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CLAVE: IT-P-005__

1~  OBJETIVO: e

Establecer los criterios de aceptacion, rechazo, de la(s) cepa(s)
Laboratorio de Tipificacién y Cepario para su identificacion, confirmac

|+

de rutina y la(s) cepa(s) de referencia- que ingresen al
i6n y tipificacion (si aplica)

2.- ALCANCE:
Estos criterios aplican a los laboratorios internos del LESP Guerrero que ingresen cepa(s) a confi
Tipificacion y Cepario, a los laboratorios de la Red de Laboratorios de la Secretaria de Salud y Usuarios Externos.

rmar al Laboratorio de

3.- DEFINICIONES:
Biomasa: La cantidad total de materia organica presente en microorganismos de un ambiente particular.
Bioterrorismo: Liberacion deliberada de agentes biolGgicos dafiinos para causar enfermedades o Ia muerte en

personas, animales o plantas
> Brote epidémico: Denominar la aparicién repentina de una enfermedad infecciosa en un lugar especifico y en un

momento determinado. ]
Brote de cdlera: La presencia de dos o mas casos confirmados relacionados epidemiolégicamente entre si o Ia

>
presencia de un caso en un Area donde no se ha demostrado la existencia previa del padecimiento.

> °C: Centigrados.

» CCAyAC: Comisitn de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.

> Cepa: Conjunto de microorganismos que tienen las mismas propiedades genéticas y fenotipicas.

> Colonia: Crecimiento macroscépico de microorganismos, en general en un medio sélido y derivado de la multiplicacién
de un solo microorganismo.

»  Contaminacién: Presencia de microorganismos no deseables en un medio de cultivo.,

»> Emergencia sanitaria: Amenaza inminente de una enfermedad o condicién de salud, causada por bioterrorismo,
epidemia.

> Epidemia; Enfermedad que se propaga rapida y activamente con lo que el nGmero de casos aumenta
significativamente, aunque se mantiene en un 4rea geografica concreta

» F: Formato.

> GC: Gestién de Calidad.

> Hongo: Agente unicelular o multicelular con crecimiento filamentoso en medios de cultivos que presenta un niicleo y
citoplasma definido.

> I: Instructivo: & 3

> InDRE: Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemiolégicos.

> Inbculo: La suspensién de un microorganismo que se transfiere a un medio de cultivo a través de la inoculacién.

» IT: Tipificacién y Cepario.

»> LESP: Laboratorio Estatal de Salud Publica.

> +:Més menos.

» M: Manual.

»  Moho: Hongos muiticelulares compuestos de largos filamentos ramificados o hifas que se entrelazan para producir una
masa filamentosa o micelio.

> mm: Milimetros.

> NOM: Norma Oficial Mexicana

»  P: Procedimiento. )

> RPBI: Residuos Peligrosos Biolégico-Infecciosos.

> SIGECOM: Sistema para la Gestion y Control de Muestras.

» SGC: Sistema de Gestion de Calidad

> Tipificacién: Es la identificacién de un microorganismo por medio de sueros especificos.

>  X: Por.
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nents & I salid de la-

Alerta epideriolgica, al comunicado de U evento epidemioldgico que represents Ti dafio iAmi

