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Dados de Cliente

Nome Morada Contacto NIF
Frilabo II, Lda Rua Poca das Rés, 109, 4475-265, Milheir6s 225188912 507958861

Dados do Meio de Cultura

Referéncia Meio de Cultura Rev. Lote Data de Produ¢do Data de Validade
FRIO065P Blood Agar (7% sheep blood) (20 placas) 2 003777 18/03/2025 18/05/2025
Descri¢do

BLOOD AGAR (7% sheep blood) é um meio de cultivo de microrganismos fastidiosos e néo fastidiosos em amostras clinicas e para determinacdo de rea¢des
hemoliticas. E também utilizado para testes confirmatérios de Campylobacter, de acordo com a 1S010272-2.

*Dados e Controlo de Matéria-Prima

Controlo Marca Referéncia Lote Especificacdo Resultado

Base (Cor; Aparéncia)

Blood Agar Base No.2  Liofilchem 610188 101824501 Bege Conforme
Liofilizado sem granulos Conforme

Suplementos

Sangue desfibrinado EOLabs DSB1L ou DSC2L 00013135 Vermelho Conforme

de carneiro -
Liquido Conforme

*Dados de Controlo Meio Pronto - Fisico (de acordo com a1s0 11133 e Farmacopeia Europeia)

Método de Ensaio

Especificacao Resultado Conformidade Interno
Cor Vermelho, opaco Conforme PMCO02, REV 02
Aparéncia Homogéneo Conforme PMCO02, REV 02
Espessura 3,000,50 3,50 Conforme PMCO2, REV 02

Dados de Controlo Meio Pronto - QUI'miCO (de acordo com a ISO 11133 e Farmacopeia Europeia)

Método de Ensaio
Especificacdo Resultado Temperatura Conformidade Incerteza Interno

pH (Escala Sorensen)  7,20+0,20 7,40 24,5 Conforme +0,10 PMC15, REV 05

Este documento nédo pode ser reproduzido, exceto integralmente, sem autorizacdo por escrito da Frilabo.
Os resultados apresentados referem-se apenas aos equipamentos ensaiados/calibrados.
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*Dados de Controlo Meio Pronto - Microbiologia (de acordo com a 150 11133 e Farmacopeia Europeia)

Condig¢des de incubagao: Aerobia a 35+ 2°C por 24-48h e Microaerofilia a 41.5 + 1°C por 44 + 4h (dependendo do microrganismo teste)

Meio Referéncia: Blood agar (7% sheep blood), anteriormente validado
Inéculos: 50-100 UFC (Produtividade quantitativa); 10A3-1074 UFC (Produtividade qualitativa); >= 1073 UFC (Especificidade)

Método de Ensaio

Microrganismos Especificacdo Pr Resultado Conformidade Interno
Campylobacter jejuni Bom crescimento - Ndo hemolitico >0,70 0,87 Conforme PMCO04, REV 02
WDCMO00005

Staphylococcus aureus Bom crescimento - Beta-hemdlise Conforme PMC11, REV 02
WDCMO00034

Escherichia coli Bom crescimento - Ndo hemolitico Conforme PMC11, REV 02
WDCMO00013

Controlo de esterilidade

Auséncia de crescimento  Incubag&o aerébia a 35 + 2°C por 5 dias Conforme PMCO5, REV 02

Parametros assinalados com (*) ndo estdo no ambito da acreditagdo. A amostragem ndo estd no ambito da acreditacdo. Regra de decisdo: Incerteza ndo é
considerada na avaliacdo da conformidade. A incerteza expandida estd expressa pela incerteza-padrdo combinada multiplicada pelo fator de expansédo k=k'(2)
o qual para uma distribuicdo t-student com veff=v'eff graus de liberdade efetivos corresponde a um nivel de confianca de aproximadamente 95%.

O ensaio foi realizado na data de producgdo e amostragem para ensaio é da responsabilidade do técnico de CQ do laboratério. Os resultados referem-se
apenas a amostra analisada. PMC (Procedimento de Meios de Cultura) indica procedimento interno do laboratério.

Recomenda-se o armazenamento dos produtos a 2 a 10 °C.

Data: Técnico CQ: Aprovado por RT:

24/03/2025 Carina Duarte Mafalda Regado
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