Alcance de la Acreditacion

ORGANISMO SALVADORENO DE ACREDITACION

Laboratorio de
Control de Calidad USAM,
de la Universidad Salvadorena
Alberto Masferrer

N° de Registro: LEA-19:08
Responsable: Lic. Gracia Magaiia
Correo electrdnico:  controldecalidad@usam.edu.sv
Teléfonos: 2231 —9651 Fax: 2231 - 9601
Sitio web: = =======mmmeae--
33, Calle Poniente Edificio 1126, entre 19 y 21 Avenida Norte, San Salvador, El
Salvador.
. Analisis fisicoquimicos en medicamentos, aguas y alimentos; analisis
Ambito de la acreditacion: microbiolégicos en materia prima, medicamentos, agua, productos cosméticos e
higiénicos y alimentos; guantes quirdrgicos y de exploracion.
Vigencia de la acreditacion: 29 de abril de 2024 al 28 de abril de 2028.
Acreditacion otorgada conforme a los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2017
Requisitos generales para la competencia de laboratorios de ensayo y calibracion.
Estado de la Acreditacion: Vigente

Direccion:

Componente/ :
parametro / Metodologia de Método de Ambito de
caracteristica Ensayo referencia trabajo

Matriz/
Ubicacion

No. Producto/Material
a ensayar

ensayada
Farmacopea de los
. Estados Unidos de .
1 Agua Purificada Rgcuento Total I\_/Ietodo de América, USP NF Desde <1UFC/mL Instal;_mones
e Bacterias vertido en placas 2023 - araf fijas
, paragrafo
<61>
Medicamentos sin
actividad
antimicrobiana:
jarabes, Soluciones,
suspensiones Orales, Farmacopea de los
suspensiones tOD'.CaS’ Recuento Total Método de ESta(,qu Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
2 capsula de gelatina de Bacterias vertido en placas America, USP NF omL fijas
Blanda, Capsula de 2023, paragrafo
Gelatina Dura, <61>
crema, Gel, tableta,
polvos, Spray Nasal,
suspension para
inhalacion
Medicamentos Con Farmacopea de los
3 Ant'iAntw:it::\;gjt?igna: Recuento T_otal I\_/Iétodo de E:fﬁggsa?ﬂggsNdFe Desde <100UFC/g Instalgciones
de Bacterias vertido en placas . omL fijas
Crema, Gel, 2023, paragrafo
Soluciones, <61>
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ensayada

