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 NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 03/11/2020

DIRECCION calle 2A 69 F 14 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 04/11/2020
TELEFONO 4144531 FECHA DE LECTURA 11/11/2020

TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Personal N° DE SOLICITUD 20-4772

METODO POE_004 EQUIPO N° DE HOJA DE TRABAJO ANA 1339-Libro-III-2020

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

PN20-0840 liquidos 6 fabricacion ixer Gloria Martinez Manos Interna Metodo de <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm 0 UFC/25¢cm CUMPLE
080 sl antiseptica 471620 MICROPHARM Hisopado
PN20-0841 liquidos 6 fabricacion ixer _Gloria Martinez con guantes Interna Metodo de <1 UFC/ZScmZ <1 UFC/ZSsz <1 UFC/25cm2 0 UFC/ZScmz CUMPLE
080 sl antiseptica 471620 MICROPHARM Hisopado
PN20-0842 liquidos 6 fabricacion ixer Gloria Martinez guantes Interna Metodo de <1 UFC/ZScmz <1 UFC/ZScm2 <1 UFC/ZScmZ 0 UFC/ZScmZ CUMPLE
080 sl antiseptica lote ixer MICROPHARM Hisopado
lote 471620
PN20-0843 | liquidos 6 fabricacion ixer | Brayan Bobadilla Manos Interna Metodo de < UFC/ZScmZ < UFC/25cm2 “ UFC/25cm2 o UFC/25cm2 CUMPLE
080 sl antiseptica lote ixer MICROPHARM Hisopado
lote 471620
PN20-0844 liquidos 6 fabricacion ixer Baryan bobadilla con guantes Interna Metodo de <1 UFC/25cm2 <1 UFC/25cm2 <1 UFC/25cm2 0 UFC/25cm2 CUMPLE
080 sl antise lote ixer lote MICROPHARM Hisopado
471620ptica
N — Método de Hisopado <=70 UFC/25 cm” 0 UFC/25 cm®
Placas de Contacto N/A N/A
RN P Método de Hisopado <=50 UFC/25 cm” 0 UFC/25 cm”.
Limite Placas de Contacto N/A N/A
Método de Hisopado N/A N/A
Personal Uniformes
Placas de Contacto N/A N/A
Otro 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 044-20 - —
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 045-20 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 044-20 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

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

COORDINADOR DE MICROBIOLOGIA GERENTE TECNICO GERENTE TECNICO
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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 NOVOA ALARCON FARMACEUTICOS LTDA FECHA DE LA TOMA DE LA MUESTRA 03/11/2020

DIRECCION calle 2A 69 F 14 FECHA DE RECEPCION DE LA MUESTRA 04/11/2020
TELEFONO 4144531 FECHA DE LECTURA 11/11/2020

TIPO DE ANALISIS Andlisis Microbioldgico de areas limpias / Personal N° DE SOLICITUD 20-4772

METODO POE_004 EQUIPO N° DE HOJA DE TRABAJO ANALITICO 1339-Libro-III-2020

N° NOMBRE PUNTO Mesofilos Aerdbios Hongos Filamentosos Levaduras Coliformes Totales CONCEPTO
MUESTRA

PN20-0845 Interna Metodo de

MICROPHARM

CUMPLE

liquidos 6 fabricacion ixer Brayan Bobadilla guantes

1 UFC/25cm <1 UFC/25cm <1 UFC/25cm 0 UFC/25cm

080 sl antiseptic lote ixer
lote 471620a

Hisopado

0 UFC/25 cm2
Placas de Contacto N/A N/A

Método de Hisopado <=70 UFC/25 CmZ

Personal Manos

Método de Hisopado — 2 2
Personal Guantes P <=50 UFC/25 cm 0 UFC/25 cm
Limite Placas de Contacto N/A N/A

Método de Hisopado N/A N/A
Placas de Contacto N/A N/A
Otro N/A N/A N/A

Personal Uniformes

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 044-20 - —
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 045-20 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 044-20 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
n
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