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CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO TERMINADO

Cédigo: F-012

Versién: 05

Alcohol Desnaturalizado Solucién Tépica 70%viv

selucidn estandar cuando se realiza el test de
valoracion

Serie 1120269240 Fecha de Vencimiento 12-28
N° de Solicitud de Andlisis 4664-24 Fecha Inicio Analisis 05-12-24
Area Solicitante Produccion Fecha Término Analisis 19-12-24
Presentacién 125 mL Cadigo Especificacion EPT-PL-012
N° de Analisis 4664-24 Codigo Metodologia ‘ MA-VC-013 V05
Registro Sanitario F-26063 Condiciones de Almacenamientt: T° Ambiente
Fecha de Fabricacién 04-12-24 Codigo Hoja Trabajo Analitico HTA-016 vO3
Fecha de Recepcién Muestra 04-12-24 Condicién de Venta Venta Publica
Nombre Fabricante Difem Laboratorios S.A. Direccion Fabricante Los Ceramistas 8685, La Reina, Santiago de Chile
Analista Mauricio Reyes
Ensayos Especificaciones Resultado
Aspecto Liquido transparente, libre de particulas extrafias Cumple
Color Incoloro Cumple
Aroma Caracteristico Cumple
pH 55-80 56
Densidad 0,860 - 0,910 g/mL 0,885 g/mL
El tiempo de retencién del peak de Etanol en la solucion
Identificacién Etanol muestra corresponde al peak de Alcohol Etilico en la Cumple

Valoracion Etanol

59,5 - 80,5 mL/100 mL

68,6 mL/100mL

850-1150% 98,0 %
Metanol =200 ppm 17,2 ppm
Acetaldehido y Acetal <10 ppm 0 ppm
Impurezas Organicas

Benceno <2ppm 0 ppm
Suma de todas las demds Impurezas < 300 ppm 16,1 ppm

Recuentos total aerobios mesdfilos <200 ufc/mi <10 ufc/mL

Recuentos hongos y levaduras =20 ufe/ml <10 ufe/mL

Investigacion P. Aeruginosa Ausencia/mL. Ausencia/mL
T R Investigacién Salmonella Ausencia/mL Ausencia/mL

Analisis Microbiolégico* o . .

Investigacién E. Coli Ausencia/mL. Ausencia/mL
Investigacién S. Aureus Ausencia/mL Ausencia/mL

Investigacion Enterobacterias Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion B. cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL

Contenido No menos que los declarado = 125 mL 129,5 mL

Estuche de cartulina, impreso, sellado que contiene
Frasco PEAD con inserto PEAD con etiqueta impresa y
eHi= tapa pigmentada de PP y/o valvula spray de PP. Mas Cumple
folleto de informacion al paciente.
Conelusién : APROBADO

(*) Analisis externo en :Cslab
Observaciones |N° Boletin : N°33322M; N°33323M; N°33324M; N°33359M; N°33360M; N°33361M; N°33268M: N°33385M; N°33396M
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Elaborado por Karina Frias

Firma: /ﬁ//

Revisado por Nicole Romero

Firma: m\ N\*‘}m
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Jefa Coptrol'de Calidad
Difemn Laboratorios S.A.
.difem.cl

\

Difern Laboratorios S.A. Departamento de Control de Calidad
.2 79.581,120-6; Calle Los Ceramistas 8685, La Reina, Santiago de Chile; Fono: +56 2 2210 7400
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BOLETIN DE ANALISIS

N°33322M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RU.T. 79.581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail gvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO . )

(Forma Farmacéutica, Dosis | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL
y Presentacion)

0 Qari Nombre y Direccion del : ; ‘
N° Serie [ Lote 1120259240 Laboratorio Fabricante: Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracién 1212024 Fecha Vencimiento 122028
Tamafio partida / lote 4.000L Tipo de muestreo Granel

. . Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL P —— 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica N° de registro
(codigo/version cliente) USP Vigenta Sanitario 1.S.P. F-26063
Metodologia Analitica i & EPT (Codigo iversion ;
(codigolversién interna) USP Vigente Cap. 60, 61 v 82 intera) No se especifica
- " N° referencia o fecha .