Suspension Topica,
Polvos.
Farmacopea de los
Materia Prima de Recuento Total Método de Estatqus Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
4 - - . - America, USP NF :
Origen Sintético de Bacterias vertido en placas . omL fijas
2023, paragrafo
<61>
Suplementos
Nutricionales Y
dietéticos con
productos de Origen
Botanico: capsulas
de gelatina dura,
jarabe, elixir
Productos Botanicos Farmacopea de los
secos o en Polvo, p Estados Unidos de .
5 Tinturas, extractos Recuento Total Metodo de América, USP NF Desde <10 UFC/g Instalgaones
Pa— . de Bacterias vertido en placas 2 omL fijas
Liquidos, Infusiones, 2023, paragrafo
decocciones, <61>
suplementos
nutricionales con
productos Botanicos,
productos botanicos
que se tratan con
Agua Hirviendo Antes
de su Uso
Suplementos
Nutricionales Y
dietéticos sin
. Farmacopea de los
productos de origen Estados Unidos de
botanico: Soluciones, Recuento Total Método de o Desde <10 UFC/g Instalaciones
6 - : . America, USP NF .
suspensiones, Polvos, de Bacterias vertido en placas . omL fijas
. 2023, paragrafo
Capsulas de Gelatina
<61>
Dura, Capsula de
Gelatina blanda,
jarabes
Farmacopea de los
Materia Prima de Recuento Total Método de Estac’jo_s Unidos de Desde <1000 Instalaciones
7 . L . . Ameérica, USP NF -
Origen Botanico de Bacterias vertido en placas . UFC/g o mL fijas
2023, paragrafo
<61>
Farmacopea de los
Método ESta(,jos Unidos de Instalaciones
8 Agua Purificada pH electrométrico Ameérica, USP NF 2-10 fiias
2023, paragrafo )
<791>
Standard Methods for
. the examination of
9 Agua Envasada, Solidos Totales Sel*él:(tjr())d;) f§3- Water and Waste 1.6mg/100mL- Instalaciones
Potable y Purificada 105°C Water, method 1002.3mg/100mL fijas
25408, 22tH edition,
2012
. Método de Standard Methods for .
10 Agua Envasada y Condyctl_\ndad Conductividad the examination of 14.9 pS/cm- Instalgcmnes
Potable Eléctrica P 2765 pS/cm fijas
Eléctrica Water and Waste
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Water, method
2510B, 22tH edition,
2012
Standard Methods for
N Método de the examination of '
11 Agua Purificada COTE?}J ctividad Conductividad Water and Waste 0 pS/cm- 84 uS/cm Instalaciones
ectrica Eléctrica Water, method fijas
2510B, 22tH edition,
2012
Standard Methods for
the Examination of
. Método Water and Waste Instalaciones
12 Agua potable Cloro Residual colorimétrico Water, method 4500- 0.2mg/L-1.6mg/L fijas
CL G, 22tH edition,
2012
Standard Methods for
the Examination of
Agua potable y : Método Water and Waste Instalaciones
13 envasada TurbiORg Nephelometrico Water, method 0.1 NTU -6 NTU fijas
2130B, 22tH edition,
2012
Farmacopea de los
14 |  Atenolol Tabletas Atenolol ji€todo HPLERIRESEdeSIUNIORIS 75% - 125% Instalaciones
America, USP NF fijas
2023
Método de II:Eas;?dacfso BerI?d‘ies Ié)g Instalaciones
15 Atenolol Tabletas Atenolol Disolucién. por América. USP NF 60% - 120% fir
HPLC merica, ijas
2023
Farmacopea de los
L, Método Ion Estados Unidos de Instalaciones
16 Fluoruros Solucion Fluoruros selectivo América, USP 40, NF 60% - 180% fijas
35, 2017
17 Vitamina B1, B2, y Vitamina Cuantificacién por | Método Desarrollado 80%-260% Instalaciones
B6 en Solucién B1, B3y B6 Método por HPLC por el laboratorio fijas
jg | Addodutmico |\ e | Expecrorotomen | ME%0DESATONRA0 | gog o0y, | Instlaciones
Solucién Oral por el laboratorio fijas
a UV-VIS
NTS 11.37.01:13
Insumos Para la
Guantes Quirdrgicos Método de 5"’!'”," (_3uantes Instalaciones
19 y de Exploracion Guantes Llenado con agua Quirdrgicos y de N/A fijas
Exploracion.
Especificaciones
Técnicas y Sanitarias.
Farmacopea de los
Recuento Total . Estados Unidos de .
20 Agua purificada de Hongos y ver:i/::%();?sjlaecas América, USP NF Desde <nl]LUFC/ go Instaé?ac;ones
Levaduras 2023, paragrafo
<61>
Medlggtr:/ ?gatgs sin Farmacopea de los
21 antimicrobiana: Rscuento Total Método de ESta‘,qu Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
. . e Hongos y . America, USP NF -
jarabes, Soluciones, Levad vertido en placas 2023, paraarafo omL fijas
suspensiones Orales, evaduras » Paragra
. - <61>
suspensiones topicas,
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capsula de gelatina
Blanda, Capsula de
Gelatina Dura,
crema, Gel, tableta,
polvos, Spray Nasal,
suspension para
inhalacion
. Farmacopea de los
Medicamentos Con -
22 Actividad Rscu: nto Total Método de EAstanS UnldgsNdFe Desde <10 UFC/g Instalaciones
Antimicrobiana: Gel , E ongos y vertido en placas merica, U,S omL fijas
. evaduras 2023, paragrafo
crema, suspension <61>
Farmacopea de los
23 MaFeria P.rim,a_ de Rg;u:g;c;;’so;al Método de EAsﬁfgr(i)EaL,JTJgSSNdFe Desde <10 UFC/g Instalgciones
Origen Sintético L vertido en placas z omL fijas
evaduras 2023, paragrafo
<61>
Suplementos
Nutricionales Y
dietéticos con
productos de Origen
Botanico: capsulas
de gelatina dura,
jarabe, elixir
Productos Botanicos Farmacopea de los
secos o en Polvo, Recuento Total , Estados Unidos de .
24 Tinturas, extractos de Hongos y :ﬂ(;etodo dle América, USP NF Desde <1?_UFC/ 9 Instaf!gaones
Liquidos, Infusiones, Levaduras IR AGE 2023, paragrafo d1 has
decocciones, <2021>
suplementos
nutricionales con
productos Botanicos,
productos botanicos
que se tratan con
Agua Hirviendo Antes
de su Uso
Suplementos
Nutricionales Y
dieteticos sin Farmacopea de los
productos de origen Recuento Total Estados Unidos de
25 botanico: Soluciones, de Hon Método de América. USP NF Desde <10 UFC/g Instalaciones
- gos y . meérica, ;
suspensiones, Polvos, Levad vertido en placas 2023, paraarafo omL fijas
Capsulas de Gelatina evaduras » parag