>
poblacion y/o de trascendencias social, frente al cual es necesario ejecutar acciones de salud inmediatas y eficaces, a
fin de minimizar o contener su ocurrencia.
> Brote, a la ocurrencia de dos o mas casos asociados epidemiolégicamente entre si. La existencia de un caso tnico
bajo vigilancia especial en un drea donde no existfa el padecimiento se considera también como brote.
» Emergencia epidemioldgica, al evento de nueva aparicion o reaparicion, cuya presencia pone en riesgo la salud de la
poblacion, y que por su magnitud requiere de acciones inmediatas.
> Emergencia en Salud Publica de Importancia Intemacional (ESPII), significa un evento extraordinario que, de
conformidad con el presente Reglamento Sanitario, se ha determinado que constituye un riesgo para la salud pablica
de otros estados a causa de la propagacion intemacional de una enfermedad, y podria exigir una respuesta
internacional coordinada.
» Urgencia epidemioldgica al evento que, por su magnitud o trascendencia, requiere la inmediata instrumentacion de
acciones.
4.- DOCUMENTOS APLICABLES 6 3
»  DI-M-001 Manual de Organizacion del LESP “Dr. Galo Soberon y Parra”
> GC-M-001. Manual de gestién de la calidad.
»  GC-P-001. Procedimiento para el control y distribucién de documentos.
> GC-P-002. Procedimiento de elaboracién de documentos del sistema de gestion de la calidad.
> IT-F-001. Registro de recepcion de la cepa.
» IT-F-011. Uso de equipo del laboratorio.
» IT--011. Llenado del formato IT-F-001 Registro de recepcién de cepas.
> Lineamientos para la vigilancia por laboratorio de la enfermedad diarreica aguda bacteriana (EDAS) InDRE (vigente).
» NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.
> NOM-210-SSA1-2014, Productos y servicios. Métodos de prueba microbiolégicos. Determinacion de microorganismos
indicadores. Determinacién de microorganismos patégenos.
» NOM-242-SSA1-2009, Productos y servicios. Productos de la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados.
Especificaciones sanitarias y métodos de prueba.
> NMX-EC-17025-IMNC (vigente)
»  NMX-EC-15189-IMNC (vigente)
> Compendio de documentos técnicos de referencia analitica (vigente).
5.- RESPONSABILIDADES
5.1 DIRECTOR.
»  Obtener recursos financieros que permitan alcanzar las metas y objetivos.
> Facilitar el desarrollo y preparacién con capacitacién continua del personal técnico.
> Revisar y autorizar la documentacion de SGC.

5.2 COORDINADOR DE RECEPCION DE MUESTRAS:

>
>
>

SUSTITUYE A VERSION: 07

Aplicar los criterios de aceptacion y rechazo de la(s) cepa(s) que se reciban.
Generar el formato de rechazo de la(s) cepa(s) que no cumplen con los criterios de aceptacion.
Difundir a los usuarios externos los criterios de aceptacion y rechazo, asi como notificar los cambios que se generen

en los mismos.
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5.3 JEFE DE DEPARTAMENTO. = =

> Revisary aprobar los criterios de aceptacion y rechazo de cepas.

> Informar al INDRE o la CCAyAC el estado en el que es recibidos las cepas de referencia.

> Planear la correcta gestién de recursos materiales en coordinacién con el drea de Biomédica y el area de
mantenimiento, garantizando el correcto funcionamiento de los instrumentos e instalacién, para el correcto
funcionamiento del area.

» Supervisar el estado de los documentos del SGC, No conformidad, accién preventiva, seguimiento de indicadores,
para establecer un mejor control.

5.4 JEFE DE LABORATORIO.

> Supervisar la correcta aplicacion de los criterios de aceptacion y rechazo de las cepas.

» Revisar y actualizar los criterios de aceptacién y rechazo de la(s) cepa(s), cuando asi se requiera.

> Imprimir el formato de rechazo de las cepas que no cumplen con los criterios de aceptacion establecidos.

» Difundir los criterios de aceptacién y rechazo de cepa(s) a los usuarios internos del Laboratorio Estatal de Salud
Pdblica.

»>  Capacitar al personal encargado de recepcién de muestras para garantizar el cumplimiento de los criterios.

> Informar al jefe de departamento el estado en el cual se reciben las cepas de referencia.

5.5 QUIMICO ANALISTA.

YVVYVVVYVYY

>

5.6 TECNICO DE LABORATORIO.

>
>
>

Atender orientar e instruir correcta y oportunamente al cliente que asiste al servicio del laboratorio.
Aplicar los criterios de aceptacion y rechazo de la(s) cepa(s) recibidas para su diagnéstico.

Rechazar la(s) cepa(s) que no cumplan con los criterios establecidos.
Generar el formato de rechazo de las cepas que no cumplen con los criterios de aceptacién establecidos.

Informar al jefe de laboratorio el estado en el cual son reciben las cepas de referencia.
Informar al jefe de laboratorio de! deterioro, descompostura de equipos, instrumentos, asi como instalacion eléctrica e

hidraulica, que pueda afectar el correcto funcionamiento del laboratorio.
Formular solicitud de servicio y requisiciones de compra.

