x10” <10 7.770852012 <10 7.770852012 <10 7.770852012
CONCEPTO El producto es efectivo contra los microorganismos evaluados . El desafio microbiolégico cumple eliminando el 99.9% de los microorganismos analizados
OBSERVACIONES Producto sin diluir

MICROORGANISMO MEDIOS DE CULTIVO CONTROLES POSITIVOS (PROMOCION) CONTROL NEGATIVO O BLANCO
Bacillus subtilis ATCC 6633 Agar Tripticasa Soya / TSA 035-20 60 NEGATIVO
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar Tripticasa Soya / TSA 035-20 67 NEGATIVO
Staphylococus aureus ATCC 6538 Agar Tripticasa Soya / TSA 035-20 74 NEGATIVO
Agar Tripticasa Soya / TSA 035-20 63 NEGATIVO
Céndida albicans ATCC 10231
Agar Saboureaud Dextrosa/SDA 034-20 68 NEGATIVO
Agar Tripticasa Soya / TSA 035-20 61 NEGATIVO
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404
Agar Saboureaud Dextrosa/SDA 034-20 63 NEGATIVO

Resultados validos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccién parcial o total sin autorizacién de MICROPHARM SAS. Documentos sin cddigo QR se consideran no
validos.
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