ik

LABORATORIOS

Revisdo ! Dt. Emissio

Pagmaw e

Codigo documento

1

cQor | 05

122/07/2011

ldel

CERTIFICADO DE QUALIDADE RNA MEIOS DE CULTURA

MEIO DE CULTURA AGAR SABOURAUD COM CLORANFENICOL

Cod. produto Registro MS Apresentaciio Producio Data do teste Testado por
. Tubos Lote: 008 7 RNA Laboratérios LTDA
1.718.3 10443010014 16x150mm Fab: 11/11/11 16/11/11 CcQ
Val: 11/05/12
TESTES DE FUNCIONABILIDADE E CARACTERISTICAS FiSICAS
METODOLOGIA RESULTADOS RESULTADOS ENCONTRADOS
ESPERADOS
Candide albicans ATCC 10231 Colonias brancas e beges Satisfatorio
Escherichia coli ATCC 25922 Inibigio {completa ou parcial) Satisfatorio
pH 5.6 +/-0.2, 5.6
Aspecto Homogéneo Homogéneo
Coloragio Ambar claro Ambar claro
Qutras caracteristicas NA NA
CD=crescimento desejade SC=sem crescimento N-— normal NA— nio se aplica A=anormal
TESTE DE ESTERILIDADE

METODOLOGIA PERIODO TESTES RESULTADOS
Anilise de contaminagio 6 meses 2°C-8°C NA
visual/Carac.fisicas
Andlise de contaminagio 10dias ; ;-0 = 2°C-8°C SC/N
visual/Carac.fisicas e
Andlise de contaminacgio visual 24 hnras 37°C SC

CD= crescimento desejado SC= sem crescimento N— normal. NA—enao se aplica A"anormal

TESTE DE ESTABILIDADE E I"UNCIONABILIDADE DO RETEM

METODOLOGIA PERIODO 18 - 25*C 2-8"C > 36"C
Contaminacio 6 meses NA NA NA
Alteracio de cor 6 meses NA NA NA
Caracteristicas fisicas 6 meses NA NA NA
Semeadura direta-com cepa; Candida albicans ATCC 10231 . 6 meses NA NA NA
Semeadura direta com cepa : Escherichin coli ATCC 25922 ;| 1 ; 6.meses NA NA NA

CD= crescimento desejado SC— sem crescimento N= normal NA“ nio se aplica A=anormal
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s Cada cepa padrio ¢ semeada em uma unidade do produte e todos os meios do mesmo.
» Qualquer quantidade de coldnias presentes indica positividade para o co Zrnlc de qualidade do produte acabado.

» Responsavel técnico do LCQ € a/o RT do Labnratono de andlises clmlm
» LCQ: local onde siio processadas as anilises de CQ Ao

responsivel pela andlise.
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