03

Aplicar los criterios de aceptacion y rechazo de la(s) cepa(s) recibidas para su diagnéstico.

Rechazar la(s) cepa(s) que no cumplan con los criterios establecidos.
Generar el formato de rechazo de las cepas que no cumplen con los criterios de aceptacion establecidos.

DESCRIPCION DE LA ACTIVIDAD.

6.1 HORARIO DE ATENCION.

a.

SUSTITUYE A VERSION: 07

La entrega de cepas por parie de los laboratorios internos, laboratorios de la Red de Laboratorios de la Secretaria de
Salud y Usuarios Externos sera en un horario de 08:00-10:30 horas de lunes a viernes (si se reciben después del
horario establecido se procesaran al dia siguiente y se har la debida anotacion en las observaciones del resultado), el
sabado y domingo se recibirdn cepas solo si se cuenta con personal laborando estos dias en un horario de 08:00 —

10:30 h.
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6.2 TEMPERATURA DE TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO.

La(s) cepa(s) se reciben a una temperatura ambiente de 18 a 27 °C (cepas de Vigilancia Sanitaria) y hasta 30°C
(cepas de Vigilancia Epidemioldgica), de no ser posible entregar la cepa al laboratorio de Tipificacion, esta puede ser

almacenada a temperatura entre 18 a 27 °C y en condiciones de oscuridad.

a.

6.3 MEDIOS DE TRASPORTE.

Cepa(s) en tubo de ensayo de 13X100 mm con tapén de rosca o de hule que contenga algin medio nutritivo (base de
agar sangre, agar soya tripticasa o agar nutritivo, etc.)

a.

NOTA 1: En el caso de las cepas concesionadas se debe entregar la cepa en tubo y/o placa de base sangre (crecimiento
masivo). Cuando el laboratorio opta por procesar la cepa concesionada se debe asegurar que en el informe de resuitados se
indique la naturaleza del problema y se especifique que se requiere precaucién cuando se interprete el resultado, ya que hasta
que el laboratorio de Tipificacién y Cepario la confirme y tipifique, se hard responsable de dicho resultado. Anotar en las
observaciones del IT-F-001 las palabras CEPA CONSECIONADA, BROTE EPIDEMIOLOGICO O EMERGENCIA SANITARIA
segun corresponda. La(s) cepa(s) sospechosa(s) de Vibrio cholerae que ingresen de usuarios externos son aceptadas en tubo 6

en caja.
6.4 TRASPORTE DE LA CEPA.

Todos los involucrados (internos y externos) transportaran el o los tubos de Ia(s) cepa(s) en una gradilla dentro de un
termo cerrado herméticamente, conservando una temperatura ambiente de 18 a 27 °C (establecido en la NOM-210-
S8A1-2014 numeral 3.22 y en los lineamientos para la vigilancia por laboratorio de Enfermedad Diarreica Aguda
Bacteriana de InDRE, Abril 2018, apartado de conservacién de muestra o cepa, establece no mas de 30°C.

a.

6.5 CRITERIOS DE ACEPTACION.

Se recibiran la(s) cepa(s) que ingresen con los siguientes criterios.

Cepa(s) en tubo de ensayo de 13X100 mm con tapén de rosca o de hule que contenga algiin medio nutritivo (base de

agar sangre, agar soya tripticasa o agar nutritivo, etc.)
b.  Que tengan crecimiento visible y estar pura.
Los tapones y los tubos no deben presentar rupturas.
d. Eltubo de la(s) cepa(s) debe estar correctamente rotulado, legible y concordar con los datos de la documentacion de Ia

cepa.
Se recibiran Cepa(s) que sean sospechosas de pertenecer a la familia Enterobacteriaceae (Salmonelia spp., Shigella

spp., Escherichia coli, Citrobacter spp., Proteus spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp. Etc.), Vibrio cholerae, Vibrio

parahaemolyticus y Vibrio spp. ,
. La(s) cepa(s) sospechosas de Escherichia coli deben ser de nifios menores de 5 anos, con heces fecales de aspecto

con: moco y/o sangre (este dato se encuentra citado en la encuesta epidemiolégica).

