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Dados do cliente

Cod. Cliente NiF Contato
CE300 Frilabo 11, Lda. 507958861 235 188 912
Rua Poga das Rés, 109 4475-625 Milheirds WAL,

Dados do Meio de Cultura

Referéncis Meio de culturs Lote

FRIO140P Chromagar ESBL (20PLC) 001515
Descricdo

RIA acreditacdo
1A — —
Lo 7
ISOVIEC 17025
Ensaios
Relatdrio
Relatario n® Verzéo
RO01515
Datz de producio
131072021

Data de validade
13/01/2022

CHROMagar ESBLE um meio cromogenico para detecdo overnight de bactérias Gram negativas com resisténcia a betalactamases de espectro

alargado.

Estas resisténcias estio principalmente associadas a penicilinas, cefalosporinas de 3® geracdo de espectro alargado e monobactamicos. As
Enterobacteriaceas produtoras de ESBL apareceram nos anos 80 e desde entdo a sua incidéncia é cada vez mais significativa em infecces
haospitalares. Por este motivo minimizar a sua disseminacio & prioritario.

Dados de matéria prima

Lote suplemento 1
PO02051

Lote meio desidratado:

PO02023

Controlo Fisico-Quimico

Controlo Fisico-Quimico

Parametro Parametro analitico de controlo
analitico

2 Cor meio desidratado

3 Aparéncia meio desidratado

a Suplemento 1-Car

9 Suplemento 1 - Aparéncia

12 Suplementa 2 - Aparéncia

13 Suplemento 2 - Car

21 Cor do meio preparado

“alor de pH esperado

Método de enssio

PMC 15, rev04

Especificacies

7.0+/-02a25°C

Controlo Microbioldgico (*)
de acordo com a 15011132 = EP

Controlo Microbioldgico

Parametro Parametro analitico de controlo
analitico

31 Condighes de Incubacgio

32 Teste Produtividade Cluantitativo

33 Teste Produtividade - Meio Referéncia
a5 Teste Produtividade - Indculo

37 Teste Selectividade Ctualitativo

38 Teste Selectividade - Meio Referéncia
41 Teste Seletividade - Indculo

Teste Produtividade (Pr)

Especificacies Pr - Estirpe Controlo 1
=05 0.9
Controlo

Teste de Esterilidade

Teste Produtividade - Estirpe Controlo 1

Teste Selectividade - Estirpe Controlo 1

Teste Selectividade - Estirpe Controlo 2

Dbservacies:

Lote suplemento 2:

Resultado esperado

Bege, homogéneo

Branco

P& liofilizado, sem granulos
liquido, viscoso

ambar, rosado

Bege, levemente opaco

Rezultado
Conforme

pH (Ezscals Sorensen) Temperaturs
d

6.9 2h3°C

Resultado esperado

Aerdbia a 35 + 2°C por 18-24 horas

T3A0u Blood agar

=100 UFC

CHROMagar ESBL

= 10*4 UFC

Rezultzdo
Conforme

Resultado esperado

Auséncia de crescimento

Klebsiella pneumonia subsp. pneumania ATCC Y00603- bom
crescimento - coldnias azul metalico

Escherichia coli WDCMO0013 - inibigio total

Candida albicans WDCMO0054 - inibicao total

Tempo

T0

Resultado

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Confarme

Incerteza

0.1

Resultado

Confarme

Conforme

Conforme

Conforme

Pardmetris assinalados com (*) ndo estio no dmbite da acreditacio. Regra de decizdo aplicada ao enzaic ndo considera a sua incerteza. O ensaio foi realizade na data de

producio. & amostragem ndo esta no dmbite da acreditaco.

Aincerteza expandida apresentada st expressa pela incerteza-padrioe multiplicada pelo fator de expanzdo k=k'(2) 0 qual para uma distribuicdo t-student com veff=veff graus de

likerdade efetivos correzponde a um nivel de confianca de aproximadamente 95%
0s rezultados referem-se apenas 4 amostra analisada. Recomenda-se o armazenamento dos produtos a S23°C.
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Rua Poca das Ras, 109, Milheirds, 4475-265 Maia; Telf: 225188912, Fax.: 225188914, e-mail: info@frilabo.pt
Este documento nao pode serreproduzido, exceto integralments, sem autorizacio por escrito da Frilabo

Aprovado por:

Mafalda Regado
Responsavel Técnico

Faginacio 1/1



