Alcance de la Acreditacion

ORGANISMO SALYADORENO 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 calibracién.
Estado de la Acreditacion: Vigente

Direccion:

Componente Limit’e de
. Deteccion (LD)
miatiz/ / Metodologia de y/o Limite de
N° Producto/Materi parametro / Ensayo Método de referencia cuantificacién Ubicacion
al a ensayar caracteristic (LC)/ Ambito
aensayada de trabajo
Farmacopea de los
o Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de Instalaciones
1 Agua Purificada de Bacterias en placas América, USP NF 2024, Desde <1UFC/mL Fijas.
paragrafo <61>
Medicamentos sin
actividad
antimicrobiana:
jarabes, Soluciones,
suspensiones
susg;ilseif),nes . . Farmacopea) de los .
2 t6Di lad Recuento Total método de vertido Estados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
picas, capsula de de Bacterias en placas América, USP NF 2024 omL Fijas.
p , ’ I
gelatina Blanda, raarafo <61>
Capsula de Gelatina paragrato
Dura, crema, Gel,
tableta, polvos,
Spray Nasal,
suspension para
inhalacion
Medicamentos Con Farmacopea de los
3 Actividad Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de Desde Instalaciones
Antimicrobiana: de Bacterias en placas América, USP NF 2024, <100UFC/g o mL Fijas.
Crema, Gel, paragrafo <61>
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Limite de
Matriz/ Compclmente ’ Detecc’:ié_n (LD)
N° Producto/Materi | parametro / el e Método de referencia y/o L!n_ute _Qe Ubicacion
o Ensayo cuantificacion
al a ensayar caracteristic e
a ensayada ey Amb_nto
de trabajo
Soluciones,
Suspension Tdpica,
Polvos.
Farmacopea de los
4 Materia Prima de Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
Origen Sintético de Bacterias en placas América, USP NF 2024, omL Fijas.
paragrafo <61>
Suplementos
Nutricionales Y
dietéticos con
productos de
Origen botanico:
capsulas de
gelatina dura,
jarabe, elixir
Productos
Botanicos secos o
en Polvo, Tinturas » . Farmacopea_l Byos .
5 extractos’ Liqui dos, Recuento Total método de vertido E§tados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
Infusi 7 de Bacterias en placas Ameérica, USP NF 2024, omL Fijas.
nfusiones, z
decocciones, paragrafo <2021>
suplementos
nutricionales con
productos
Botanicos,
productos
botanicos que se
tratan con Agua
Hirviendo Antes de
su Uso
Suplementos
Nutricionales Y
dietéticos sin
productos de
origen botanico: . ) Farmacopea de los .
6 Soluciones Recuento Total Método de vertido E§tados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
L de Bacterias en placas América, USP NF 2024, o mL Fijas.
SUSpensiones, aragrafo <2021>
Polvos, Capsulas de parag
Gelatina Dura,
Capsula de Gelatina
blanda, jarabes
Farmacopea de los
7 Materia Prima de Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de Desde <1000 Instalaciones
Origen Botanico de Bacterias en placas América, USP NF 2024, UFC/g o mL Fijas.
paragrafo <2021>
Farmacopea de los
. Método Estados Unidos de Instalaciones
8 Agua Purificada pH electrométrico América, USP NF 2024, 2-10 Fijas.
paragrafo <791>
Standard Methods for
. Método de the examination of 14.9 pS/cm- .
9 Aguapﬁ:vglsada y Co'é(ljycit'.v idad Conductividad Water and Waste Water, 2765 Instla:!_aqones
otable ectrica Eléctrica method 25108, 22tH pS/cm has.
edition, 2012
. Método de Standard Methods for .
10 Agua Purificada Coré?}"ét'.v idad Conductividad the examination of 0 pSécm- 84 Instla;!gqones
ectrica Eléctrica Water and Waste Water, us/cm as.
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Limite de
Matriz/ Compcl)nente ’ Detecc’:ié_n (LD)
N° Producto/Materi | parametro / el e Método de referencia y/o L!n_ute _Qe Ubicacion
P Ensayo cuantificacion
al a ensayar caracteristic (LC)/ Ambito
a ensayada d !
e trabajo
method 25108, 22tH
edition, 2012
Standard Methods for
the Examination of Instalaciones
11 Agua potable Cloro Residual | Método colorimétrico | Water and Waste Water, | 0.2mg/L-1.6mg/L Fiias
method 4500-CL G, 22tH Jas.
