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 27/05/2020

DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 27/05/2020
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 03/06/2020
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Aires N° DE SOLICITUD 20-2123

METODO POE_004 EQUIPO EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0027-Libro-1-2020

N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO

MUESTRA

AR20-0148 Fabricacion #1 | Mezclador Alta Velocidad #1 Azitromicina Lote: B019 ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE

JGPM Ref: SMG-300
AR20-0149 Fabricacion #1 Mezclador en V 120 L Rosuvax Lote: S06198 ISO 14644 Impacto en Placa <1 UEC m3 <1 UFC m3 <1 UEC m3 CUMPLE
AR20-0150 Fabricaciéon #1 | Recubrimiento #1 JGPM Ref: Azitromicina Lote: BO15 ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m <1 UFC/m <1 UFC/m CUMPLE
BGB-150
AR20-0151 Fabricaciéon #1 | Tableteado #1 MANESTY D4 Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 Ur—‘C/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Produccién
AR20-0152 Fabricacion #1 Tableteado #2 BEIJING Azitromicina Lote: B018 ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
GYLONGLI Ref: PG26
Impacto en Placa = 3
Limite Aires Comprimidos B ==100 UFC/m
N/A N/A
OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC

Medio de cultivo / Lote

Controles Positivos (Promocién)

Control Negativo - Blanco

Aspergillus brasiliensis ATCC 16404 Cumple Ausencia de Crecimiento
- - Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 021-20 - —
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 022-20 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 reproduccion parcial o total sin autorizacién de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no validas
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NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 27/05/2020
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 27/05/2020
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 03/06/2020
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Aires N° DE SOLICITUD 20-2123
METODO POE_004 EQUIPO EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0027-Libro-1-2020
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AR20-0153 Fabricacion #2 | Mezclador #2 Alta Velocidad Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
JGPM_Ref: Produccién
SMG-40-#5:2012041-02
AR20-0154 Fabricacion #2 Recubrimiento - JGPM -Ref: Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
BGB-10 Produccion
AR20-0155 Fabricacion #2 Tableteadora #2 BEIJING Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 Ur—‘C/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
GYLONGLI Ref: ZP10A Produccién
AR20-0156 Fabricacion #2 Secador Lecho Fluido JGPM Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Ref: DPL 3/5 Produccién
AR20-0157 Envase #1 Blister Uhlmann UPS 300 #1 Losartan Lote: 13920 ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC, m3 <1 UFC m3 <1 UFG, m3 CUMPLE
Impacto en Placa =
Limite Aires Comp id E <=100 UFC/m
N/A N/A
OBSERVACIONES Ninguna
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 021-20 - —
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 022-20 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 reproduccion parcial o total sin autorizacién de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no validas
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NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 27/05/2020
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 27/05/2020
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 03/06/2020
TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Aires N° DE SOLICITUD 20-2123
METODO POE_004 EQUIPO EQU-51 N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0027-Libro-1-2020
N° AREA PUNTO ACTIVIDAD NORMA TECNICA Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras CONCEPTO
MUESTRA
AR20-0158 Envase #1 Blister Uhlmann UPS 300 #2 Taflax Lote:013 ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC m3 <1 UEC, m3 <1 UEG, m3 CUMPLE
AR20-0159 Envase #1 Encapsuladora Sanazy 40F Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m <1 UFC/m <1 UFC/m CUMPLE
Produccion
AR20-0160 Envase #2 Contadora Tabletas DCM-4 Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Produccion
AR20-0161 Envase #2 Dosificadora Automatica Sin Actividad de ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 Ur—‘C/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
Horizontal Marzio R-120 Produccién
AR20-0162 Piso Tecnico Generacion de aire N/A ISO 14644 Impacto en Placa <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 <1 UFC/m3 CUMPLE
comprimido
Impacto en Placa = 3
Limite Aires Comprimidos B ==100 UFC/m
N/A N/A
OBSERVACIONES Ninguna
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocién) Control Negativo - Blanco
A illus brasiliensis ATCC 16404 C I Al i Crecimient
Sherg’ .us ra§| °nS's Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 021-20 umpe useana de rec!mfen 0
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 022-20 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 reproduccion parcial o total sin autorizacién de MICROPHARM SAS. Documentos sin sello seco se consideran copias no validas
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