Que la(s) cepa(s) se reciban a una temperatura ambiente de 18 a 27 °C (cepas de Vigilancia Sanitaria) y hasta 30°C

(cepas de Vigilancia Epidemiol6gica).

h.  Incluir una copia de la encuesta epidemiolégica (encuesta epidemiolégica con el sello visible de recibido de REMU) o el
formato RM-F-020 (solicitud de andlisis para muestras sanitarias) seglin corresponda

a.

124

NOTA 2: La(s) cepa(s) sospechosa(s) de Vibrio cholerae que ingresen de usuarios extemnos son aceptadas en tubo 6 en caja,
con 6 sin documentacién bajo la condicion del usuario de comprometerse a proporcionar dicha documentacion posteriormente y
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ion. A

erios: b, ¢, y d, de los criterios de acept

internos y externos si existe emergencia sanitaria o brote epidemiologico sin importar la hora de recepcién.

6.6 CRITERIOS DE RECHAZO.

Se rechazan las cepas que ingresen con los siguientes criterios.

Pao oo

6.7 INGRESO DE CEPAS PROVENIENTES DE LOS LABORATORI

Que no estén en tubo de ensayo de 13X100 mm con tap6n de rosca o de hule (tapén de algodén).
Cepas que no estén en algtin medio nutritivo (base de agar sangre, agar soya tripticasa o agar nutritivo, etc.)
La(s) cepa(s) en caja Petri. (solo se reciben en caja de Petri las cepas de Vibrio cholerae).

La(s) cepa(s) que no tengan crecimiento visible.
Que el tubo de la cepa presente las siguientes caracteristicas: medio deshidratado (seco), sin crecimiento,

contaminado (coloracién verdosa en el pico del tubo, cuerpos algodonosos, o crecimiento de colonias de diferente

color en el medio).
Los tapones y los tubos que presenten rupturas.
El tubo de la(s) cepa(s) que no estén correctamente rotulado, legible y que no exista concordancia con los datos de Ia

documentacion de la cepa.
La(s) cepa(s) sospechosas de Escherichia coli de pacientes mayores de 5 afios
La(s) cepa(s) sospechosas de Escherichia coli menores de 5 afios con heces fecales sin moco y sangre (este dato se

encuentra citado en la encuesta epidemiolégica).
Sin la documentacién requerida, solicitud de andlisis para muestras sanitarias RM-F

formato IT-F-001.
La(s) cepa(s) cuya copia de la encuesta epidemiolégica no tenga los sello visible de recibido de REMU.

Que los datos del formato no concuerden con los datos del tubo de ensayo ni con la documentacion.
La(s) cepa(s) que no sean sospechosas de pertenecer a la familia Enterobacteriaceae (Salmonella spp., Shigella spp.,

Escherichia coli, Citrobacter spp., Proteus spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp. Efc.), Vibrio cholerae, Vibrio

parahaemolyticus y Vibrio spp.
Que la(s) cepa(s) se reciban fuera de este rango de temperatura 18-27°C para cepas procedentes de vigilancia

sanitaria y hasta 30°C para cepas procedentes de vigilancia Epidemiolégica.
OS INTERNOS (MICROBIOLOGIA DE AGUAS,

-020, encuesta epidemiolégica y

MICROBIOLOGIA EPIDEMIOLOGICA Y MICROBIOLOGIA DE ALIMENTOS Y BEBIDAS).

a.

b.

o

f.

Rellenar el IT-F-001 de acuerdo al instructivo IT-1-11, uno queda en el archivo del Laboratorio de Tipificacién y Cepairio,
y el otro es el acuse de recibido para el laboratorio solicitante.

Incluir una copia del formato epidemiolégico (encuesta epidemiolégica con el sello visible de recibido de REMU) o el
formato RM-F-020 (solicitud de anélisis para muestras sanitarias) seglin corresponda. _

Realizar la transferencia de la(s) cepa(s) en el médulo de analista del SIGECOM ver el numeral 9.1

Una vez capturada, corroborar la informaci6n, imprimir 4 etiquetas y entregar al Laboratorio de Tipificacién y Cepario,
La entrega de cepas por parte de los laboratorios internos sera en un horario de 08:00-10:30 h de lunes a viernes (si
se reciben después del horario establecido se procesaran al dia siguiente y se hara la debida anotacién en las
observaciones del resultado), el sabado y domingo se recibiran cepas solo si se cuenta con personal laborando estos

dias en un horario de 08:00 — 10:30 h.
Entregar las cepas y los documentos antes mencionados al Laboratorio de Tipificacién y Cepario.