edition, 2012
Standard Methods for
. the Examination of .
Agua potable y . Método Instalaciones
12 Turbidez P Water and Waste Water, | 0.1 NTU - 6 NTU iy
envasada Nefelométrico method 21308, 22tH Fijas.
edition, 2012
Farmacopea de los .
13 Atenolol Tabletas Atenolol Método HPLC Estados Unidos de 75% - 125% Instla:!_aaones
América, USP NF 2024 as.
Método de Farmacopeiirg Instalaciones
14 Atenolol Tabletas Atenolol Disolucién por HPLC Estados Unidos de 60% - 120% Fijas
América, USP NF 2024 )
Farmacopea de los
s B h Estados Unidos de Instalaciones
15 Fluoruros Solucion Fluoruros Método Ion selectivo América, USP 40, NF 60% - 180% Fijas.
35, 2017
16 Vitamina B1, B2, y Vitamina B1, Cuantificacion por Método Desarrollado por 80%-260% Instalaciones
B6 en Solucion B3y B6 Método por HPLC el laboratorio Fijas.
17 Agido G!utémico chdq ECS l::?ar;ttl:-:)cfiifnqgr)i; método Desarrollado por 80%-120% Instalaciones
olucion Oral Glutamico UV-VIS el laboratorio Fijas.
NTS 11.37.01:13
Guantes . Insumos Paralla .Salud '
18 Quirdirgicos y de Guantes Método de Llenado Guantes QU|rurg,|cos y N/A Insta!f:\aones
Exploracién con agua de Explora_clon. Fijas.
Especificaciones
Técnicas y Sanitarias.
Recuento Total . . Farmacopee? de los .
19 Agua purificada de Hongos y Método de vertido E§tados Unidos de Desde <1 UFC/g Instalaciones
Levaduras en placas América, USP NF 2024, omL Fijas.
paragrafo <61>
Medicamentos sin
actividad
antimicrobiana:
jarabes, Soluciones,
suspensiones
s Orile_s,n R nto Total Farmacopea de los
20 t suspensiones ecuento Tota Método de vertido Estados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
Opicas, capsula de de Hongos y . .
. en placas América, USP NF 2024, omL Fijas.
gelatina Blanda, Levaduras ardarafo <61>
Capsula de Gelatina parag
Dura, crema, Gel,
tableta, polvos,
Spray Nasal,
suspension para
inhalacién
Medicamentos Con Farmacopea de los
21 Antim'?g::)\g(ijaani- Gel nguligrt]c;;rso;al Método de vertido E§tados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
’ en placas Ameérica, USP NF 2024, omL Fijas.
, crema, Levaduras B}
o paragrafo <61>
suspension
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Limite de
Matriz/ Compcl)nente Deteccion (LD)
N° Producto/Materi | parametro / el e Método de referencia y/o L!n_ute _Qe Ubicacion
P Ensayo cuantificacion
al a ensayar caracteristic e
a ensayada (EC)/EAmBitS
\ de trabajo
Recuento Total Farmacopea de los
22 Materia Prima de de Honaos Método de vertido Estados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
Origen Sintético 905 y en placas América, USP NF 2024, omL Fijas.
Levaduras .
paragrafo <61>
Suplementos
Nutricionales Y
dietéticos con
productos de
Origen botanico:
capsulas de
gelatina dura,
jarabe, elixir
Productos
Botdanicos secos o
> Farmacopea de los
en Polvo, Tjntgras, Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
23 extractos Liquidos, de Hongos y L ”
; en placas América, USP NF 2024, omL Fijas.
Infusiones, Levaduras .
d : paragrafo <2021>
lecocciones,
suplementos
nutricionales con
productos
Botanicos,
productos
botanicos que se
tratan con Agua
Hirviendo Antes de
su Uso
Suplementos
Nutricionales Y
dietéticos sin
productos de
- P Farmacopea de los
origen bptamco. Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de Desde <10 UFC/g Instalaciones
24 Soluciones, de Hongos y P i
; en placas América, USP NF 2024, omL Fijas.
suspensiones, Levaduras .
paragrafo <2021>
Polvos, Capsulas de
Gelatina Dura,
Capsula de Gelatina
blanda, jarabes
Farmacopea de los
25 Materia Prima de Rdegu:;t]o JSOtal Método de vertido Estados Unidos de Desde Instalaciones
Origen Botanico 905 en placas América, USP NF 2024, | <100UFC/g o mL Fijas.
Levaduras .
paragrafo <2021>
Farmacopea de los
Estados Unidos de
26 Vitamina A en Vitamina A Método por HPLC Amerlcq, USP NF 2024, 80%-180% Insta!f:\aones
Crema Modificado por el Fijas.
laboratorio, paragrafo
<571,>
Farmacopea de los
