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

NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA

FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA

DIRECCION calle 2A 69 F 14

FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA

TELEFONO

4144531

FECHA DE LECTURA

TIPO DE ANALISIS

Analisis Microbioldgico de areas limpias / Equipos

METODO POE_004

EQUIPO

N° EQUIPO
MUESTRA

TECNICA

Mesofilos Aerébios

N° DE SOLICITUD
N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO

Hongos
Filamentosos

Levaduras

Coliformes Totales

13/11/2020

13/11/2020
20/11/2020
20-4961
1257-Libro-11-2020

CONCEPTO

EQ20-0872 N/A Envasadora de jeringas Prompack Valvula 1 Informe 45 Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm Ausente Ausente CUMPLE
OoMS Hisopado

EQ20-0873 N/A Envasadora de jeringas Prompack valvula 2 Informe 45 Metodo de <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/25cm2 <1 UFC/ZSCmZ Ausente Ausente CUMPLE
OoMS Hisopado

EQ20-0874 N/A Envasadora de jeringas Prompack | cilindro para jeringa Informe 45 Metodo de <1 UFC/ZScmz <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/ZScmz Ausente Ausente CUMPLE
de 2 ml OMS Hisopado

EQ20-0875 N/A Envasadora de jeringas Prompack Tolva Informe 45 Metodo de 4 UFC/ZScmz <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/ZScmZ Ausente Ausente CUMPLE
OoMS Hisopado

EQ20-0876 N/A Envasadora de jeringas Prompack Boquilla Informe 45 Metodo de <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/ZScm2 <1 UFC/ZScmz Ausente Ausente CUMPLE
OMS Hisopado

Limite Superficies/Equipos Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm2 0 UFC/25 sz Ausente
Placas de Contacto N/A N/A N/A

OBSERVACIONES Ninguna

Microorganismo ATCC
Aspergillus brasiliensis ATCC 16404

Medio de cultivo / Lote

Agar Saboureaud Dextrosa SDA/Lote 045-20

Controles Positivos (Promocion)

Cumple

Control Negativo - Blanco
Ausencia de Crecimiento

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 046-20 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 045-20 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.
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13/11/2020

13/11/2020
20/11/2020
20-4961
1257-Libro-11-2020

CONCEPTO

EQ20-0877 N/A Envasadora de jeringas Prompack Piston Tolva Informe 45 Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm Ausente Ausente CUMPLE
OoMS Hisopado

EQ20-0878 N/A Envasadora de jeringas Prompack valvula 3 vias Informe 45 Metodo de <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/25cm2 <1 UFC/ZSCmZ Ausente Ausente CUMPLE
OoMS Hisopado

EQ20-0879 N/A Envasadora de jeringas Prompack cilindro nuevo Informe 45 Metodo de <1 UFC/ZScmz <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/ZScmz Ausente Ausente CUMPLE
OMS Hisopado

Limite Superficies/Equipos Método de Hisopado <=50 UFC/25 cmZ 0 UFC/25 cm2 Ausente
Placas de Contacto N/A 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 045-20 - —
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 046-20 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 045-20 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.
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