NQOTA 3: Si los datos son incorrectos en el formato IT-F-001, formato epidemiolégico (encuesta epidemioldgica) o RM-F-020,
informar al jefe de laboratorio de Tipificacién y notificar al personal del laboratorio que envié la cepas para que se realicen las

correcciones necesarias.

SUSTITUYE A VERSION: 07
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Se reciben directo en la Coordinacion de Recepcién de muestras, cualquier dia de la semana 08:00 a 15:30 h, se
registraré en SIGECOM e imprimira 4 etiquetas, aplicard el mismo criterio de las cepas internas, respecto al horario

para la recepcion de cepas en el laboratorio de Tipificacion y Cepario, en este caso la Coordinacién de Recepcion de
muestras, hara la debida especificacion al usuario externo que si excede la hora de recepcion, seré procesada al dfa

siguiente.
b. La Coordinacién de Recepcion de muestras debera colocar sello, fecha, hora y ribrica en los formatos recibidos.

La cepa interna o extemna que resulte estar contaminada, tardara mas de 72 horas en ser liberado el resultado, ya que
se hara lo posible por purificaria, lo anterior iré sefialado en las observaciones del resultado impreso.

7.- GESTION DE RIESGO.

> Compendio de documentos técnicos de referencia analitica vigente.

7.1 BIOLOGICO.
El personal del Laboratorio de Tipificacion y Cepario tiene a su disposicién y alcance los siguientes procedimientos y Hojas
de Seguridad Biol6gicas, para su uso y correcta aplicacién:

>
>

YVVYVVVVVVVYY

SUSTITUYE A VERSION: 07

IT-DE-006 Reglamento de la ley general para la prevencién y gestién integral de los residuos.
GR-P-001 Recoleccion, manejo y el almacenamiento temporal de los residuos peligrosos biolégicos-infecciosos

(RPBI). _
GRB-IT-003 Citrobacter aerogenes

GRB-IT-004 Klebsiella aerogenes

GRB-IT-006 Escherichia coli

GRB-IT-008 Klebsiella pneumoniae

GRB-IT-010 Proteus mirabilis

GRB-IT-012 Salmonella spp

GRB-IT-013 Serratia marcescens

GRB-IT-014 Shigella spp

GRB-IT-017 Vibrio cholerae

GRB-IT-018 Vibrio parahaemolyticus O3
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T S EN PROCESO.
El personal que conforma al Laboratorio de Tipificacion y Cepario trabaja en estricto apego a los siguientes lineamientos e

instructivos:
> IT-DE-039 NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacién y comunicacién de peligros y riesgos

por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

» GRB-PRL-002 Buenas practicas de laboratorio en el LESP Guerrero.

>» GRB-I-002 Lavado de manos.

» GRB-I-003 Desinfeccién de manos.

» GRB-I-004 Técnica de uso de mascarillas de uso quirdrgico o respiradores N95, KN95 o equivalentes.

> GRB-I-005 Técnica de uso de gorro quirdrgico.

> GRB-I-006 Técnica de uso de guantes.

> GRB-I-007 Técnica de uso de equipo de proteccién personal (EPP).

» Compendio de documentos técnicos de referencia analitica vigente.

O3
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8. ANEXOS:

8.1 GC-F-038 CONTROL DE CAMBIOS
8.2 DIAGRAMA DE FLUJO O ALGORITMO

053

Laboratorios Internos del Laboratorio de Tipificacion Coordinacion de

el ) Recepcién de muestras
L I T P e N Y
Ltenar el formato ITF-001 y* / \ N
acompafiar con la . . ts / -
documentacién necesaria para % Recibir cepa(s) = | Recibir cepas)
su ingreso Tipificacion . _# J Wl \ ;
—! | h — I ‘
| Transferir ia cepa(s) en el ] | Verificar documentacién y | Enviar al laboratorio Ver}flizr(:;)g:ngzgtaa(r:)én y
| SIGECOM L tubo(s) de cepa(s). [ | de Tipificacion lic |
Lol l, = 2= 4 1__ 5 = i
o /\ sl
| - . - N
| Imprimir etiquetas ( NO - \\ -

