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 08/10/2020

DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 08/10/2020
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 15/10/2020

TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 20-4218

METODO POE_004 EQUIPO N° DE HOJA DE TRABAJO ANA 1220-Libro-1I-2020

N° EQUIPO Mesofilos Aerdbios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA

EQ20-0653 Fabricacion #1 - Mezclador Alta Velocidad - JGPM Junta eje barra Informe 45 Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm 0 UFC/25cm CUMPLE
Mezcla #1 Ref: SMG-300- #S: S20081006 intensificadora OMs Hisopado
N icacio _ idad - 2z pd 2 pA
EQ20-0654 Fabricaciéon #1 Mezclador Alta Velocidad - JGPM Aspa de la barra Informe 45 Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25¢m 0 UFC/25cm CUMPLE
Mezcla #1 Ref: SMG-300- #S: S20081006 intensificadora OoMS Hisopado
EQ20-0655 Fabricacién #1 - Mezclador Alta Velocidad - JGPM Tapa de carga Informe 45 Metodo de < UFC/ZScmZ < UFC/ZSCmZ < UFC/ZScmZ o UFC/ZScm2 CUMPLE
Mezcla #1 Ref: SMG-300- #S: S20081006 OMS Hisopado
N icacio - idad - arti i 2z pa 2 pA
EQ20-0656 Fabricaciéon #1 Mezclador Alta Velocidad - JGPM Vértice superior Informe 45 Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25¢m 0 UFC/25cm CUMPLE
Mezcla #1 Ref: SMG-300- #S: S20081006 interno OoMS Hisopado
EQ20-0657 Fabricacién #1 - Mezclador Alta Velocidad - JGPM | Sello pléstico vélvula |  Informe 45 Metodo de <1 UFC/256m° <1 UFC/256m2 <1 UFC/25em> 0 UFC/25em2 CUMPLE
Mezcla #1 Ref: SMG-300- #S: S20081006 descargue OMS Hisopado
B B 2 2
Metodoide Hisopado <=50 UFC/25 cm 0 UFC/25 cm
Limite Superficies/Equipos Placas de Contacto <=50 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto
Enjuague <=500 UFC/mL 0 UFC/100mL

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 040-20 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 041-20 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 040-20 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.
Documento relacionado POE_001-AMJ
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NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 08/10/2020
DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 08/10/2020
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METODO POE_004
N° EQUIPO

EQUIPO N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1220-Libro-11-2020

Mesofilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO

MUESTRA

EQ20-0658 Fabricacién #1 - Mezclador en V-CXBDEE Ref: Aspas (parte Informe 45 Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm 0 UFC/25cm CUMPLE
Mezcla #2 VH-0.3 #s5:20081219 interior) OoMS Hisopado

EQ20-0659 Fabricacion #1 - Mezclador en V-CXBDEE Ref: Interior tapa Informe 45 Metodo de “ UFC/ZScm2 < UFC/ZScmZ < UFC/ZScmz o UFC/25cm2 CUMPLE
Mezcla #2 VH-0.3 #s:20081219 OoMS Hisopado

EQ20-0660 Fabricacién #1 - Mezclador en V-CXBDEE Ref: Manga filtrante Claripack Enjuague <1 UFC/25 cm? <1 UFC/25 m? <1 UFC/25 cm? 0 UFC/25 m? CUMPLE
Mezcla #2 VH-0.3 #5:20081219

EQ20-0661 Fabricacion #1 - Mezclador en V-CXBDEE Ref: Chopper Claripack Metodo de <1 UFC/25cm2 <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/25cm2 0 UFC/25cm2 CUMPLE
Mezcla #2 VH-0.3 #s:20081219 Hisopado

EQ20-0662 Fabricacién #1 - Mezclador en V-CXBDEE Ref: Pistén descargue Claripack Metodo de < UFC/ZScmZ < UFC/25cm2 < UFC/25cm2 o UFC/25cm2 CUMPLE
Mezcla #2 VH-0.3 #s:20081219 Hisopado

Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm” 0 UFC/25 cm”
Limite Superficies/Equipos Placas de Contacto <=50 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto
Enjuague <=500 UFC/mL 0 UFC/100mL

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 040-20 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 041-20 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 040-20 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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VIGENCIA HASTA VERSION
Julio 01 de 2023 08

FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA

FECHA DE EMISION
Julio 01 de 2020

cODIGO
FOR_007

NOMBRE DE CLIENTE CLARIPACK S.A. 08/10/2020

DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 08/10/2020

15/10/2020
20-4218
1220-Libro-11-2020

TELEFONO
TIPO DE ANALISIS
METODO

3902072
Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos
POE_004

FECHA DE LECTURA
N° DE SOLICITUD
N° DE HOJA DE TRABAJO ANA!

