MICRO

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 NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 14/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 21/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1797

METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0159-Libro-II-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Meséfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0315 N/A Tanque Acero Inoxidable 100L Aspas 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
(almacenamiento de equipos) OMS Hisopado
EQ19-0316 N/A Tanque Acero Inoxidable 100L 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
(almacenamiento de equipos) OMS Hisopado
EQ19-0317 N/A Tanque Acero Inoxidable 100L | Llave salida del 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
(almacenamiento de equipos) producto OoMS Hisopado
EQ19-0318 N/A Tanque Acero Inoxidable 60 L Tapa Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
(almacenamiento de equipos) OMS Hisopado
EQ19-0319 N/A Tanque Acero Inoxidable 60 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
(almacenamiento de equipos) OMS Hisopado
T 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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MICRO

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 NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 14/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 21/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1797

METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0159-Libro-II-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Meséfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0320 N/A Envasadora Filamatic DAB-8 Jeringa 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
(almacenamiento de equipos) OMS Hisopado
EQ19-0321 N/A Envasadora Filamatic DAB-8 Boquilla 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
(almacenamiento de equipos) OMS Hisopado
EQ19-0322 N/A Envasadora Filamatic DAB-8 Aspa 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
(almacenamiento de equipos) OoMS Hisopado
EQ19-0323 N/A Tanque acero inoxidable Aspas Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
2000L (Liquidos 6) OMS Hisopado
EQ19-0324 N/A Tanque acero inoxidable 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
2000L (Liquidos 6) oMs Hisopado
iR Superficies/Equip Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm” <=20 UFC/25 cm” 0 UFC/25 cm” 0 UFC/25 cm”
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
- - Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 018-19 - —
Candida albicans ATCC 9027 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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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 14/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 14/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 21/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1797

METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0159-Libro-II-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Meséfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0325 N/A Tanque acero inoxidable 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
2000L (Liquidos 6) producto OMS Hisopado
EQ19-0326 N/A Envasadora Semiautomatica Valvula de 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
(almacenamiento de equipos) Dosificacion OMS Hisopado
EQ19-0327 N/A Envasadora Semiautomatica Engranajes 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
(almacenamiento de equipos) OoMS Hisopado
EQ19-0328 N/A Envasadora neumatica de Tolva Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
pedestal (almacenamiento de OMS Hisopado
equipos)
EQ19-0329 N/A Envasadora neumatica de Boquilla Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
pedestal (almacenamiento de OMS Hisopado
equipos)
- - . Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm? <=20 UFC/25 em® 0 UFC/25 em® 0 UFC/25 cm®
Limite 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
Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 018-19
Candida albicans ATCC 9027 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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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 NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 14/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 14/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 21/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbiolégico de &reas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1797
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0159-Libro-II-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Meséfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0330 N/A Envasadora neumatica de Valvula 3 vias 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
pedestal (almacenamiento de OMS Hisopado
equipos)
EQ19-0331 N/A Tanque Acero Inoxidable Aspa Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
1700L (Liquidos 5) OMS Hisopado
EQ19-0332 N/A Tanque Acero Inoxidable 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
1700L (Liquidos 5) OoMS Hisopado
EQ19-0333 N/A Tanque Acero Inoxidable Llave salida del Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
1700L (Liquidos 5) producto OMS Hisopado
EQ19-0334 N/A Envasadora Neumatica de Tolva Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
mesa (almacenamiento de OMS Hisopado
Equipos )
L. . . Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm2 <=20 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2 0 UFC/25 cm2
Limite 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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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 14/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 14/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 21/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1797

METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0159-Libro-II-2019

N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Mesoéfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0335 N/A Envasadora Neumatica de Boquilla 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

mesa (almacenamiento de OMS Hisopado
Equipos )
i Superficies/Equip Método de Hisopado <=50 UFC/25 m? <=20 UFC/25 em® 0 UFC/25 em® 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/ 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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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 14/05/2019
DIRECCION Cra 1 69F - 08 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 14/05/2019
TELEFONO 2618830-2618952 FECHA DE LECTURA 21/05/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 1797

METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0159-Libro-II-2019

N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA | Mesoéfilos Aerébios Hongos Levaduras Coliformes Totales E.coli CONCEPTO
MUESTRA Filamentosos
EQ19-0336 N/A Envasadora Neumatica de Valvula 3 Vias Informe 45 Metodo de 520 UFC/25 cmz <1 UFC/25 sz 152 UFC/25 cm2 Presencia UFC/25 cmz Presencia UFC/25 cm2 NO CUMPLE

mesa (almacenamiento de OMS Hisopado
Equipos )
. . . Método de Hisopado <=50 UFC/25 m? <=20 UFC/25 om? 0 UFC/25 om? 0 UFC/25 om?
Limite 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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