. .
¢Se puede solucionar™. _ ¢Cumple criterios? >

=L AT S < ; iterios? s y
I i <X ¢Cumple cr!tenos.' -  elproblema? -
I B T Nk - - ,
| Enviarla cepa (s} y la NG N LA
documentacion al s 1 NO
{ taboratorio de Tipificacién T st B 2 —
et o e ; .
( Aceptar Rechazar temporaimente |

\\- E=1 s / k=o ___‘r___.___

| Informar al personal de |
NO l Tipificacién |

—

o

St “¢Se puede solucionar .
“-._ ecproblema? -~

.

!

( Rechazar
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CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO DE CEPAS.
[ . VERSION: 08  ___. EMISION: 23-02-26....

-— CLAVE: IT-P-005

- "77"B. TRASFERENCIA DE CEPAS AL LABORATORIO DE TIPIFIGAGION.
1 Ingresar al SIGECOM para realizar la trasferencia, en el apartado REALIZACION DE PRUEBAS, dar clic izquierdo en el
botén TRASFERIR, aparecer la ventana OPCION PARA NUEVO REGISTRO DE MUESTRA Fig. 1

Fig. 1 OPCION PARA NUEVO REGISTRO DE MUESTRA

2 Los parédmetros LABORATORIO ORIGEN y CLAVE DE REGISTRO no pueden ser modificados, dar clic sobre
DESCRIPCION DE LA MUESTRA, SOLICITANTE y PROCEDENCIA para modificar la informacién como se describen en

los siguientes puntos

3 En Descripcién de la muestra: borre el texto que se encuentre escrito y reescribir Ia palabra CEPA + clave interna del
laboratorio que transfiere la cepa (ejemplo: CEPA 1234ME1234), en el caso de tener varias cepas de la misma muestra
colocar en orden consecutivo las letras del abecedario empezando por la letra “A” (ejemplo: CEPA 1234ME1234 A, CEPA

1234ME1234 B, CEPA 1234ME1234 C, de acuerdo a sus necesidades).

4 En SOLICITANTE: de clic en el botén Modificar y seleccione el laboratorio de donde procede la cepa (Microbiologia
Epidemiologica, Microbiologia de Aguas y Microbiologia de Alimentos y Bebidas)

5 En PROCEDENCIA; debera venir el alimento, agua de la red, hisopo de Moore o nombre del paciente, etc, de no ser asi
modifique este escribiendo el nombre correcto de donde se aisl6 la cepa.

6 En LABORATORIO DESTINO seleccione de la lista TIPIFICACION Y CEPARIO.

7. En DIAGNOSTICO seleccionar confirmacion de cepa.

8 El Nuevo registro: aparecera después de oprimir el boton transferir generando una clave de Tipificacion y Cepario
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DIRECCION
COORDINACION DE GESTION DE LA CALIDAD

_ REGISTRO DE CAMBIOS EN DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
==--|Z= - CEAVEIGC-F-038 +—mx | oo MERSIONS05 . i EMISION:08-11-24 ==+
DOCUMENTO QUE SE
INGRESA AL SISTEMA O IT-P-005 VER. 07 CRITERIOS DE ACEPTACION Y RECHAZO DE CEPAS:

VERSION QUE EXPIRA:

VERSION | FECHA DE
N° INGRESO O
(VIGENTE) | ACTUALIZACION

CAMBIOS RELEVANTES EN EL DOCUMENTO

ACTUALIZA (NOMBRE

ELABORA O

Y FIRMA)

08 23-02-25

Se realizaron varios cambiés en la redaccion, el orden de

procedimiento, se agrego la trasferencia de lo laboratorios internos

a Tipificacion y se elimino el almacenamiento de las cepas
recibidad por tipificacion

(&
A

IBQ. Helio Rauil Martinez

-

Luna

VE'T:';'ON FECHA DE ALTA:;

00 04-04-14

IBQ. Helio RaGl Martinez Luna

AUTOR

FIRMA
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