Fecha Recepcidn 06/12/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 06/12/2024 Fecha Termino 13112/2024

- G . RO1 PL-103.V05 33322M
Solicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 33322M
;ﬁ:ﬁﬁ:;?e - T° Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizado por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera

RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA

Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Mesodfilos < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras = 20 UFC/mL <10 UFC/mL
investigacion de Salmonelia spp “Ausencia/10mL Ausencia/t0mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacién de Pseudomonas aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacién de Enterobacterias Ausencia/mL Ausencig/mL
Investigacion de Sfaphylococcus aureus Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL

CALIFICACION MUESTRA

Cumple con los parametros analizados.

N° de FE: No Aplica

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccicn fisica y rotulado gréfico del producto. No se especifica
méioda de muestrec. Produetoenvisda gnvasado 05/12/2024. (inicio AM). Cédigo SAP 2402078,
s

Jefe-d€ Laboratorio de Microbiclogia.
Centro de Servicios de Andlisis de Laboratorio.

Fecha de firma;__1 ) DIC. 202

Los Resultacos informados en esie

Centro

Fecha de firma:
Este Boletin fus realizado en las instalacionss dv Centre de Servicios de Analisis de Laoborater, bajo norma iécnica N*139 de Buenas Practicas de Laboratario
olo son validos para I (s} mugstra (5] ansayada {£)

Este boletin de ensayo no podrd ser reproducido parcial o tolalmente sin la autorizacion escrita de Centro de Servicios de Andiisis de Laboralorio

Telefono: {56-2) 281 785 0C

Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal

contacto@cslab.¢l
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BOLETIN DE ANALISIS
N°33323M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. R.UT. 79,581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO .
{Forma Farmacéutica, Dosis | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL
y Presentacion)
N° Serie | Lote 1120269240 Nombre y Direccion del | pyeor | 2noratorios .. Chile
Laboratorio Fabricante:
Fecha de Elaboracion 1212024 Fecha Vencimiento 122028
Tamafio partida / lote 4000 L Tipo de muestreo Granel
: z Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL ot 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica ; N° de registro a
{codigolversién clientg) USP Vigente Sanitario L.S.P. F-26063
Metodologia Analitica s EPT (Codigo iversion :
(codigolversién interna) USP Vigente Cap. 60, 61 y 62 bt} No se especifica
= N referencia o fecha :
Fecha Recepcion 06/12/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 06/12/2024 Fecha Término 13/12/12024
T o : RO1 PL-103.V05 33323M
Solicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 23323M
Condiciones o A . .
Blrmacenamistilo T° Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizado por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Meséfilos < 200 UFC/mL < 10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras = 20 UFC/mL < 10 UFC/mL
Investigacion de Salmonella spp Ausencia/i0mL Ausencia/10mL
Investigacién de Escherichia coli Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomonas aeruginosa _ Ausencia/mL Ausenciaml
Investigacién de Enterobacterias AusenclaimlL Ausencia/mL
Investigacion de Staphyiococcus aureus AusenciaimlL AusenciaimL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los parametros analizados.

N° de FE: No Aplica

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su crigen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado gréfico del producto. No se especifica
metodo de muestreo. Productoeniade-evasado 05/12/2024. {Medio AM). Codigo SAP 2402076.

P e . ’f

> ,::::,;:f’ =
i /'/ 7
£ Q.F-Frincisco Acosta M. =
Jef aboratorio de Microbiologia. Director Técnico =
Centro de Servicios de Andlisis de Laboratorio. Centro de Serviclos de Andlisis de Laboratorio. =
¥ L I | l"‘" o

Fecha de firma:__1 0 DIC. 2074 o Fecha de firma: 16 U i 10%

Esle Bolatin fus realizndo en ims instelaciones de Centrs de Servicios de Analisis ge La‘;or:n:cr::. bajo nomna lécrmca N* 135 da Buenas Prcticas de Laberatario

Los Resultados Infarmados en este Boletin scle son validos para la {s) muestia (s) ensayada (s).
Este beletir do ensayo no podra se repredusido parcial o totalmenta sin la autonzacion escrita de Centro de Sarvicios de Andlisis de Laberalerio
Telefono: (56-2) 281 78500
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal
contacto@cslab.cl
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BOLETIN DE ANALISIS

