-

LABORATORIOS

Revisdo

! Pagina

Cc'_sdigo documento

'« i

'CQ 01

| Dt. Emissiio

01 [21/11/2011

1del

CERTIFICADO DE QUALIDADE RNA MEIOS DE CULTURA

MEIO DE CULTURA PDA COM CLORAFENICOL (placa)

Cod. produto Registro MS Apresentagiio Producio Data do teste Testado por

Pacote com Lote: 001 _ RNA Laboratérios LTDA

4.80.0 10443010014 10 placas Fab: 18/11111 21/31111 cQ
150x15mm Val: 18/05/12
TESTES DE FUNCIONABILIDADE E CARACTERI'STICAS.‘FI'SICAS
METODOLOGIA RESULTADOS ESPERADOS  RESULTADOS ENCONTRADOS
Aspecto Gee Homogeneo 1! Homogéneo
pH 5,6+/-02 ' 5,6
Coloragdo : Amarelo claro opalescente Amarelo claro opalescente
Céndida albicans ATCC 10231 bR Crescimento de'UFC Satisfatério
CD= crescimento desejado SC= sem crescimento N= normal NA= nio se aplica A=anormal
'+ TESTE DE L'STER]LIDADE

METODOLOGIA PERIODO ' TESTES RESULTADOS
Analise de contaminagio .6 meses 2°C - 8°C NA
visual/Carac.fisicas g
Anilise de contaminagio 10.dias 2°C - 8°C SC/N
visual/Carac.fisicas '
Andlise de contaminagio visual 24horas . ..o | .. 37°C L SC

CD=crescimento desejado SC=sem crescimento N= normal- ‘NA= niio se aplica A=anm:mal

TESTE DEE ESTAB]LIDADE E FUNCIONABILIDADE DO RETEM

METODOLOGIA "PERIODO | 18 -25°C 2-8°C > 36°C
Contaminagio " U e 6 meses NA NA NA
Alteraciio de cor s N 6 meses NA NA NA
Retragiio ) ) 6 meses NA NA NA
Sem, Direta com cepa padriio Cindida albicans ATCC 10231 fi meses NA NA NA

CD= crescimento desejado SC=sem crescimento. N= normal NA= nilo se’aplica A=anormal

OBS5S: : - :

e Cada cepa padrio é semeada em uma umdade do produto em todos os meios do mesmo.

e Qualquer quantidade de colénias presentes mdlca p051t1v1dade para o controle de qualidade do
produto acabado.

* Responsavel técnico do LCQ ¢ a/o RT do Laboratorlo de anahses

» LCQ: local onde siio processadas as anallses de. CQ
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