<2021>
Dura, Capsula de
Gelatina blanda,
jarabes
Farmacopea de los
Materia Prima de Recuento Total Método de ESta‘,qu Unidos de Desde <100UFC/g Instalaciones
26 Origen Botanico de Hongos y vertido en placas America, USP NF omL fijas
Levaduras 2023, paragrafo
<2021>
Farmacopea de los
o Estados Unidos de .
27 V'tam'ga AyDen | yitaminaAyD | Método por HPLC | América, USP NF 80%-180% I”Staf"'."c'o"es
rema 2023, Modificado por Jas
el laboratorio,
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paragrafo <571,
581>
Farmacopea de los
28 Hipoclorito de sodio Hipoclorito de Método Estados Unidos de 20%-160% Instalaciones
en Solucién Sodio Volumétrico América, USP NF 0 ° fijas
2023
Farmacopea de los
Acido Félico en Estados Unidos de
29 Tabletas de Acido Flico | Método por HPLC | AN USP BF 80.0%-120.0% | [nStelaciones
suplementos » paragrato has
<411>
procedimiento 2
Gabapentina, Gabapentina, perfil de II:Eas;?dacfso BerI?d(ées Ié)g Instalaciones
30 | capsulas de Gelatina capsulas de Disolucién por P 40.0%-120.0% ;
. 4 Ameérica, USP NF fijas
dura Gelatina dura método HPLC
2023
31 | Fenitoina en Plasma Fenitoina Método por HPLC Metodo EESSEPINEE 1 ppm - 4.0ppm Instalaciones
por el laboratorio fijas
Farmacopea de los
Estados Unidos de Instalaciones
32 Clotrimazole crema Clotrimazol Método por HPLC América, USP NF 75.0%-125.0% fi
. ijas
2023, Modificado por
el laboratorio
Escherichia coli, Farmacopea de los
Staphylococcus Determinacién de Estados Bni T—
! aureus, microorganismo B Desde < 10 UFC/g Instalaciones
33 Agua purificada > Ameérica, USP NF b -
pseudomonas especificos por . omL fijas
. - . 2023, paragrafo
aeruginosa, medio selectivo
<62>
Salmonella spp
Medicamentos sin
actividad Escherichia coli, Farmacopea de los
antimicrobiana: Staphylococcus | Determinacién de pea
, Ay . - Estados Unidos de .
liquidos, semisdlidos, aureus, microorganismo o Desde < 10 UFC/g Instalaciones
34 ' P America, USP NF . .
suspensiones, polvos, pseudomonas especificos por . o mL fijas
. : . 2023, paragrafo
tabletas, spray Nasal, aeruginosa, medio selectivo <62>
Suspension para Salmonella spp
inhalacion
Escherichia coli, Farmacopea de los
Staphylococcus | Determinacién de pea
o . - Estados Unidos de .
Materia Prima de aureus, microorganismo P Desde < 10 UFC/g Instalaciones
35 . S P America, USP NF . -
Origen Sintético pseudomonas especificos por . o mL fijas
8 - . 2023, paragrafo
aeruginosa, medio selectivo
<62>
Salmonella spp
Nil;ﬁt(:ei?n?(tezsy Escherichia coll, . Farmacopea de los
o Staphylococcus Determinacion de -
dieteticos con aureus microorganismo Estados Unidos de Desde < 10 UFC/ Instalaciones
36 productos de Origen seu domo’nas es ecifigcos o América, USP NF 6 mL 9 fiias
Botanico: liquidos, paeru inosa meF::lio selecgvo 2023, paragrafo )
solidos, capsula de 9 ! <62>
. Salmonella spp
gelatina Dura
Suplementos Escherichia coli, | Determinacién de Farmacopea de los
Nutricionales y Staphylococcus microorganismo pea Desde < 10 UFC/g Instalaciones
37 L - s Estados Unidos de . -
dietéticos sin aureus, especificos por - 6 mL fijas
. - . America, USP NF
productos de origen pseudomonas medio selectivo
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botanico: solidos, aeruginosa, 2023, paragrafo
liquidos, Salmonella spp <62>
suspensiones, polvos,
Capsula de Gelatina
Blanda, Capsula de
Gelatina Dura
Farmacopea de los
. ) . Estados Unidos de 1900 Instalaciones
38 Ginseng Capsula Ginseng Método por HPLC América, USP NF 80-120% fijas
2021
Farmacopea de los
Estados Unidos de Instalaciones
39 Ginseng Solucién Ginseng Método por HPLC América, USP NF 80-120% fiias
2021 Modificado por )
el laboratorio
Cianocobalamina Tableta y jarabe
o . . 4 Método Desarrollado 80-200% Instalaciones
40 Tableta, solucion y Cianocobalamina | Método por HPLC ¥ ! UGS fii
arabe por el laboratorio Solucion  80- ijas
) 500%
Farmacopea de los
Método Ion Es’tados O Instalaciones
41 Fluoruros Jarabe Fluoruros =ecto América, USP 40, NF 60-180% fiias
35, 2017, Modificado )
por el laboratorio
Escherichia coli, Farmacobea de los
Staphylococcus | Determinacién de pea
o : . Estados Unidos de .
Materia Prima aureus, microorganismos - Desde <10 UFC Instalaciones
42 . P~ Ameérica, USP NF :
Botanica pseudomonas especificos por 4 /mLog fijas
i - f 2023, paragrafo
aeruginosa, medio selectivo
<62>
Salmonella spp
Farmacopea de los
. Recuento Total Método de ESta(’jOS Unidos de Desde <100 UFC Instalaciones
43 Productos cosméticos de Bacterias vertido en placas Ameérica, USP NF /mL o fiias
P 2023, paragrafo 9 )
<61>
Farmacopea de los
Recuento Total . Estados Unidos de .
44 | Productos cosméticos de Hongos y I\_/Ietodo de América, USP NF Desde <10 UFC Instalz_aaones
vertido en placas . mLog fijas
Levaduras 2023, paragrafo
<61>
Escherichia coli, Farmacopea de los
Staphylococcus determinacion de pea
: : Estados Unidos de .
- aureus, microorganismo g Desde <10 UFC Instalaciones
45 Productos cosméticos P Ameérica, USP NF -
pseudomonas especificos por . /mLog fijas
. - . 2023, paragrafo
aeruginosa, medio selectivo
<62>
Salmonella spp.
Farmacopea de los
. Estados Unidos de .
. Recuento Total Método de e Desde <100 Instalaciones
46 Productos Higienicos de Bacterias vertido en placas America, U,SP NF UFC/mLog fijas
2023, paragrafo
<61>
Farmacopea de los
Recuento Total . Estados Unidos de .
47 Productos Higiénicos de Hongos y ver:i,lftfoedr? cllgcas América, USP NF Desd(;:'nt tO UFC/ Instaf!la_né:;ones
Levaduras P 2023, paragrafo 9 )
<61>
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48

