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CE300 Frilabo 11, Lda. 507958861 225188 912 RO01580
Datz de producio
Rua Poca das Ras, 109 4475-625 Milheirds MALA 18/11/2021
Dados do Meio de Cultura
Referéncis Meio de cultura Lote Data de validade
FRIO125P Chromagar COL-APSE (20PLC) 001530 18/0272022
Descricdo

CHROMagar COL-APSE & um meio de detecio e isolamento de Bactérias Gram-negativas resistentes a Colistina.
As resisténcias tem vindo a aumentar devido a mutacdesfinsercdes em genes envalvidos no biossistema LPS (lpx, pmrA/B, mgrB. phoP/Q) efou pela
aquisicdo de transferases fosfoetanoloaminas (PEtN). O CHROMagar COL-APSE & um meio sensivel e especifico para o crescimento das bactérias
patogénicas resistentes a colistina, com um limite de detecdo na ordem dos 10UFC/mL. E um meio muito importante para o isolamento primério
destas espécies em amostras clinicas. ambientais e veterinarias, especialmente para aguelas cujo o mecanismo de resisténcia é o MCR-1 ou outros

mecanismos de resisténcia a polimixina.

Dados de matéria prima

Lote suplemento 1
210329

Lote meio desidratado:

P002339

Controlo Fisico _ Matéria prima(*)

Controlo Fisico-Quimico

Parametro Parametro analitico de controlo
analitico

2 Cor meio desidratado

3 Aparéncia meio desidratado

a Suplemento 1-Car (31)

9 Suplemento 1- Aspeto (51)

17 Cor do meio preparado

Controlo Quimico_ En=aio de pH

Método de enzaio

PMC 15, rev04

Especificagies
71+/-02a25°C

Controlo Microbioldgica (*)
de acorde com a 150111332 e EP

Controlo Microbioldgico

Parametro Parametro analitico de controlo
analitico

27 Condighes de Incubacio

28 Teste Produtividade CQuantitativo

28 Teste Produtividade - Meio Referéncia
) Teste Produtividade - Indculo

33 Teste Selectividade Qualitativo

34 Teste Selectividade - Meio Referéncia
36 Teste Seletividade- Indculo

A7 Teste Especificidade Qualitativo

38 Teste Especificidade - Meio de Referéncia
40 Teste Especificidade- Indculo

Teste Produtividade (Pr)

Especificacies Fr - Eztirpe Controlo 1
==(.5 0.9
Controlo

Teste de Esterilidade

Teste Especificidade - Estirpe Contralo 1

Teste Selectividade - Estirpe Caontrolo 1

Observacies:

Pardmetris assinalados com (*) ndo estdo no dmbite da acreditacdoe. Regra de decizdo aplicada ao ensaic nde considera a sua incerteza. O ensaio foi realizade na data de

producdo. & amostragem ndo esta no ambito da acreditacdo.

Lote suplemento 2:

Resultado esperado

Bege

Liofilizado sem granulos
Ligquido incaolor

Liquido viscoso

Bege, levemente opaco

Rezultzdo
Conforme

pH (Escala Sorensen) a
7.3

Temperatura

250¢°C

Resultado esperado

Aerdbia a 37 + 2°C por 18-24 horas

T3A0u Blood agar

=100 UFC

Chromagar COL-APSE

= 10°4 UFC

Chromagar COL-APSE

=1000 UFC

Rezultado
Conforme

Resultado esperado

Auséncia de crescimento
COL-R klebsiella - bom crescimento - coldnias azul metalico

Staphylococcus aureus WDCM 00034 - Inibicao total

Tempo

T0

Resultado

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Incerteza

0.1

Resultado

Confarme

Conforme

Conforme

Aincerteza expandida apresentada esta expressa pela incerteza-padrde multiplicada pelo fator de expanzdo k=K'(2) o qual para uma distribuicdo t-student com veff=veff graus de
lirerdade efetivos correzponde a um nivel de confianca de aproximadamente 35%
0= resultados referem-se apenas a amostra analizada. Recomenda-se o armazenamento dos produtos a 5+3°C.

Aprovado
Datz

301172021

Técnico:

Carolina Micaolau
Tecnico

Rua Poca das R3s,109, Milheirds, 4475-265 Maia; Telf: 225188912, Fax.: 225188914, e-mail: info@frilabo.pt
Este documento nao pode serreproduzido, exceto integralmente, sem autorizacdo por escrito da Frilabo
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