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CERTIFICADO DE QUALIDADE RNA MEIOS DE CULTURA

MEIO DE CULTURA AGAR SANGUE+MACCONKEY

Caod. produto Registro MS Apresentagio Produg¢io Data do teste Testado por
Pacote com 10 Lote: 059 RNA Laboratérios LTDA
1.271.3 10443010014 Biplacas Fab: 14/09/11 16/09/11 CcQ
Val: 14/03/12

TESTES DE FUNCIONABILIDADE E CARACTERISTICAS FiSICAS

METODOLOGIA RESULTADOS RESULTADOS
ESPERADOS ENCONTRADOS
Aspecto Homogéneo Homogéneo
pH A Sangue: 7.3 MacC: 7,3 A Sangue: 7.3 MacC: 7.3
Coloragao A Sangue: vermelho Sangue A Sangue: vermelho Sangue
MacC; vermelho MacC: vermelho
AS: Enterococcus Faecalis ATCC 29212 AS: Cresc. Sem hemolise Satisfatorio
AS: Streptococcus Pneumoniae ATCC 6305 Crescimento com formagao de « Satisfatorio
hemolise
AS: Staphylococcus Aureus ATCC 25923 Crescimento com formagio de Satisfatorio
hemdolise
MacC: Enterococcus Faecalis ATCC 29212 Auséncia de crescimento Satisfatorio
MacC: Escherichia Coli ATCC 25922 Crescimento colonia rosadas com halo de Satisfatorio
precipitagao da bile
MacC: Salmonella Typhimuriun ATCC 25923 Crescimento de coldnias incolores sem Satisfatorio
halo de precipitagao da bile |

CD= crescimento desejado SC=sem crescimento N=normal NA= nio se aplica A=anormal

TESTE DE ESTERILIDADE

METODOLOGIA PERIODO TESTES RESULTADOS
Andlise de contaminagio visual/Carac.fisicas 6 meses 2°C-8°C NA
Analise de contaminagio visual/Carac.fisicas 10 dias 2°C-8°C SC/N
Analise de contaminagao visual 24 horas RS SE

CD= crescimento desejado SC= sem crescimento N=normal NA= nio se aplica A=anormal

TESTE DE ESTABILIDADE E FUNCIONABILIDADL DO RETEM

METODOLOGIA PERIODO | 18 -25°C 2-8°C >36°C |
Contaminagao 6 meses NA NA NA
Alteragao de cor 6 meses NA NA NA
Retragio 6 meses NA NA NA
Desidratagao 6 meses NA NA NA
Semeadura direta com cepa padrdo Enterococcus Faecalis ATCC 19433 6 meses NA NA NA
Semeadura direta com cepa padrio Streptococcus Pneumoniae ATCC / Gymeses NA NA NA
6305 S
Semeadura direta com cepa padrao Escherichia Coli ATCC 25922 /| 6 1heses NA NA NA
Semeadura direta com cepa padrao Staphylococcus Aureus ATCC 25923 / 6 meses NA NA NA
Semeadura direta com cepa padrdo Salmonella Typhimurium ATCC 6 meses NA - NA NA
14028

CD= crescimento desejado SC= sem crescimento N=normal NA= nﬁo se aplica A=anormal

OBS:

e Cada cepa padrio ¢ semeada em uma unidade do produto em mdos os meios do mesmo.

« Qualquer quantidade de coldnias presentes indica positividade para o confrole de qualidade do produto acabado.
¢ Responsavel técnico do LCQ ¢ a/o RT do Laboratério de analises cllmcas responsivel pela anilise.

o LCQ: local onde sio processadas as analises de CQ.

LCQ- analista Greicy K. C. Echer CRF —PR 20336 i \ iR
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