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 CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 07/09/2019
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 07/09/2019
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 16/09/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 3446

METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1054-Libro-II1-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA
EQ19-0642 Envase #1 Blister Unhimann UPS 3 #1 Bandeja Informe 45 Placa de 1 UFC/Placa de Contacto 1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Blisteado #1 Alimentacion oMs Contacto
Izquierda
EQ19-0643 Envase #1 Blister Uhlmann UPS 3 #1 Bandeja Informe 45 Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Blisteado #1 Alimentacion OMS Contacto
Derecha
EQ19-0644 Envase #1 Blister Uhimann UPS 3 #1 Platon de Informe 45 Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Blisteado #1 Dosificacion OMS Contacto
EQ19-0645 Envase #1 Blister Uhlmann UPS 3 #2 Bandeja Informe 45 Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Blisteado #2 Alimentacién OMS Contacto
Izquierda
EQ19-0646 Envase #1 Blister Uhlmann UPS 3 #2 Bandeja Informe 45 Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Blisteado #2 Alimentacién OMS Contacto
Derecha
Limite Superficies/Equip Método de Hisopado 2230 UG5 om’ LUre/2s om”
Placas de Contacto <=50 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocién) Control Negativo - Blanco
e = e
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 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Escherichia coli ATCC 8739 Agar Violet Red Bilis Dextrose VRBD/Lote 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento

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

Documento relacionado POE_001-AMJ

Elaborado por:

Y, QOJQS

ANALISTA DE MICROBIOLOGIA
ALEJANDRA CORTES

Revisado por:

W MOM@.&W}&

COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA
CAMILA MONTEALEGRE

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 AQM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 07/09/2019
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 07/09/2019
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 16/09/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 3446
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1054-Libro-II1-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA
EQ19-0647 Envase #1 Blister Uhlmann UPS 3 #2 Platon de Informe 45 Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Blisteado #2 Dosificacion oMs Contacto
EQ19-0648 Envase #1 Envasado Manual de Frasco Embudo de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Envasado manual Alimentacién oMSs Hisopado
frasco #1
EQ19-0649 Envase #1 Envasado Manual de Frasco Cucharas de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Envasado manual Dosificacion oMSs Hisopado
frasco #1
EQ19-0650 Envase #1 Envasado Manual de Frasco Platon de Informe 45 Metodo de 1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Envasado manual Dosificacion oMSs Hisopado
frasco #1
EQ19-0651 Envase #1 Envasado Manual de Frasco Embudo de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Envasado manual Alimentacién oMSs Hisopado
frasco #2
Método de Hisopado - 2 2
Limite Superficies/Equip P! <=50 UFC/25 cm 0 UFC/25 cm
Placas de Contacto <=50 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocién) Control Negativo - Blanco
A illus brasiliensis ATCC 16404 | Al i imi
spergi .us ra§| iensis Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 035-19 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 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Escherichia coli ATCC 8739 Agar Violet Red Bilis Dextrose VRBD/Lote 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento

Resultados vélidos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccidn parcial o total sin autorizacion de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no validas
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DH AQM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 07/09/2019
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 07/09/2019
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 16/09/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 3446
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1054-Libro-II1-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA
EQ19-0652 Envase #1 Envasado Manual de Frasco Cucharas de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Envasado manual Dosificacion OMS Hisopado
frasco #2
EQ19-0653 Envase #1 Envasado Manual de Frasco Platon de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Envasado manual Dosificacion OMs Hisopado
frasco #2
EQ19-0654 Envase #1 Encapsuladora Sanazy 40 F Tolva Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 cmz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Encapsulado Alimentacion oMs Hisopado
Granel
EQ19-0655 Envase #1 Encapsuladora Sanazy 40 F Tolva Informe 45 Metodo de 2 UFC/25 sz <1 UFC/25 cmz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Encapsulado Alimentacion oMs Hisopado
Capsulas
EQ19-0656 Envase #1 Encapsuladora Sanazy 40 F Bogquilla de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 cmz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 sz CUMPLE
Encapsulado Dosificacion oMs Hisopado
Método de Hisopado - 2 2
Limite Superficies/Equip P! <=50 UFC/25 cm 0 UFC/25 cm
Placas de Contacto <=50 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocién) Control Negativo - Blanco
A illus brasiliensis ATCC 16404 | Al i imi
spergi .us ra§| iensis Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 035-19 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 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Escherichia coli ATCC 8739 Agar Violet Red Bilis Dextrose VRBD/Lote 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento

Resultados vélidos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccidn 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

DH AQM CODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Mayo 13 del 2019 Mayo del 2022 07
NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 07/09/2019
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 07/09/2019
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 16/09/2019
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 3446
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1054-Libro-II1-2019
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA
EQ19-0657 Envase #1 Encapsuladora Sanazy 40 F Platon de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 cm2 1 UFC/25 cm2 0 UFC/25 sz CUMPLE
Encapsulado Dosificacion OMS Hisopado
Método de Hisopado - 2 2
Limite Superficies/Equip P <=50 UFC/25 cm 0 UFC/25 cm
Placas de Contacto <=50 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
Aspergll!us bra.5|I|en5|s ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 035-19 Cumple Ausenqa 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 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento
Escherichia coli ATCC 8739 Agar Violet Red Bilis Dextrose VRBD/Lote 035-19 Cumple Ausencia de Crecimiento

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