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Cod. Cliente NiF
CE300 Frilabo 11, Lda.

Rua Poga das Rés, 109 4475-625

Dados do Meio de Cultura

Referéncis Meio de culturs

FRIO140P Chromagar ESBL (20PLC)
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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
PO02280

Lote meio desidratado:

POD2225

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

9 Suplemento 1 - Aparéncia

12 Suplementa 2 - Aparéncia

13 Suplemento 2 - Car

21 Cor do meio preparado

Controlo Quimico_ Ensaio de pH

Método de enssio

PMC 15, rev04

Especificacies

7.0 +/-023a25°C

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

Controlo Microbiologico

Parametro Parametro analitico de controlo
analitico

3 Condiches de Incubacio

32 Teste Produtividade Cuantitativo

a3 Teste Produtividade - Meio Referéncia
35 Teste Produtividade - Indculo

ay Teste Selectividade Qialitativo

38 Teste Selectividade - Meio Referéncia
41 Teste Seletividade - Indculo

Teste Produtividade (Pr)

pH (Ezcals Sorensen) a
7.0 2a0°C

Lote suplemento 2:

Resultado esperado

Bege, homogéneo

Branco

P& liofilizado, sem granulos
liquido, viscoso

ambar, rosado

Bege, levemente opaco

Rezultado
Conforme

Temperatura

Resultado esperado

Aerdbia a 35 £ 2°C por 18-24 horas

TSAou Blood agar

=100 UFC

CHROMagar ESEL

= 10*4 UFC

Especificacies Pr - Estirpe Controla 1 Rezultado
==10.5 1.0 Conforme
Controlo Resultado esperado

Teste de Esterilidade

Teste Produtividade - Estirpe Controlo 1

Teste Selectividade - Estirpe Controlo 1

Teste Selectividade - Estirpe Controlo 2

Dbservacies:

Auséncia de crescimento

Klebsiella pneumonia subsp. pneumaonia ATCC 700603- bom
crescimento - coldnias azul metalico

Escherichia coli WDCMO0043 - inibicio total

Candida albicans WDCMO0054 - inibicio total

Tempo

T0

Resultado

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

Confarme

Incerteza

0.1

Resultado

Conforme

Conforme

Confarme

Conforme

Pardmetrds assinalados com (*) ndo estio no dmbite da acreditaclo. Regra de decizfo: Incerteza nfo serd considerada na avaliacio da conformidade. O enzaie foi realizado na

data de producdo. A amostragem ndo esta no dmbito da acreditacio.

Aincerteza expandida apresentada e=sti expressa pela incertezd-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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