N°33324M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORIQS S.A. RU.T. 79.581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO 5 5 2
(Forma Farmacéutica, Dosis | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL
y Presentacion)
N° Serie / Lote 1120259240 Nombre y Direccion del | e | o1 arios S.A/ Chile
Laboratorio Fabricante:
Fecha de Elaboracién 12/2024 Fecha Vencimiento 1272028
Tamafio partida / lote 4.000L Tipo de muestreo Granel
» o Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL bereali 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica y N° de registro .
{codigaiversion cliente) USP Vigente Sanitario L.8.P. Feagias
Metodologia Analitica EPT (Codigo iversién -
{cbdigofversion Interna) USP Vigente Cap. 60, 61y 82 irsarnal No se especifica
- N® referencia o fecha e
Fecha Recepcion 06/12/2024 aprobacion EPT No se especifica
Fecha Inicio 06/12/2024 Fecha Término 1312/2024
- " + RO1 PL-103.V05 33324M
Solicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-105.V07 33324M
Condiciones " ) !
Almacenantiento T° Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizado por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Mesofilos < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras < 20 UFC/mL <10 UFC/mL
Investigacion de Saimonelia spp Ausencia/10mL Ausencia10mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL AusenciaimL
investigacion de Pseudomonas aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Enterobacterias Ausencia/mL Ausencia/mbL
Investigacién de Staphylococcus aureus Ausencia/mbL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencig/ml
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los parémetros analizados.

N° de FE: No Aplica

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado gréfico del producto, No se especifica
método de muestreo. Producto-enviado envasado 05/12/2024. (Final PM). Codigo SAP 2402076,

"4 T
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L et i
ind Pefa G. C‘_Qi%apmm Acosta M.
Jefe aboratorio de Microbiologia. irector Técnico

Centro de Servicios de Analisis de Laberatorio.

Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio.

Fecha de firma: 15 OIC W

Este Boiatin lua re 5o en las mslataciones de Certro de Servicios ¢e Andlisis de Laboratorio, bajo norma técnica N°139 ge Buenas Practicas de Labaratorie
Los Resultados informados en este Bolelin solo son validos para 1a (5) musstra (s) (s)
Lin oe ensays no pedra ser reproducido parcial ¢ totalmente sin I3 autorizacion escrila de Cantra de Sefviciss da Andiisis de Laboratoric

Telefono: (56-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal
contacto@csiab.cl

Fecha de firma: ! 5 [IH:. 02

Este bolel
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BOLETIN DE ANALISIS
N°333591]

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RUT. 79.581.120-6
Direccién Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Telefono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTC o i
{Forma Farmacéutica, Dosis | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL
Presentacién)
I Nombre y Direccion del . . ]
N° Serie / Lote 1120269240 i aheraiaris Eabicsnte: Difem Laborztorios 8.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 12/2024 Fecha Vencimiento 12/2028
Tamano partida | lote 4000L Tipo de muestreo NChé4 Nivel Il Normal
] ot Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL ctbranssatis 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica N° de registro
(cédigolversion cliente) USP Vigente Sanitario LS.P. i
Metodologia Analitica EPT (Cédigo Iversion ;
{cédigolversion interna) USP Vigente Cap. 60, 61y 62 interna) No.se:espedifica
i N° referencia o fecha :
Fecha Recepcion 09/12/2024 aprobacion EPT No se especifica
Fecha Inicio 09/12/2024 Fecha Término 161212024
- i RO1 PL-103.v05 33358M
Solicitud N° No aplica Reg. Datos RO1 PL-108.V07 33350M
Condiciones = . . ;
Alwariniins T° Ambiente Lote Esténdar No aplica
Analizado por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Acrobios Mesofilos = 200 UFC/imL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras | < 20 UFC/mL <10 UFC/mL
Investigacién de Salmonellz spp i Ausencia/10mL Ausencia/t0mL
investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomonas aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Enterobacterias Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacién de Staphylococcus aureus Ausencia/mL AusencialmL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los pardmetros analizados.