Productos Higiénicos

Escherichia coli,
Staphylococcus
aureus,
pseudomonas
aeruginosa,
Salmonella spp

determinacion de
microorganismos
especificos por
medio selectivo

Farmacopea de los
Estados Unidos de
América, USP NF
2023, paragrafo
<61>

Desde <10 UFC/
mLog

Instalaciones
fijas

49

Calcio en alimento en
polvo

Calcio

Método
Volumétrico

Farmacopea de los
Estados Unidos de
América, USP NF
2023, Modificado por
el laboratorio

75.0%-125.0%

Instalaciones
fijas

50

Productos dticos
estériles, oftalmicos,
preparados con
bases y vehiculos
acuoso y productos
orales preparados
con bases o
vehiculos acuosos

Eficacia
antimicrobiana

Recuperacion en
Placa.

Farmacopea de los
Estados Unidos de
América, USP NF
2023. paragrafo
<51>

Desde <10 UFC/mL

Instalaciones
fijas

51

Bebidas Fortificadas

Coliformes
Totales, Fecales y
Escherichia coli

Numero Mas
Probable

U.S. Food and Drug
administration,
Bacteriological

Analytical Manual

Online, Chapter 4,

September 2020

<3 NMP/g o mL

Instalaciones
fijas

Modificacién

Control de actualizaciones en el alcance:

Renovacion de la acreditacion

Fecha de vigencia

29 de abril de 2024 al 28 de abril de 2028.

Fin del documento




