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 GDI PHARMA CENTRO SAS FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/11/2019
DIRECCION Calle 163 # 21 - 15 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 15/11/2019
TELEFONO 3592437 FECHA DE LECTURA 22/11/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 4468
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0542-Libro-III-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-2700 | Envase estéril Grado Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
C produccién Sedimentacion
AM19-2701 | Envase estéril Grado Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
C produccién Sedimentacion
AM19-2702 | Envase estéril Grado Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
C produccién Sedimentacion
AM19-2703 Area esteril (salida Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
de autoclave) Grado produccién Sedimentacion
C
AM19-2704 Area esteril (salida Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
de autoclave) Grado produccién Sedimentacion
C
Sedimentacion en Placa Grado A: <1 UFC/4 horas, Grado C: Maximo 100 UFC/4 horas, Grado D: Maximo 500 UFC/4 horas
Limite Ambientes Impacto en Placa N/A
N/A N/A
OBSERVACIONES N/A
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
A ill iliensis ATCC 16404 | A i imi
spergi .us bra§| iensis ATCC 1640 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 044-19 Cumple useana de Crec!mfento
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 044-19 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 validas
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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 GDI PHARMA CENTRO SAS FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/11/2019
DIRECCION Calle 163 # 21 - 15 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 15/11/2019
TELEFONO 3592437 FECHA DE LECTURA 22/11/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbiolégico de &reas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 4468
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0542-Libro-III-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-2706 Esclusa envase Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
estéril Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2707 Esclusa grafado Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
esteril Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2708 | Grafado esteril Grado Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
C produccién Sedimentacion
AM19-2709 | Grafado esteril Grado Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
C produccién Sedimentacion
AM19-2710 Cabina de flujo Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
grafado esteril Grado produccién Sedimentacion
A
Sedimentacién en Placa Grado A: <1 UFC/4 horas, Grado C: Maximo 100 UFC/4 horas, Grado D: Maximo 500 UFC/4 horas
Limite Ambientes Impacto en Placa N/A
N/A N/A
OBSERVACIONES N/A
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 044-19 - —
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 044-19 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 validas
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CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

PH ARM cODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE GDI PHARMA CENTRO SAS FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/11/2019
DIRECCION Calle 163 # 21 - 15 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 15/11/2019
TELEFONO 3592437 FECHA DE LECTURA 22/11/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 4468

METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0542-Libro-III-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-2711 Lavado de esteriles Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 3 UFC/por 4 horas 5 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2712 Lavado de esteriles Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 12 UFC/por 4 horas 6 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2713 Lavado de esteriles Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 4 UFC/por 4 horas 6 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2714 Lavado de esteriles Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas 2 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2715 Lavado de esteriles Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 11 UFC/por 4 horas 15 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
Grado C produccién Sedimentacion
Sedimentacion en Placa Grado A: <1 UFC/4 horas, Grado C: Maximo 100 UFC/4 horas, Grado D: Maximo 500 UFC/4 horas
Ambientes Impacto en Placa N/A
N/A N/A
OBSERVACIONES
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
Aspergil!us braéiliensis ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 044-19 Cumple Ausenc?a de Crec?m?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 044-19 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 autorizacion de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no validas
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CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

MICRO

DH ARM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE GDI PHARMA CENTRO SAS FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/11/2019
DIRECCION Calle 163 # 21 - 15 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 15/11/2019
TELEFONO 3592437 FECHA DE LECTURA 22/11/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 4468
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0542-Libro-III-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-2716 | Vestier lavado esteril Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 5 UFC/por 4 horas 3 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2717 Esclusa de lavado Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 8 UFC/por 4 horas 10 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
esteril Grado C produccién Sedimentacion
AM19-2718 Envase de jeringas Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de 2 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas <1 UFC/por 4 horas CUMPLE
Grado D produccién Sedimentacion
Sedimentacion en Placa Grado A: <1 UFC/4 horas, Grado C: Maximo 100 UFC/4 horas, Grado D: Maximo 500 UFC/4 horas
Limite Ambientes Impacto en Placa N/A
N/A N/A
OBSERVACIONES N/A

Medio de cultivo / Lote

Microorganismo ATCC

Controles Positivos (Promocion)

Control Negativo - Blanco

Aspergll!us bra§|l|en5|s ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 044-19 Cumple Auseana de CreC!mfento
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 044-19 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 validas
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MICRO

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 GDI PHARMA CENTRO SAS FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/11/2019
DIRECCION Calle 163 # 21 - 15 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 15/11/2019
TELEFONO 3592437 FECHA DE LECTURA 22/11/2019
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 4468
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0542-Libro-III-2019
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AM19-2705 Cabina de flujo Ambientes Sin actividad de GDI Pharma Placas de <1 UFC/por 4 horas 1 UFC/por 4 horas 1 UFC/por 4 horas NO CUMPLE
envase esteril Grado produccién Sedimentacion
A
Sedimentacién en Placa Grado A: <1 UFC/4 horas, Grado C: Maximo 100 UFC/4 horas, Grado D: Maximo 500 UFC/4 horas
Limite Ambientes Impacto en Placa N/A
N/A N/A
OBSERVACIONES N/A

Microorganismo ATCC

Medio de cultivo / Lote

Controles Positivos (Promocion)

Control Negativo - Blanco

Aspergll!us bra§|l|en5|s ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 044-19 Cumple Auseana de CreC!mfento
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 044-19 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 validas
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