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CENEBA BIOPROCESS S.A.peC.V.
CENEBA BIOPROCESS S.A DE C.V.

CARRETERA A SAN ISIDRO MAZATEPEC, No. ExT. 38, SANTA CRUZ DE LAS FLORES,
C.P. 45640, TLAJomULCO DE ZUNIGA, JALISCO, MEXico.

Ha sido acreditado como Laboratorio de Ensayo bajo la norma
NMX-EC-17025-IMNC-2018 (ISO/IEC 17025:2017). Requisitos generales
para la competencia de laboratorios de ensayo y de calibracién, para la
rama de Quimica

Acreditacion Numero: Q-1802-281/24
Fecha de acreditacion: 2024/06/20
Fecha de actualizacion: 2025/04/09

No. de Referencia: 25LP1400

Tramite: Actualizacién por baja de personal

El alcance para realizar las pruebas es de conformidad con:

Farmacéuticos

Prueba: Procedimiento para evaluar la efectividad de los sanitizantes.

Norma y/o método de referencia: PNO-LAB-46. Método interno basado en el MGA-DM 0041 Determinacion de la actividad
antimicrobiana, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, Suplemento para dispositivos médicos, 5ta. Edicién,2023, Tomo
I, P4g. 201-202.

Signatarios autorizados

Britany Marisol Laurian Sedano

Carlos Cueto Castro

Itzel Paulina Jalomo Chavez

Maria Isabel Toral Cruz

Monserrat Flores Navarrete

Sara Angélica Urquieta Ruelas
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Prueba: Procedimiento para la determinacién de endotoxinas bacterianas por el metodo de formacién gel (MGA 0316).

Norma y/o método de referencia: PNO-LFQ-18.Método interno basado en el MGA 0316, Determinacién de endotoxinas
bacterianas, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,13va Edicién, 2021,Vol. I, Pag. 365-370, Método 1. Método de
Formacién de gel (Prueba limite).

Signatarios autorizados

Britany Marisol Laurian Sedano

Carlos Cueto Castro

Itzel Paulina Jalomo Chavez

Maria Isabel Toral Cruz

Sara Angélica Urquieta Ruelas

Prueba: Determinacién de tamafio de particula en sistemas dispersos por difraccion laser

Norma y/o método de referencia: PNO-LFQ-24.Método interno basado en la ISO 13320-2020 Andlisis de tamafio de
particulas - Métodos de difraccién Laser - Analisis granulométrico - Métodos por difraccion laser.

Signatarios autorizados

Carlos Cueto Castro

Sara Angélica Urquieta Ruelas

Prueba: Procedimiento para el estudio de los compuestos extractables y lixiviados por cromatografia de liquidos de alta
resolucion de fase reversa RP-HPLC-UV

Norma y/o método de referencia: PNO-LIN-49.Metodo interno basado en ISO 13408-2 parte 2:Filtracion esterilizante, 2018;
en cumplimiento con el Capitulo General USP Vigente <1665>.

Signatarios autorizados

Carlos Cueto Castro

Sara Angélica Urquieta Ruelas

Prueba: Procedimiento de andlisis de Nitrosaminas por cromatografia liquida-espectrometria de masas

Norma y/o método de referencia: PNO-LIN-51. Método interno basado en el MGA 0612. Determinacién de Nitrosaminas en
Farmacos y preparados Farmacéuticos, Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,13va Edicién, 2021,vol. |, Pag. 476-480

Signatarios autorizados

Carlos Cueto Castro

Sara Angélica Urquieta Ruelas
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Prueba: Procedimiento de andlisis para la determinacién de compuestos extractables y lixiviados por cromatografia de gases
acoplado a espectrometria de masas

Norma y/o método de referencia: PNO-LIN-53.Metodo interno basado en ISO 13408-2 parte 2:Filtracion esterilizante, 2018;
en cumplimiento con el Capitulo General USP Vigente <1665>

Signatarios autorizados

Carlos Cueto Castro

Sara Angélica Urquieta Ruelas

Por la entidad mexicana de acreditacién, a.c.

Directora General

c.c.p. expediente
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