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Dados do cliente Relatdrio
wod. Cliente iF Contato Relatério n® Versio
CE300 Frilabo 11, Lda. 507958861 225188 912 RO01834
Datz de producio
Rua Poca das Ras, 109 4475-625 Milheirds MALA 16/03/2022
Dados do Meio de Cultura
Referéncis Meio de cultura Lote Data de validade
FRID305T Thioglicollate medium 001834 1640972022

(50x10£0.12mL})
Descricio
THIOGLICOLLATE MEDIUM & um meio liguido geral utilizado em testes de esterilidade de produtos farmacéuticos e no cultivo e isolamento de
microrganismos fastidiosos aerdbios e anaerdbios.
A sua formulagdo encontra-se harmonizada com as farmacopeis Europeia, Japonese e Americana, assim como com a [SO7V937 para isolamento de
Clostridium perfringens.

Dados de matéria prima

Lote meio desidratado: Lote suplemento 1 Lote zuplemento 2: Tempo
uk301051/321 T0

Controlo Fisico _ Matéria prima(®)

Controlo Fisico-Quimico

Parametro Parametro analitico de controlo Resultado esperado Resultado
analitico

2 Cor meio desidratado Bege claro Bege claro, homogeneo Conforme
3 Aparéncia meio desidratado Liofilizadao s/ granulos Confarme
13 Cor do meio preparado Ambar claro, levemente opaco (podendo cerca de 20 % Conforme

da parte superior serligeiramente rosada)

Controlo Quimico_ En=aio de pH
Especificacies Método de enzsio pH (Ezscals Sorensen) a2 Tempersturs Resultado Incertezs

7.1 +/-0.2a25°C FPMC 15, revi4d 71 248 °C Conforme 0.1

Controlo Microbiologico (*)
de scordo com a 150111332 & EP

Controlo Microbioldgico

Parametro Parametro analitico de controlo Resultado esperado

analitico

22 Condighes de Incubacgio Aerobias, a 30-35°C por 24 h para bactérias, 20-25°C por 48 h
para leveduras

23 Teste Produtividade Qualitativo (Turvagao)

24 Teste Produtividade - Meio Referéncia Thioglicollate medium

27 Teste Produtividade - Indculo =100 UFC

Controlo Resultado esperado Resultado

Teste de Esterilidade Auséncia de crescimento Conforme

Teste Produtividade - Estirpe Controlo 1 Staphylococcus aureus WDCMO0034 - Bom crescimento Conforme

Observacies:

Pardmetros assinalados com (*) ndo estdo no dmbito da acreditacio. Regra de decizsdo: Incerteza ndo sera considerada na avaliacdo da confoermidade. O engaio foi realizado na

data de producdo. A amostragem ndo esta no dmbito da acreditacio.
Aincerteza expandida aprezentada ezta expressa pela incerteza-padrio multiplicada pelo fator de expangdo k=k'(2) o gual para uma digtriuico t-student com veff=v'eff graus de

likerdade efetivos correzponde a um nivel de confianca de aproximadamente 95%
0= rezultados referem-se apenas 4 amostra analisada. Recomenda-se o armazenamento dos produtos a S23°C.

Aprovado
Datz Técnico: Aprovado por:
22/03/2022 Carina Duarte Mafalda Regado
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