CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

MICRO

DH AQM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE Salas CAM Cehosdin de Audifarma S.A FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 22/05/2019
DIRECCION Calle 12C # 79 A ? 25, Bodega 25 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 22/05/2019
TELEFONO 587 47 00 FECHA DE LECTURA 29/05/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 1900
METODO POE_004 EQUIPO EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0313-Libro-II-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-1017 | Esclusa de no oncoldgicos Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 IS0 7 superior del OMS Placa
area
AM19-1018 Area de no oncoldgicos Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 IS0 7 superior del OMS Placa
area
AM19-1019 Pass Through arriba no Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 oncoldgicos ISO 7 superior del OoMS Placa
area
AM19-1020 Pass Through abajo no Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 oncoldgicos ISO 7 superior del OoMS Placa
area
AM19-1021 Area reenvase y Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 1 UFC/m3 CUMPLE
-1 magistrales no estériles superior del OMS Placa
1S0 7 area
. Sedimentacién en Placa N/A
Limite Ambientes 3 3
Impacto en Placa ISO 7 : <=100 UFC/m” ; ISO 8 : <=200 UFC/m
OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC

Medio de cultivo / Lote

Controles Positivos (Promocion)

Control Negativo - Blanco

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
- - Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 019-19 - —
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Bacillus subtilis ATCC 6633 Cumple Ausencia de Crecimiento
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Cumple Ausencia de Crecimiento
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar digerido de caseina y soya TSA/Lote 019-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento

Resultados validos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccion parcial o total sin autorizacién de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no vélidas
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CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

DH AQM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE Salas CAM Cehosdin de Audifarma S.A FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 22/05/2019
DIRECCION Calle 12C # 79 A ? 25, Bodega 25 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 22/05/2019
TELEFONO 587 47 00 FECHA DE LECTURA 29/05/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 1900
METODO POE_004 EQUIPO EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0313-Libro-II-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-1022 | Esclusa de Nutricién ISO 7 Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 superior del OMS Placa
area
AM19-1023 Area de nutricion Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 parenteral ISO 7 superior del OoMS Placa
area
AM19-1024 Pass Through arriba Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 nutricién ISO 7 superior del OMS Placa
area
AM19-1025 Pass Through abajo Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 nutricién ISO 7 superior del OMS Placa
area
AM19-1026 | Vestier Ingreso CAM ISO Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 3 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 8 superior del OMS Placa
area
e ) Sedimentacion en Placa N/A
Limite Ambientes 3 3
Impacto en Placa ISO 7 : <=100 UFC/m” ; ISO 8 : <=200 UFC/m
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
Aspergil!us bra.siliensis ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 019-19 Cumple Ausencia de Crecfm?ento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Bacillus subtilis ATCC 6633 Cumple Ausencia de Crecimiento
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Cumple Ausencia de Crecimiento
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar digerido de caseina y soya TSA/Lote 019-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento

Resultados validos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccion parcial o total sin autorizacién de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no vélidas

Documento relacionado POE_001-AMJ

Elaborado por:

il (orles

ANALISTA DE MICROBIOLOGIA
ALEJANDRA CORTES

Revisado por:

oi. Canedo

COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA
LAURA CANEDO

Aprobado por:

A G,

DIRECCION TECNICA
ADRIANA CRUZ

Calle 54 No 13 - 95 - Oficina 103 - Teléfono: 2358046 - Celular: 315-2852504 - www.micropharm.com.co - servicioalcliente@micropharm.com.co




MICRO

CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

DH ARM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE Salas CAM Cehosdin de Audifarma S.A FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 22/05/2019
DIRECCION Calle 12C # 79 A ? 25, Bodega 25 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 22/05/2019
TELEFONO 587 47 00 FECHA DE LECTURA 29/05/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 1900
METODO POE_004 EQUIPO EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0313-Libro-II-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-1027 Transito ISO 7 Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 2 UFC/m°> 1 UFC/m° <1 UF¢/m° CUMPLE
-1 superior del OMS Placa
area
AM19-1028 Esclusa Ingreso Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 2 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 Oncoldgicos ISO 7 superior del OoMS Placa
area
AM19-1029 Pass Through arriba Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 2 UFC/m3 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 oncoldgicos ISO 7 superior del OoMS Placa
area
AM19-1030 Pass Through abajo Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 1 UFC/m3 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 oncoldgicos ISO 7 superior del OoMS Placa
area
AM19-1031 | Area de Oncoldgicos ISO Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 1 UFC/m3 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 7 superior del OMS Placa
area
e ) Sedimentacion en Placa N/A
Limite Ambientes 3 3
Impacto en Placa ISO 7 : <=100 UFC/m” ; ISO 8 : <=200 UFC/m
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
Aspergil!us bra.siliensis ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 019-19 Cumple Ausencia de Crecfm?ento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Bacillus subtilis ATCC 6633 Cumple Ausencia de Crecimiento
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Cumple Ausencia de Crecimiento
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar digerido de caseina y soya TSA/Lote 019-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento

Resultados validos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccion parcial o total sin autorizacién de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no vélidas
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DH ARM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE Salas CAM Cehosdin de Audifarma S.A FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 22/05/2019
DIRECCION Calle 12C # 79 A ? 25, Bodega 25 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 22/05/2019
TELEFONO 587 47 00 FECHA DE LECTURA 29/05/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 1900
METODO POE_004 EQUIPO EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0313-Libro-II-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-1032 Reempaque ISO 8 Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 superior del OMS Placa
area
AM19-1033 Inspeccién ISO 8 Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 3 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 superior del OMS Placa
area
AM19-1034 | Acondicional / Insumos Punto Area Limpia Informe 45 Impacto en 4 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
-1 ISO 8 superior del OoMS Placa
area
- ) Sedimentacion en Placa N/A
Limite Ambientes 3 3
Impacto en Placa ISO 7 : <=100 UFC/m” ; ISO 8 : <=200 UFC/m
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
Aspergil!us bra.siliensis ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 019-19 Cumple Ausencia de Crecfm?ento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Bacillus subtilis ATCC 6633 Cumple Ausencia de Crecimiento
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Cumple Ausencia de Crecimiento
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar digerido de caseina y soya TSA/Lote 019-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento

Resultados validos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccién parcial o total sin autorizacion de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no vélidas
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