EQUIPO

Mesoéfilos Aerébios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPT

EQ20-0663 Fabricacion #1 - Mezclador en V-CXBDEE Ref: Paletas rotor Claripack Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Mezcla #2 VH-0.3 #s5:20081219 granulador descarga Contacto

EQ20-0664 Fabricacion #1 - Molino Cénico Granulador - Pared tolva Claripack Metodo de “ UFC/ZScm2 < UFC/ZScmZ < UFC/ZScmz o UFC/25cm2 CUMPLE
Mezcla #2 ZRALMMM Ref: LZ-27- #S 369 Hisopado

EQ20-0665 Fabricacion #1 - Molino Cénico Granulador - Paletas del rotor Claripack Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Mezcla #2 ZRALMMM Ref: LZ-27- #S 369 Contacto

EQ20-0666 Fabricacion #1 - Molino Cénico Granulador - Malla Cénica del Claripack Placa de <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto <1 UFC/Placa de Contacto 0 UFC/Placa de Contacto CUMPLE
Mezcla #2 ZRALMMM Ref: LZ-27- #S 369 estator Contacto

EQ20-0667 Fabricacién #1 - Secador Lecho Fluido - JGPM Ref: Manga filtrante Claripack Enjuague <1 UFC/25 m? <1 UFC/25 m? <1 UFC/25 m? 0 UFC/25 e CUMPLE

Secado FG 60 - #S5:F20081009

Método de Hisopado

0 UFC/25 cm2
0 UFC/Placa de Contacto

0 UFC/100mL

<=50 UFC/25 (:m2
<=50 UFC/Placa de Contacto

<=500 UFC/mL

Limite Superficies/Equipos Placas de Contacto

Enjuague

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 040-20 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 041-20 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 040-20 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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Elaborado por:

oi‘ Canedo

ANALISTA DE MICROBIOLOGIA
LAURA CANEDO

Revisado por: Aprobado por:

K, Gz

GERENTE TECNICO
ADRIANA CRUZ

REGISTRO

ICA

7]

i\ Mon%o.a‘\@rfr@,

COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA
CAMILA MONTEALEGRE

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 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 08/10/2020

DIRECCION Cra 68C 11-75 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 08/10/2020
TELEFONO 3902072 FECHA DE LECTURA 15/10/2020

TIPO DE ANALISIS Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos N° DE SOLICITUD 20-4218

METODO POE_004 EQUIPO N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1220-Libro-1I-2020

N° EQUIPO Mesofilos Aerdbios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA

EQ20-0668 Fabricacion #1 - Secador Lecho Fluido - JGPM Ref: Malla del carro Claripack Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm 0 UFC/25cm CUMPLE
Secado FG 60 - #S:F20081009 Hisopado
N icaci6 - ido - ) n i 2z pd A pA
EQ20-0669 Fabricaciéon #1 Secador Lecho Fluido - JGPM Ref: Valvula del Claripack Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25¢m 0 UFC/25cm CUMPLE
Secado FG 60 - #S:F20081009 muestreador Hisopado
EQ20-0670 Fabricacién #1 - Secador Lecho Fluido - JGPM Ref: Pared del Carro Claripack Metodo de s UFC/ZSCmZ < UFC/ZSCmZ < UFC/ZScmZ o UFC/ZScm2 CUMPLE
Secado FG 60 - #S:F20081009 Hisopado
EQ20-0671 Fabricacion #1 - Secador Lecho Fluido - JGPM Ref: | Orificio del sensor de Claripack Metodo de 1 UFC/ZScmZ <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/25cm2 0 UFC/25cm2 CUMPLE
Secado FG 60 - #S:F20081009 temperatura Hisopado
é i 2 2
Sl G [ G <=50 UFC/25 cm 0 UFC/25 cm
uperficies uipos acas de Contacto <= aca de Contacto aca de Contacto
Superfici Equip: Pl de Contact 50 UFC/PI de Contact 0 UFC/PI de Contact
Enjuague <=500 UFC/mL 0 UFC/100mL

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 040-20 - —
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 041-20 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 040-20 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
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