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. - e N° do
Caodigo Descrigao Certificado
V1AP1 Agar VG/CET/MAC (Vogel + Cetrimide + MacConkey). Placa 90x15mm triplate 2203026

& 8 v Plate. ™16/03/2022
- . . Temperatura de
Lote Fabricagao Validade Procedimento P
Armazenagem
2203026 10/03/2022 10/06/2022 POP-CQ004 2°a 15°C
Secdo I: Agar Vogel e Johnson
Formulagao Concentragao/L Referéncias
Pancreatic Digest of Casein 100g
Glycine 100g
Mannitol 100g
Yeast Extract 50g
Dipotassium Phosphate 50g Farmacopeia Brasileira/USP/EP/JP/ISO
Lithium Chloride 50¢g
Phenol Red 25,0 mg
Agar 150¢
Potassium Tellurite, 1% 20,0 mL
Analises: Referéncia Resultado
pH: 7,2+0,2a25°C 7,2
Meio sélido,

Aparéncia fisica: ligeiramente Conforme
opalescente e de cor
laranja-avermelhada.

Viabilidade:
) Incubacgao Referéncia Resultado

Organismo teste

Tempo Temperatura Atmosfera
Staphylococcus Crescimento; colonias
aureus ATCC® 18-48 h 32,5°+2,5°C Aerobiose negras Conforme
25923* com zonas amarelas
Staphylococcus Crescimento pobre;
epidermidis ATCC® 18-48 h 32,5°+2,5°C Aerobiose . P ! Conforme
colbnias cinza-preto
12228
Enterococcus Inibicdo parcial a
faecalis ATCC® 18-48 h 32,5°+2,5°C Aerobiose saop Conforme
completa
29212
Escherichia coli o o . Inibigdo parcial a
- +
ATCC® 25922 18-48 h 32,5°+2,5°C Aerobiose completa Conforme
Teste de esterilidade: 32,5 £ 2,5°C < 5 dias Auser\ua de Conforme
crescimento
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Secao Il: Agar Cetrimide

Formulagao Concentragdo/L Referéncias
Pancreatic Digest of Gelatin 200¢g
Potassium Sulfate 100g
Magnesium Chloride l4¢g
Cetrimide (Cetyltrimethylammonium 03¢ Farmacopeia Brasileira/USP/EP/JP/ISO
Bromide) ’
Glycerine 10 mL
Agar 136¢
Analises: Referéncia Resultado
pH: 7,2+0,2 a25°C 7,2
Meio sélido,
Aparéncia fisica: opale.sc_ente, comum Conforme
precipitado e de cor
ambar claro.
Viabilidade:
. Incubagao Referéncia Resultado
Organismo teste
Tempo Temperatura | Atmosfera
Pseudomonas Crescimento; coldnias
aeruginosa ATCC® 18-48 h 32,5°+2,5°C Aerobiose ! ) Conforme
verde-amarelas a azuis
9027 **
E?gg@gg;ﬂ 72 h 32,5°+2,5°C Aerobiose Inlbz:?r:;aegal a Conforme
Teste de esterilidade: 32,5 + 2,5°C < 5 dias Ause.nua de Conforme
crescimento
Secao lll: Agar MacConkey
Formulagao Concentragdo/L Referéncias
Peptone 170¢g
Lactose 100 g
Sodium Chloride 50¢g
ProtteB?IzeS:Ttp;tone i:g 5 Farmacopeia Brasileira/USP/EP/JP/ISO
Neutral Red 30,0 mg
Crystal Violet 1,0mg
Agar 135¢
Anidlises: Referéncia Resultado
pH: 7,1+0,2a25°C 7,1
Meio sdlido, O
transparente,
Aparéncia fisica: levemente Conforme
opalescente e de cor
rosa.
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Viabilidade:
Incubagao Referéncia Resultado
Tempo Temperatura Atmosfera

Organismo teste

Crescimento; colonias
de rosa a vermelho
24 h 32,5°+2,5°C Aerobiose com precipitado de Conforme
sais biliares ao redor
das colonias.

Escherichia coli
ATCC® 25922

Crescimento; colonias

c incolores precipitado
Proteus mirabilis precip

O+ o . . g
ATCC® 12453 24 h 32,5°+2,5°C Aerobiose de sais biliares ao Conforme
redor
das coldnias.
Salmonella enterica Crescimento; colonias
O+ o H ’
ATCC® 14028 24 h 32,5°+2,5°C Aerobiose incolores Conforme
Enterococcus Inibicdo parcial a
faecalis ATCC® 24 h 32,5°+2,5°C Aerobiose §a0p Conforme
29212 completa

- . Auséncia d
Teste de esterilidade: 32,5 + 2,5°C < 5 dias user\aa € Conforme
crescimento

Observagoes:

Inéculo: < 100 UFC (Unidade Formadora de Colonia).

Referéncia: taxa de recuperagdo no teste de viabilidade acima de 70%. Tryptic Soy Agar (TSA) para bactérias e Agar Sabouraud
Dextrose para fungos.

* Cepas recomendadas para Controle de Qualidade de acordo com o documento CLSI M22, quando aplicavel.

* Testado de acordo com USP <62>.

Aprovado pelo Controle de Qualidade baseado nas andlises realizadas conforme POP-CQ004
cQ
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Este certificado de analise foi emitido pelo responsdvel acima citado.
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