N° de FE: No Aplica

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado gréfico def producto. No se especifica
meétodo de muestreo. Producto-emviade-gnvasado 06/12/2024. (inicio AM). Cédigo SAP 2402076,

-~
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s 1At &
] -
ina Pefia G. g
Jefe d&'Laboratorio de Microbiologia. _ iréctor Técnico =
Centro de Servicios de Analisis de Lahoratorio, Centro de Servicios de Andlisis de Laboratorio,
- 7 i g
Fecha de firma:___1 7 DIC. 7074 Fecha de firma; 17 610 902 =
Este Boletin fus tealizado en las instalaciones ¢a Centro de Servicios de Andlisis de Laberators, bajo norma técaica N*130 nas Prd:ticas db Laboratonc &
_ Log Resultados informados en este Boletin solo son validos para la {s) muasira {s) en: } &
Este boletin de ensayo no podrd ser reproducics sarcnl ¢ tolalments sin Iz aulerizacion escrita ce Contro da Servicios de Andlisis de Labaratlorio §
Telefono: (56-2) 281 785 00 “g'

Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal
contacto@cslab.cl
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BOLETIN DE ANALISIS
N°33360M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RUT. 79.561.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Telefono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO o ]
(Forma Farmacéutica, Dosis | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUGION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL
Presentacién)
. Nombre y Direccion de! - . !
N° Serie / Lote 1120269240 } shorsindo F abrioate: Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 12/2024 Fecha Vencimiento 12/2028
Tamafio partida / lofe 4.000L Tipo de muestreo NCh44 Nivel Il Normal
. 4 Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL conbstitiat 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica - N° de registro
(cédigolversién clienta) USP Vigente Sanitario LS.P. F-26063
Metodologia Analitica . EPT (Codigo iversién '
(cédigolversién interna) USP Vigente Cap. 60, 61y 62 intarna) No se especifica
< N° referencia o fecha ;
Fecha Recepcion 081122024 aprobacion EPT No se especifica
Fecha Inicio 09/12/12024 Fecha Término 1611212024
o " ) RO1 PL-103.V05 33360M
Solicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 33360M
Condiciones o 4 , "
Almacenamiento T° Ambiente Lote Estandar Ne aplica
Analizade por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuenio Total de Aerobios Mesofilos < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras s 20 UFC/mL <10 UFC/mL
Investigacion de Saimoneila spp Ausencia/10mL Ausencia/10mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL AusenciaimL
Investigacién de Pseudomonas aeruginosa | Ausencia/mlL Ausencia/mL
Investigacion de Enterobacterias Ausencia/mL AusenciaimL
investigacion de Staphylococcus aureus Ausencia/mL Ausencia/mlL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los parametros analizados.
N° de FE: No Aplica ]
Observaciones:
Las muestras fusron enviadas por ef cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedsncia, inspeccion fisica y rotulado gréfico del producto. No se espscifica
método de muestreo. Producto enuiadg envasado 06/12/2024. (Medio AM). Cédigo SAP 2402076
Ve
gy U RS

;K na Pefia G.
Jefe dé1 Laboratorio de Microbiologia.
Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio.

Fecha de firma; 17 pIC. 7074

Este Boletin fue realizado en las instalacicnes de Centro de Servicios de Andlisis de Laboratorig 1
Les Resultades Informados en esle Boletin salo son validos para muesira {8} ensaya
Este boleiin da ansayo no podré ser reproducido parcial o tolalments sin ia auierizacidn escrita de Contro de Servi
Telefono: (58-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal
contacto@cslab.¢l

Anihsis de Laboratario
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BOLETIN DE ANALISIS

N°33361M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RUT. 79.581.120-5
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfone | 22-2107455

NOMBRE DEL PRODUCTO
{Forma Farmacéutica, Dosis
y Presentacion)

ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL

: Nombre y Direccion del - ; .
N° Serie / Lote 1120269240 Laboratorio Fabricante: Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracién 12/2024 Fecha Vencimiento 1212028
Tamafio partida / ote 4000 L Tipo de muestreo NCh44 Nivel Il Normal
. - Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL contramuestra 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica N° de registro
{codigolversion cliente) USP Vigente Sanitario LS.P, F-26063
Metodologia Analitica 5 EPT (Cédigo Iversion .
(cédigolversion interna) USP Vigente Cap. 80, 61y 62 inbermay No se especifica
o N° referencia o fecha .
Fecha Recepcion 09/12/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 09/12/2024 Fecha Término 1611212024
. : R01 PL-103.V05 33361M
Solicitud N° No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 33361M
Condiciones § 7 i . !
Almacenamisnts T° Ambiente Lote Estandar Ne aplica
Analizado por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADOQ DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Meséfiios < 200 UFC/mL < 10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras <20 UFC/mL <10 UFC/mL
Investigacién de Saimonelfa spp Ausencia/10mL Ausencia/10mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomonas aeruginosa Ausencia/ml AusenciaimL
Investigacion de Enterobacterias Ausencia/mL Ausencia/mL
investigacion de Staphylococcus aureus Ausencia/mlL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL

CALIFICACION MUESTRA

Cumgle con los parémetros analizados.

N° de FE: No Aplica

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado gréfico del producio. No se especifica

método de muestreo. Pryucto-eﬂvﬁda\awasado 06/12/2024. (Final PM). Cédigo SAP 2402076

el

A

a Pena G.

J

Jefe, deﬁ::atorio de Microbiologia.

Ceniro de Servicios de Analisis de Laboratorio.

Fecha de firma:

Este Boletin fue realzado en las instalaciones da Centro da Servizios 6 Andlis
dos Informados en este Bolatin
Este bolglin de ensayo no poara

17 DIC. 2024

LosR

Centro de Servicids de Analisis de Lahoratorio.

Fecha de firma:
is de Laboratonio, Baj0 narme {dcnica N°138
sen vélidas para Ia {6) muestra (s) ensayada (5).
ser repredusido parcial o wtalments sin la autenzacien eserita de Centro do Servicios de Analisis de Laboratario

Telefonoe. (58-2) 281 785 00

Avenida Carrascal 3585, Quinta Normai

contacto@cslab.cl

ifector Técnico

17 G i

de Buenas Practicas de Laberatoric
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IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Razén Social DIFEM LABORATCRIOS S.A. RUT. 79.581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO

{Forma Farmacéutica, Dosis | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% GRANEL / LIQUIDA EN FRASCO DE 100mL
y Presentacion)

N Serie | Lote 1120269240 Nombre y Direccion del | nyern ) anoratorios 5. Chile
Laboratorio Fabricante:
Fecha de Elaboracion 12/2024 Fecha Vencimiento 122028
Tamario partida / lote 4000L Tipo de muestreo Granel
. . Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Frascos 100mL conlyaniasten 1 Frasco 100mL
Metodologia Analitica : N° de registro
(codigolversion cliente) USP Vigenta Sanitario 1.S.P. 26083
Metodoiogia Analitica ; EPT (Cadigo iversion ;
(cédigaiversion Intarna) USP Vigente Cap. 60, 61 y 62 interna) No se especifica
7 N° referencia o fecha .
Fecha Recepcion 05/12/2024 aprobacion EPT No se especifica
Fecha Inicio 05/12/2024 Fecha Término 121122024
Solicitud N° No zplica Reg. Datos RO1 PL-103.V05 33268M

R01 PL-106.V07 33268M

Condiciones

Knacanmisnio T* Ambiente Lote Esténdar No aplica
Analizado por Javier Duefias Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA

Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerohios Mesofilos <200 UFCimL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras <20 UFC/mL < 10 UFC/mL
Investigacién de Salmonella spp Ausencialt0mlL Ausencia/10mL
Investigacion de Escherichia coli | Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacién de Pseudomonas aeruginosa | Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Enterobacterias | Ausencig/mL Ausencia/mL
Investigacién de Staphylococcus aureus i Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con ios parametros analizados.

N°® de FE: No Aplica

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado grafico del producto. No se especifica
metode de muestreo. Granel.

