CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

MICRO

PH ARM coDIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 13/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 13/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 20/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1779
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0156-Libro-I1I-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Meséfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0294 N/A Tanque 1000 L (Liquidos 2) Pared Interna Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cmz <1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 sz CUMPLE
OMS Hisopado
EQ19-0295 N/A Tanque 1000 L (Liquidos 2) Llave salida del Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
producto OMS Hisopado
EQ19-0296 N/A Tanque 1200 L (Liquidos 1) Pared Interna Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cmz <1 UFC/25 cmz 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
OoMS Hisopado
EQ19-0297 N/A Tanque 1200 L (Liquidos 1) | Llave salida del Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm” 0 UFC/25 cm” CUMPLE
producto OMS Hisopado
EQ19-0298 N/A Tanque 800 L (Liquidos 3) Pared Interna Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
OMS Hisopado
Superficies/Equip Método de Hisopado <=50 UFC/25 m® <=20 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm? 0 UFC/25 em?
Placas de Contacto N/A N/A N/A N/A
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos/ Promocion (UFC / 0.1 mL) Control Negativo - Blanco
Aspergillus brasiliensis ATCC 15404 75 Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 9027 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 018-19 68 Ausencia de Crecimiento
Bacillus subtilis ATCC 6633 52 Ausencia de Crecimiento
Staphylococcus aureus ATCC 6538 65 Ausencia de Crecimiento
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar digerido de caseina y soya TSA/Lote 018-19 83 Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 15404 71 Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 9027 60 Ausencia de Crecimiento
Escherichia coli ATCC 8739 Agar Violet Red Bilis Dextrose VRBD/Lote 018-19 59 Ausencia de Crecimiento
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NOMBRE DE CLIENTE NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 13/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 13/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 20/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbiolégico de &reas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1779
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0156-Libro-I1I-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Mesoéfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0299 N/A Tanque 800 L (Liquidos 3) Llave salida del Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 CmZ <1 UFC/25 cmz <1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 sz CUMPLE
producto OMS Hisopado
EQ19-0300 N/A Tanque acero Inoxidable 350 Pared Interna Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
L/C agitador Silverson oMs Hisopado
(Liquidos 4)
EQ19-0301 N/A Tanque acero Inoxidable 350 Llave salida del Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
L/C agitador Silverson producto OMS Hisopado
(Liquidos 4)
EQ19-0302 N/A Licuadora Industrial de 50 L Pared Interna Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
OMS Hisopado
EQ19-0303 N/A Licuadora Industrial de 50 L Tapa Informe 45 Metodo de 25 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 10 UFC/25 cm2 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
OMS Hisopado
. . Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm2 <=20 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2
Superficies/Equip
Placas de Contacto N/A N/A N/A N/A
OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC

Medio de cultivo / Lote

Controles Positivos/ Promociéon (UFC / 0.1 mL)

Control Negativo - Blanco

Aspergillus brasiliensis ATCC 15404 75 Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 9027 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 018-19 68 Ausencia de Crecimiento
Bacillus subtilis ATCC 6633 52 Ausencia de Crecimiento
Staphylococcus aureus ATCC 6538 65 Ausencia de Crecimiento
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Agar digerido de caseina y soya TSA/Lote 018-19 83 Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 15404 71 Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 9027 60 Ausencia de Crecimiento
Escherichia coli ATCC 8739 Agar Violet Red Bilis Dextrose VRBD/Lote 018-19 59 Ausencia de Crecimiento
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