CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO AREAS LIMPIAS

MICRO

DH 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 17/01/2020
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 17/01/2020
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 24/01/2020
TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 20-0120
METODO POE_004 EQUIPO N/A N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 0754-Libro-1-2020
N° AREA EQUIPO PUNTO NORMA TECNICA Mesofilos Aerobios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA
EQ20-0012 | Frabricacién #2 | Mezcladora En V-CXBDEE Ref: | Parte Interna de | Informe 45 | Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm> <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm® CUMPLE
Mezclado #1 BH-0.3x10L - #S: 001 la Tapa del OMS Hisopado
Mezclador
EQ20-0013 | Frabricacién #2 | Mezcladora En V-CXBDEE Ref: | Pared Interna del | Informe 45 | Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm> <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
Mezclado #1 BH-0.3x10L - #S: 001 Mezclador OMS Hisopado
EQ20-0014 | Frabricacion #2 | Mezcladora En V-CXBDEE Ref: | Vertice Interno | Informe 45 | Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm® <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm® CUMPLE
Mezclado #1 BH-0.3x10L - #S: 001 del Mezclador OMS Hisopado
EQ20-0015 | Frabricacion #2 Mezclador Alta Velocidad Pared Tolva de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 cmz CUMPLE
Mezclado #2 JGPM-Ref: SMG-40-#S: Alimentacién oMSs Hisopado
2012041-02
EQ20-0016 | Frabricacion #2 Mezclador Alta Velocidad Pared del Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 cmz CUMPLE
Mezclado #2 JGPM-Ref: SMG-40-#S: Contenedor oMSs Hisopado
2012041-02
Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm” 0 UFC/25 cm®
Limite Superficies/Equipos Placas de Contacto N/A N/A
Enjuague <=500 UFC/mL 0 UFC/100mL
OBSERVACIONES N/A
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocién) Control Negativo - Blanco
Aspergll!us braélllen3|s ATCC 16404 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 001-20 Cumple Ausenc!a de Crec!m!ento
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 001-20 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 001-20 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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EQ20-0017 | Frabricacion #2 Mezclador Alta Velocidad Chopper Informe 45 | Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm> <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm® CUMPLE
Mezclado #2 JGPM-Ref: SMG-40-#S: OMS Hisopado
2012041-02
EQ20-0018 | Frabricacion #2 Mezclador Alta Velocidad Helice del Informe 45 | Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm> <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
Mezclado #2 JGPM-Ref: SMG-40-#S: Mezclador OMS Hisopado
2012041-02
EQ20-0019 | Frabricacion #2 Mezclador Alta Velocidad Ducto de Informe 45 | Metodo de <1 UFC/25 cm? 1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
Mezclado #2 JGPM-Ref: SMG-40-#S: Descarga OMS Hisopado
2012041-02
EQ20-0020 Frabricacion #2 Mezclador Alta Velocidad Malla de Informe 45 Metodo de <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
Mezclado #2 JGPM-Ref: SMG-40-#S: Granulador OMS Hisopado
2012041-02
EQ20-0021 Frabricacion #2 Mezclador Alta Velocidad Filtro Manga Claripack Enjuague <1 UFC/mL <1 UFC/mL <1 UFC/mL 0 UFC/100mL CUMPLE
Mezclado #2 JGPM-Ref: SMG-40-#S:
2012041-02
Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm> 0 UFC/25 cm®
Limite Superficies/Equipos Placas de Contacto N/A N/A
Enjuague <=500 UFC/mL 0 UFC/100mL
OBSERVACIONES N/A
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
A ill iliensis ATCC 16404 | A i imi
spergi .us bra§| iensis ATCC 1640 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 001-20 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 001-20 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 001-20 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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MUESTRA
EQ20-0022 | Frabricacién #2 | Secador Lecho Fluido JGPM | Malla Inferior del |  Claripack Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm> <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm® CUMPLE
Secado Ref: DPL-3/5-#S: Contener de Hisopado
2012041-03 Secado
EQ20-0023 | Frabricacién #2 | Secador Lecho Fluido JGPM | Disco del tanque | Claripack Metodo de <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 cm> <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
Secado Ref: DPL-3/5-#S: para Pellets Hisopado
2012041-03
EQ20-0024 Frabricacion #2 Secador Lecho Fluido JGPM Vaso del Tanque Claripack Metodo de <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
Secado Ref: DPL-3/5-#S: para Hisopado
2012041-03 Recubrimiento
EQ20-0025 Frabricacion #2 Secador Lecho Fluido JGPM Parte Interna de Claripack Metodo de <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 cm2 <1 UFC/25 sz 0 UFC/25 cm2 CUMPLE
Secado Ref: DPL-3/5-#S: la Malla Superior Hisopado
2012041-03
EQ20-0026 Frabricacion #2 Secador Lecho Fluido JGPM Parte Interna de Claripack Enjuague 1 UFC/mL <1 UFC/mL <1 UFC/mL 0 UFC/100mL CUMPLE
Secado Ref: DPL-3/5-#S: la Manga
2012041-03
Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm> 0 UFC/25 cm®
Limite Superficies/Equipos Placas de Contacto N/A N/A
Enjuague <=500 UFC/mL 0 UFC/100mL
OBSERVACIONES N/A
Microorganismo ATCC Medio de cultivo / Lote Controles Positivos (Promocion) Control Negativo - Blanco
A ill iliensis ATCC 16404 | A i imi
spergi .us bra§| iensis ATCC 1640 Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 001-20 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 001-20 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 001-20 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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