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PRODOTTOD

Quality control card / Scheda Controlio Qualita

propucT B19403 Plastre/Plates SABOURAUD DEXTROSE AGAR + CAF + GENTAMICINA
LOTTO/LOT 2817101218

SCADENZA / EXP. DATE 27/06/M17
] Data di produziona

mercoled: 180117

Test di sterjlita
Sterility coptrof
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i ) days:

Test di sterilitd a 37°C{ = 2°C) x 4 gg / Sterility control at 37°C{ £ 2°C) for 4 days;

Assenza di crescita microbica / No microbial growth

Assenza di crescifa-microbica./ No microbial growth

Test df shock termico
/ Shock termic test

Conservazione nella eonfezione minima di vendita perBgga 23+ 2°C /
Storage:(in minimum sefing peckaging) for & days at 23 £ 2°C ;

Conservazicne nella confezione d'imballo per 3 gg 2 40 ¢ 2°C / Storage in shipping packaging for 3 days at

40+ 2°C;

Nessuna variaziohe significativa defl'aspetio e della performance / No
significant variation in appearanse and perfermance

Nessuna varfazione significativa dei'aspetio & della performance / No significent variation in agpearance

and performance.

Procedure seconds
indicazioni/As per
directives:

European
Pharrmacpoeeia (EP)
United States USP
CLSI M22-A3
UNEEN IBO 11133

Caratteristiche fisiche / Physical characteristics

Aftese | Expecied

Osservaie / Observed

Trasparenza /Transparency

rasparente/ transparent

trasparente / transparent

Celore f Colour

giailo chlara / figth vellow

giallo chiaro / ligth yetlow

pH (20-25°C)

5602

573

vaclTesT

Microorganismi festati / Tested

Metodo di semina e incubaziane / inoculation method and
incubaftion

ospensieng d'ineculo/ moculum level

Risultati attesi
Expected results

Risultati osservati
Observed results

Buona erescila § Gopd growth
PR (Producitivity Ratio) 20,5

Buocna crescits / Good giowth
PR {Produclfivity Ratio) 0,5

08

Bucna crescite / Good growth
PR (Producitivity Ralic) 20,6

Buona crescita / Good growth
PR {Produditivity Ratfo) 0,5

0,87

Buona crescila 7 Good growth
PR (Produsitivity Ratic} 20,5

Buona crescha / Good growih
PR {Producitivity Ratle) #0,5

0,22

Buona-trescite 7 Good growth
PR (Producltivity Retio) 20,5

Buona crescita | Good growth
PR {Producltivity Ratio) »0,5

0,85

Buona creseita f Good growth
PR (ProducHivity Ratio} 20,5

Buonacrescita / Good growth
PR {Produdliivity Ratlo) >5,5

0,56

Inibizione totale / Totat inkibition
Crestita = 0/ Growth =0

Zione totale / Total intibition
Crescita=0/Growth=0

0

Inibizione totaie / Total inhibition
Crescita= 0/ Growth =0

inlbizione totale / Total inhibition
Crescita =0/ Growth =0

0

Candida albicans™ 10-102UFC ATCC 10231
Aspergilius brasifiensis™ 10-102UFC ATCC 16404
Saccaromices cerevisiae® 10-102UFC ATCC 9783
Pepicilliium: cyclopium™ 16-102UEC ATCC 16025
Trichophyton mentagrophyles® 10-102UFC ATCC 9533
Escherichia coli*™ 104-106UFC ATCC 25922
Pseudomonas seruginosa™ {04-106UFC ATCC 27853
Baciflus subtiiis®™ 104106UFC ATCC 6633

Inibizione totale f Total inhibltion
Crescita= 0/ Growth = 0

inibizione totale / Total Inhibitlon
Cresclta= 0/ Growth =0

0

Testn.

Data controllo
Cantrol date

* Metodo quantitativo. Sermina in superficie (Miles-Misra modificate) ed Incubazione in aerchiosi a 25 G per 3-5 gp. Terreno di fferimente SDA ¢ *

modified) and Aerobic inéubation at 25°C for 3-5 days. Reference medium SDA.

**Metodo gualitativo: 5.3.3 - 1IS0/TS 111383-2. Incubazione in aerobiosi a 25 °C per 3-5gg. Terreno:di riferimenta T8A / * Qualitative method: 5.8.3 ~

days, Refaratce medium TSA.
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Dott. DANIELE Edoardo

Il responsabile del confrolle / Quality contiol responsible

Quantitative method. Surface plating (Miles-Misra

1BO/TS 14133-2. Aerohic incubation at 25°C for 3-5




