CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

cODIGO
FOR_007

FECHA DE EMISION
Julio 01 de 2020

VERSION
08

VIGENCIA HASTA
Julio 01 de 2023

NOMBRE DE CLIENTE

DIRECCION
TELEFONO

TIPO DE ANALISIS

METODO

NO
MUESTRA

CLARIPACK S.A.

FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA

Cra 68C 11-75

FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA

3902072

FECHA DE LECTURA

Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes

POE_004

ACTIVIDAD

EQUIPO

N° DE SOLICITUD

Mesofilos Aerébios

EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO

Hongos Filamentosos

11/12/2020

11/12/2020
18/12/2020
20-5417
1485-Libro-III-2020

Levaduras CONCEPTO

AM20-2897 Fabricacion #1 Mezcla #1 Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m <1 UFC/m <1 UFC/m CUMPLE
Produccién
AM20-2898 Fabricacion #1 Esclusa Materiales Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Mezcla #1 Produccién
AM20-2899 Fabricacion #1 Esclusa Personal Sin Actividad de Informe 45 OMS | Impacto en Placa <1 UFC/m> <1 UFC/m> <1 UFC/m> CUMPLE
Mezcla #1 y Secado Produccion
AM20-2900 Fabricacion #1 Secado Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Produccién
AM20-2901 Fabricacion #1 Esclusa Materiales Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 1 UFC/rn3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Secado Produccién
Sedimentacién en Placa N/A
Limite Ambientes Impacto en Placa <=200 UFC/m3
N/A N/A

OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC

Medio de cultivo / Lote

Controles Positivos (Promocion)

Control Negativo - Blanco

Aspergll!us bra.5|I|enS|s ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 049-20 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 050-20 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 reproduccidn parcial o total sin autorizacion de MICROPHARM SAS. Documentos sin codigo QR se consideran no validos.

Documento relacionado POE_001-AMJ

Elaborado por:

MMOY\%Qa\Qﬁr@,

COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA
CAMILA MONTEALEGRE

Revisado por:

A Gua,

GERE!

NTE TECNICO

ADRIANA CRUZ

Aprobado por:

A G,

REGISTRO

GERENTE TECNICO
ADRIANA CRUZ

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



CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

cODIGO
FOR_007

FECHA DE EMISION
Julio 01 de 2020

VIGENCIA HASTA
Julio 01 de 2023

VERSION
08

NOMBRE DE CLIENTE

CLARIPACK S.A.

FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA

DIRECCION

Cra 68C 11-75

FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA

TELEFONO 3902072

FECHA DE LECTURA

TIPO DE ANALISIS

Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes

METODO

POE_004

EQUIPO

NO
MUESTRA

ACTIVIDAD

N° DE SOLICITUD

EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO

Mesofilos Aerébios

Hongos Filamentosos

11/12/2020

11/12/2020

18/12/2020

20-5417

1485-Libro-III-2020

Levaduras

CONCEPTO

Limite

OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC

AM20-2902 Fabricacion #1 Mezcla #2 Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa 1 UFC/m <1 UFC/m <1 UFC/m CUMPLE
Produccién

AM20-2903 Fabricacion #1 Esclusa Materiales ISin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Mezcla #2 Produccién

AM20-2904 Fabricacion #1 Esclusa Personal Sin Actividad de Informe 45 OMS | Impacto en Placa <1 UFC/m> <1 UFC/m> <1 UFC/m> CUMPLE
Mezcla #2 Produccién

AM20-2905 Fabricacion #1 Tableteado #1 Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Produccién

AM20-2906 Fabricacion #1 Esclusa Materiales Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Tableteado #1 Produccién

Sedimentacién en Placa N/A

Ambientes Impacto en Placa

<=200 UFC/m3

N/A

N/A

Medio de cultivo / Lote

Controles Positivos (Promocion)

Control Negativo - Blanco

Aspergll!us bra.5|I|enS|s ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 049-20 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 050-20 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 reproduccidn parcial o total sin autorizacion de MICROPHARM SAS. Documentos sin codigo QR se consideran no validos.

Documento relacionado POE_001-AMJ

Elaborado por:

MMOY\%Qa\Qﬁr@,

COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA
CAMILA MONTEALEGRE

Revisado por:

A Gua,

GERENTE TECNICO
ADRIANA CRUZ

Aprobado por:

A G,

GERENTE TECNICO
ADRIANA CRUZ

REGISTRO
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CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

cODIGO FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
FOR_007 Julio 01 de 2020 Julio 01 de 2023 08

NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 11/12/2020

DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 11/12/2020
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 18/12/2020

TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 20-5417

METODO POE_004 EQUIPO N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1485-Libro-111-2020

N° ACTIVIDAD Mesofilos Aerdbios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA

AM20-2907 Fabricacion #1 Esclusa Personal Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m <1 UFC/m <1 UFC/m CUMPLE
Tableteado #1 Produccién
AM20-2908 Fabricacion #1 Tableteado #2 Nolegar Lote: 08ND20 Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UEC m3 <1 UFC m3 <1 UEC m3 CUMPLE
AM20-2909 Fabricacion #1 Esclusa Materiales Ingreso de Materiales Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m <1 UFC/m <1 UFC/m CUMPLE
Tableteado #2
AM20-2910 Fabricacién #1 Esclusa Personal Transito de Personal Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Tableteado #2
AM20-2911 Fabricacion #1 Recubrimiento Sin Actividad de Informe 45 OMS Impacto en Placa <1 UFC/m3 7 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Produccién
Sedimentacién en Placa N/A
Limite Ambientes Impacto en Placa <=200 UFC/m3
N/A N/A

OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco

ASPEI’Q"!US bra§|l|en5|s ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 049-20 Cumple Ausenc?a 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 050-20 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 codigo QR se consideran no validos.
Documento relacionado POE_001-AMJ

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
REGISTRO
Mo Gu Gu
. Py . yu)
COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA GERENTE TECNICO GERENTE TECNICO
CAMILA MONTEALEGRE ADRIANA CRUZ ADRIANA CRUZ
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CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

PH ARM coépiGo FECHA DE EMISION VIGENCIA HASTA VERSION
\ FOR_007 Julio 01 de 2020 Julio 01 de 2023 08

NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 11/12/2020

DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 11/12/2020

TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 18/12/2020

TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Ambientes N° DE SOLICITUD 20-5417

METODO POE_004 EQUIPO N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1485-Libro-111-2020

N° ACTIVIDAD Mesofilos Aerdbios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO

MUESTRA

AM20-2912 Fabricacién #1 Almacenamiento

Graneles

Almacenamiento
Graneles

Informe 45 OMS

Impacto en Placa

<1 UFC/m

CUMPLE

AM20-2913

Ambientes

OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC

Fabricacion #1 Dispensacion Kelassens Lote: 1320D

Informe 45 OMS

Sedimentacién en Placa

Impacto en Placa
N/A

Impacto en Placa

Medio de cultivo / Lote

3
<1 UFC/m

3
<1 UFC/m

CUMPLE

3
<1 UFC/m

N/A

<=200 UFC/m3

N/A

Controles Positivos (Promocion)

Control Negativo - Blanco

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
- - Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 049-20 - —
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 050-20 Cumple Ausencia de Crecimiento
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
Candida albicans ATCC 10231 Cumple Ausencia de Crecimiento

Resultados vélidos Unicamente sobre las muestras analizadas. Prohibida su reproduccidn parcial o total sin autorizacion de MICROPHARM SAS. Documentos sin codigo QR se consideran no validos.
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