Estados Unidos de
Vitamina D en N . América, USP NF 2024, 0/ _1QN0 Instalaciones
27 Crema Vitamina D Método por HPLC Modificado por el 80%-180% Fijas.
laboratorio, paragrafo
<581>
. . . . . Farmacopea de los .
28 Hlpo::]ogtt)?ug%rslodlo HIpOé:(l)%l’iI(t)O de Método Volumétrico Estados Unidos de 20%-160% Insti:(j:::;ones
América, USP NF 2024 Jas.
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Limite de
Matriz/ Compcl)nente ’ Detecc’:ié_n (LD)
N° Producto/Materi parametro / Mettédologla de Método de referencia y/o t!;'."te _Qe Ubicacion
al a ensayar caracteristic nsayo ?Il.::r)I /' ::;:'t’:
a ensayada de trabajo
Farmacopea de los
Acido Fdlico en Estados Unidos de Instalaciones
29 Tabletas de Acido Fdlico Método por HPLC América, USP NF 2024, 80.0%-120.0% Fiias
suplementos paragrafo <411> jas.
procedimiento 2
Gabapentina, Gabapentina, . . Farmacopea de los )
30 capsulas de capsulas de Perfil d? [::;soll_llﬁ%n Estados Unidos de 40.0%-120.0% Instla:!_acmnes
Gelatina dura Gelatina dura por metodo América, USP NF 2024 has.
31 FerF1)|ItaoS|rr:]aaen Fenitoina Método por HPLC Metodec: :zizarrartc:)l:iac?o PO" | 0.1 ppm - 4.0ppm Instla:!jaac;)nes
Farmacopea de los
Estados Unidos de Instalaciones
32 Clotrimazole crema Clotrimazol Método por HPLC América, USP NF 2024, 75.0%-125.0% Fitas
Modificado por el jas.
laboratorio
Escherichia
Staphcy?lg,c ool De_terminacién de Farmacopez_a de los _
33 Agua purificada o i microorganismo E§t§dos Unidos de Desde < 10 Insta!gaones
pseu domorllas especificos por Ameérica, USP NF 2024, UFC/g 6 mL Fijas.
1 medio selectivo paragrafo <62>
aeruginosa,
Salmonella spp
Medicamentos sin
gcpwda_d Escherichia
antimicrobiana: pt ’
liquidos, Staphylo’c occu Determinacion de Farmacopea de los
34 semisolidos, S aureus microqrganismo E§tados Unidos de Desde < 10 Instalaciones
suspensiones, ) domor,1as especificos por Ameérica, USP NF 2024, UFC/g 6 mL Fijas.
polvos, tabletas, P aeruginosa medio selectivo paragrafo <62>
!
spray !\l,asal, Salmonella spp
Suspension para
inhalacion
Escherichia
Staphcflglc occu Determinacién de Farmacopea de los
35 Materia Prin"!a de S aureus microqrganismo E§tados Unidos de Desde < 10 Instalaciones
Origen Sintético pseu domor,1as especificos por Americg, USP NF 2024, UFC/g 6 mL Fijas.
aeruginosa, medio selectivo paragrafo <62>
Salmonella spp
Suplementos Escherichia
Nutri,cionales M coli, Determinacién de Farmacopea de los
36 ??ggﬂ?g;gg Stngzlrzzzccu microqrganismo E§tados Unidos de Desde < 10 Instalaciones
Origen Botanico: pseu domorllas especificos por Ameérica, USP NF 2024, UFC/g 6 mL Fijas.
Lo . . medio selectivo paragrafo <2022>
liquidos, capsula de aeruginosa,
gelatina Dura Salmonella spp
Suplementos
Nutricionales y
dietéticos sin Escherichia
orii)ggzgubcct)(t)gn?fo Staphcﬁglc occu Determinacion de Farmacopea de los
37 liquidos ' s aureus microqrganismo E§tados Unidos de Desde < 10 Instalaciones
suspensioées pseu domorllas especificos por América, USP NF 2024, UFC/g 6 mL Fijas.
' . medio selectivo paragrafo <2022>
polvos, Capsula de aeruginosa,
Gelatina Blanda, Salmonella spp
Capsula de Gelatina
Dura
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Limite de
Matriz/ Compcl)nente ’ Detecc’:ié_n (LD)
N° Producto/Materi | parametro / el e Método de referencia y/o L!n_ute _Qe Ubicacion
P Ensayo cuantificacion
al a ensayar caracteristic e
a ensayada ey Amb_nto
de trabajo
Farmacopea de los Instalaciones
38 Ginseng Capsula Ginseng Método por HPLC Estados Unidos de 80-120% Fiias
América, USP NF 2021 jas.
Farmacopea de los
Estados Unidos de Instalaciones
39 Ginseng Solucién Ginseng Método por HPLC América, USP NF 2021 80-120% Fiias
Modificado por el Jas.
laboratorio
Cianocobalamina Cianocobalami Método Desarrollado por Tabé%t?zzggzabe Instalaciones
40 Tablet?a,rzct))lsaon Y na Método por HPLC el laboratorio Solucién 80- Fijas.
500%
Farmacopea de los
Estados Unidos de .
