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CERTIFICADO DE QUALIDADE RNA MEIOS DE CULTURA

CULTURIN
. Céd. preduto Registro MS Apresentaciio Producio Data do teste Testado por !
Kit com 10 Lote: 396 RNA Laboratérios LTDA |
19.2 10443010005 unidades Fab: 10/02/12 13/02/12 CcQ :
Val: 10/08/12 |
TESTES DE FUNCIONARILIDADE E CARACTERISTICAS FISICAS
METODOLOGIA RESULTADOS RESULTADOS ENCONTRADOS
ESPERADOS

|

Staphylococcus aureus ATCC 25923

Cled: Colonias amarelas
MacConkey: SC

Cled: Satisfatério
MacConkey: Satisfatério

Escherichia coli ATCC 25922

Cled: Colénias amarelas
MacConkey: Colonias rosas

Cled: Satisfatorio
MacConkey: Satisfatorio

Enterococcus faecalis ATCC 19433

Cled: Coldnias amarelas
MacConkey: SC

Cled: Satisfatorio
MacConkey: Satisfatério

pH Cled: 7.2 / MacConkey: 7.3 Cled: 7.2 / MacConkey: 7.3
Aspecto Homogéneo Homogéneco
Coloracgfo Cled: Verde / MacConkey: vermelho Cled: Verde / MacConkey: vermelho
Qutras caracteristicas NA . NA

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

TESTE DE ESTERILIDADE

METODOLOGIA PERIODO TESTES RESULTADOS i
Andlise de contaminagio 6 meses 17°C —25°C SC/N
visual/Carac.fisicas |
Analise de contaminagio 10 dias 17°C —-25°C SC/N [
visual/Carac.fisicas !
Andlise de contaminagio visual 24 horas 37°C SC

CD= crescimento desejado SC=sem crescimento N= normal NA= n3o se aplica A= anormal

TESTE DE ESTABILIDADE E FUNCIONABILIDADE DO RETEM

METODOLOGIA PERIODO 18-25°C 2 -8°C >36°C
Contaminagéo 6 meses sC SC SC |
Alteragio de cor 6 meses N N N
Caracteristicas fisicas 6 meses N N N ‘
Semeadura direta com cepa padrio Siaphvlococcus 6 meses CD CD GLy }
aureus ATCC 25623 _—
Semeadura direta com cepa padrdo Escherichia coli 6 meses CD CD CD
ATCC 25922

Semeadura direta com cepa padriio Enferococcus faecalis 6 meses/ \ CD CD CD
ATCC 19433 |

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

OBS:

® Cada cepa padrio € semeada em uma unidade do produto em todos os meios do

esmao.

e Qualquer quantidade de colénias presentes indica positividade para o controle delqualidade do produto acabado.
s Responsavel téenico do LCQ € a/o RT do Laboratério de andlises clinicas responsdvel pela analise.

o L.CQ: local onde sfio processadas as anilises de CQ.

LCQ- analista Greicy

Responsavel técnico | Greicy
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