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& Cédigo:_ F-021
s Difem CERTIFICADO DE ANALISIS Yesteo2
MATERIAS PRIMAS
ALCOHOL ETILICO
Nombre ALCOHOL ETILICO Fecha de Recepcién 01-02-2023
N° de Anélisis MP27323 Fecha Fabricacién 01-10-2022
Fabricante COMPARIA INV. INDUSTRIAL S.A. Fecha Vencimiento 01-10-2027
Direccién TUCUMAN, ARGENTINA Fecha Re-Test N/A
Proveedor COMPARIA INV. INDUSTRIAL S.A. Fecha Inicio Analisis 01-02-2023
Procedencia ARGENTINA Fecha Término Analisis 10-02-2023
Lote/ Batch Fabricante OCTUBRE 2022 Monografia de Andlisis MET-MP-2000011
N° Env./ Cantidad Total ] 11.990 L N° de Recepcién Muestra 0455-23
N° Bultos Muestreados 1 POS Muestreo PF-CC-001 (V.05)
Cantidad Muestreada 2000 ml Cédigo Hoja de Trabajo Analitico

HTA-019

Muestreado por

Pablo Quesieh B.

Revisado por

Maria Cecilia Carrefio

Ensayos

Especificaciones

Resultado

Inspeccién Organoléptica

Liquido transparente, incoloro, mévil, volatil y de olor
caracteristico.

Liquido transparente, incoloro, movil, volatil y de olor caracteristico.

Identificacion

" A) El espectro IR de la muestra coincide con el
espectro del estandar (r>0,9500).

A) El espectro IR de la muestra coincide con el espectro
del estandar (r =0,9906)

B) El olor del yodoformo se desarrollé y se forma
precipitado amarillo despues de 30 minutos.

B) El olor del yodoformo se desarrolld y se forma precipitado
amarillo despues de 30 minutos.

¢) La solucién al ser calentada pasa de color amarillo a

¢) La solucién al ser calentada pasa de color amarillo a color verde.

color verde.
Densidad (20°C) 0,805 - 0,812 g/ml 0,806 g/ml
Grado Alcoholico (20°C) 95,1° - 96,9° 96 °
Residuo no Volatil El peso del residuo no exede los 2,5 mg. 1,5 mg

Sustancias insolubles en agua

La mezcla es clara y permanece transparente

La mezcla es clara y permanece transparente

Aldehidos u ofras sustancias
organicas extrafias

El color rosa no desaparece por completo.

El color rosa no desaparece por completo.

Acidez o Alcalinidad

La solucion es de color rosado

La solucion es de color rosado

Metanol

No aparace coloracion violeta.

No aparace coloracion violeta.

. Metanol < 200 ppm 25,56 ppm
Analisis de impurezas
organicas (GC) Benceno < 2 ppm 0,83 ppm
Suma de otras impurezas < 300 ppm 79,43 ppm
Recuentos Aerobios Mesofilos < 200 ufc/mL <10 ufc/mL
Recuentos Hongos y Levaduras < 20 ufc/mL < 10 ufe/mL
Investigacion de E. Coli Ausencia/mL Ausencia/mL
Analisis Microbiolégico® Invest{gaC{c.m Salmone?la Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion P. Aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion S. Aureus Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion Enterobacterias Ausencia/mL Ausencia/mL
InvestlgaCIOn deicamplejo B. Ausencia/mL Ausencia/mL
Cepacia
Conclusion : APROBADO
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IDENTIFICACION DEL CLIENTE )
Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RU.T. 79.581.120-8
Direccion Los Ceramistas N°8685 g-mall mearreno@difem.cl
Solicitado por Q.F. Maria Cecllia Carrefio Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO ALCOHOL ETILICO
. LP: OCTUBRE 2022/ MP27323 Laboratorio Fabricarite / o ; .
N° Serie { Lote FARMA Origen Difem Laboratorios S.A / Chile
Fecha de Elaboracion 0110/2022 Fecha Vencimiento 01/10/2027
Tamafio partida / lote 11,890 L Tipo de muestreo Cliente
Presentacion Envase x 100mL Forma Farmacéulica Liguida
s 7 Cantidad de
Cantidad Recibida 2 envases corframiastna 1 envase x 100mL
Metodologia Analitica s .
(codigoiversin) USP 43 Cap. 60,61y62 EPT (N° de registro L.8.P} | No se especifica
Fecha Recepcion 03/02/2023 N° Registro No se especifica
Fecha Inicio 03/02/2023 Fecha Término 10/02/2023
AN 68 PL-103 pag.004
Solicitud N° No aplica Reg. Datos AN 74 PL-106 pag.084
AN 10 PL-134 pag.053
gf:;‘:é‘gg:;?em . T° Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizado por Yelitza Blanco Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Mesdfilos < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras <20 UFC/mL <10 UFC/mL
Investigacion de Salmonelfa spp Ausencia/mL AusenciaimlL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacién de Pseudomona aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacién de Enterobacterias Ausencia/mL Ausencia/ml
Investigacién ds Staphylococcus aureus Ausencia/mL AusenciaimL
Investigacién del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los parametros analizados.

N° QOS: No aplica

Observaciones:

[
Las muestras-fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeceion fisica y rotulado gréfico del producto.

No se especifica método de muestreo. Materia prima farmacéutica.
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Q.F. Marcglo Wortsman C. =

Director Técnico g

Centro de Servicios de Anélisis de Laboratgo.
Santiago, 10 de Febrergde 2023

Este Boletin fup realizado on las instalaciones de Contro de Servicios de Andlisis de Labomitario, bajo noma téenica N*139-de Buenas Practicas dz Laboratorio,
Los Resultados Informados sn este Boletin solo son valides para 1a (8) muestra (s) ensayada (s},
Este bolatin de ansayo no podril ser reproducido parcial o totalmanta sin la sutorizacion escrita de Centro de Serviclos de Andlisis de Laboratorio.

Telefono: (56-2) 281 785 00
Avenida Carraseal 3585 Ouinta Narmal