/
7

/UI)LLL

Karina Peia G. Acosia M.
Jefe deCaboratorio de Microbiclogia. ieclor Técnico

Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio. Centrg e Servicibs de Analisis qF L.aboratorio. e
13 DIT & |
Fecha de firma: 1 3 DIC. 702k frma: i
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N°33395M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORICS S.A. RAULT. 78.581.120-8
Direccién Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO o )
{Forma Farmacéutica, Dosls | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL
y Presentacién)
; Nombre y Direccion del s . 5
N° Serie / Lote 1120269240 Laboratorlo Fabricante: Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 12/2024 Fecha Vencimiento 12/2028
Tamaiio partida / lote 4000L Tipo de muestreo NCh44 Nivel Il Normal
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL Cantidad de 1 Envase 125mL
coniramuesira

Metodologia Analitica ; N° de registro v

{codigoiversion cliente) WEPRIgEnE Sanitario LS.P. FID

Metodologia Analitica EPT (Codigo /version :
Selinolvarsitn intema) USP Vigente Cap. 80, 61y 62 interna) No se especifica

52 N° referencia o fecha ;
Fecha Recepcion 10/12/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 10/12/2024 Fecha Término 171212024
5 i . . R01 PL-103.V05 33395M

Solicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 33395M
Condiciones 5 j ; ;
Klnerananidanin T° Ambiente Lote Estandar No aplica

Analizado por Giuselis Dugarte 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 UFCimL
Investigacién de Salmonelfa spp i Ausencia/10mL Ausencia/l0mL
Investigacion de Escherichia coli | Ausancia/mL AusenciaimlL
Investigacién de Pseudomonas aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Enterobacterias Ausencia/imL Ausencia/mL
Investigacion de Staphylococcus aureus Ausencia/mL Ausencia/mbL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA ' Cumple con los parémetros analizades.

N° de FE: No Aplica

QObservaciones:

Las musstras fueron enviadas por el clients, quisn s& responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rofuiado gréfico del producto. No se especifica

melodo de muestreo. Producty enivigtic-equasado 09/12/2024. (Inicio AM). Cédige SAP 2402077,
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Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio.
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N°33396M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RUT. 79.581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teiéfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRQDUCTO . ] )
(Forma Farmacéutica, Dosis | ALCOHOL DESNATURALIZADO SOLUCION TOPICA 70% / LIQUIDA EN FRASCO DE 125mL
y Presentacion}
6 S prl Nombre y Direccion del . . i
N° Serie / Lote 1120269240 ¢ Sboritoliy Eaimeaite: Difemn Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 1212024 Fecha Vencimiento 12/2028
Tamaiio partida / iote 4000L Tipo de muestreo NCh44 Nivel Il Normal
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL CanciCas s 1 Envase 125mL
contramuestra
Metodologia Analitica N° de registro .
{cddigoiversidn cliente) MRE"genile Sanitario LS.P. F-26063
Metodologia Analitica - EPT (Codigo versién :
(codigolversiin ntema) USP Vigente Cap. 60, 61y 62 dand) No se especifica
i N° referencia o fecha :
Fecha Recepcion 10/12/2024 apiiobacion EPT No se especifica
Fecha Inicio 10/12/2024 Fecha Término 17M2/2024
- . RO1 PL-103.V05 33386M
Solicitud N° No aplica Reg. Datos R01 PL-106.V07 33396M
Condiciones o . . .
Alitacenginisito T° Ambiente Lote Estandar Na aplica
Analizado por Gluselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Mesofilos = 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos v Levaduras | =< 20 UFC/mL <10 UFC/mL
investigacion de Salmonelfa spp i Ausencia/10mL Ausencial10mL
Investigacion de Escherichia coli 1 AusenciaimlL Ausencia/mL
Investigacién de Pseudomonas aeruginosa i Ausencia/mL Ausencia/mL
investigacion de Enterobacterias ] Ausencia/mL Ausencia/mbL
Investigacion de Staphylococcus aureus Ausencia/mbL Ausencia/mL
investigacion del Complejo de Buriholderia cepacia Ausencia/ml Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los parametros analizados.
N° de FE: No Aplica
QOhservaciones:
Las muestras fueron e!@das-por-el-cl ignte, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rofulade gréfico del producto. No se especifica
método de muestroo” Producto enviadf%psado 09/12/2024. (Final AM). Codigo SAP 2402077.
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Rasultados Infermades en este Bi sole son validos para la (s) muestra () enasyada (5)
Esta belatin de ensayo no padra ser reproducide parcial o totaimente sin la autenzacidn escrila de Centro de Servicios 0o Andiisis do Laboralord
Telefono: (56-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 2585, Quinta Normal
contacto@cslab.cl
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