41 Fluoruros en Jarabe Fluoruros Método Ion selectivo América, USP 40, NF 60-180% Instla:!§C|ones
35, 2017, Modificado por vas.
el laboratorio
Escherichia
N Staphcﬁglc ect Dgterminac[én de Farmacopea} de los '
4 Materlg Prima oo 1A microorganismos E§tados Unidos de desde <10 UFC Instalaciones
Botanica pseu domor’1as especificos por América, USP NF 2024, /mLog Fijas.
: medio selectivo paragrafo <2022>
aeruginosa,
Salmonella spp
Farmacopea de los
43 Productos Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de desde <100 UFC Instalaciones
Cosméticos de Bacterias en placas América, USP NF 2024, /mLog Fijas.
paragrafo <61>
Farmacopea de los
Productos Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de desde <10 UFC Instalaciones
44 G " de Hongos y - ”
osméticos L en placas América, USP NF 2024, mLog Fijas.
evaduras A
paragrafo <61>
Escherichia
coli,
Staphylococcu Determinacion de Farmacopea de los
45 Productos S aureus, microorganismo Estados Unidos de desde <10 UFC Instalaciones
Cosméticos pseudomonas especificos por América, USP NF 2024, /mLog Fijas.
aeruginosa, medio selectivo paragrafo <62>
Salmonella
Sspp.
Farmacopea de los
46 Productos Recuento Total Método de vertido Estados Unidos de desde <100 Instalaciones
Higiénicos de Bacterias en placas América, USP NF 2024, UFC/mLog Fijas.
paragrafo <61>
Farmacopea de los
47 Productos Rscul_el nto Total Método de vertido Estados Unidos de desde <10 UFC/ Instalaciones
Higiénicos E ongos y en placas América, USP NF 2024, mLog Fijas.
evaduras .
paragrafo <61>
Escherichia
Staphcy?lg’c occu Determinacion de Farmacopea de los
48 Prodyctos S aureus microorganismos E§tados Unidos de desde <10 UFC/ Instalaciones
Higiénicos pseudomo rllas especificos por América, USP NF 2024, mLog Fijas.
: medio selectivo paragrafo <61>
aeruginosa,
Salmonella spp
. . Farmacopea de los .
a9 | (Calcioen aimento Calcio Método Volumétrico | Estados Unidos de 75.0%1250% | netaladones
€n poivo América, USP NF 2024, Jas.
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Limite de
Matriz/ Compclmente Deteccion (LD)
N° Producto/Materi | parametro / el es Método de referencia y/o L!n_ute _Qe Ubicacion
P Ensayo cuantificacion
al a ensayar caracteristic LC)/ Ambit
a ensayada (L) /Ra) Ito
de trabajo
Modificado por el
laboratorio
Productos 6ticos
estériles,
oftalmicos,
preparados con Farmacopea de los
50 bases y vehiculos Eficacia Recuperacion en Estados Unidos de desde <10 Instalaciones
acuosos y antimicrobiana Placa. América, USP NF 2024. UFC/mL Fijas.
productos orales paragrafo <51>
preparados con
bases o vehiculos
acuosos
. U.S. Food and Drug
Coliformes L .
. administration, .
51 Bebidas Fortificadas e Numergghiee Bacteriological Analytical <3 NMP/g o mL Insta!gaones
Fecales y Probable M | Online. Ch Fijas.
Escherichia coli anual OnlingeEtEFE
4, September 2020
Farmacopea de los
Estados Unidos de
5p | Vitamina Amatriz |y ina A Método por HPLC | America, USP NF 2024, , | o5 o 480094 | Instalaciones fijas
Cereal paragrafo <571>
Modificado por el
laboratorio
Agua potable y Ensayos Toma de muestras RTS 13.02.01:14 Agua.
53 Agua para uso fisicoquimicos para ensayos Agua de consumo No aplica Instalaciones fijas
farmacéutico. en el presente | fisicoquimicos en el humano. Requisitos de P y en campo
Muestreo alcance presente alcance calidad e inocuidad
Escherichia
Med|car_n(_antos sin coli, Determinacién de Farmacopea de los
actividad Staphylococcu . - -
- A microorganismo Estados Unidos de Desde < 10 . :
54 antimicrobiana: S aureus, P P Instalaciones fijas
- especificos por Ameérica, USP NF 2024, UFC/g
capsula de gelatina | pseudomonas medio selectivo araarafo <62>
dura aeruginosa, parag
Salmonella spp

Control de actualizaciones en el alcance:

Modificacién

Renovacion de la acreditacion

Fecha de vigencia

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

Ampliacién de la acreditacién

11 de noviembre del 2025 al 28 de abril del 2028

Fin del documento




