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{ ALLIANCE Producto: TSB WITH 25% CAPITOL IV - 3X3 L

BIO EXPERTISE

Especificacion
Medio para el analisis microbioldgico de productos de higiene personal.

Presentacion

3 Bolsas /3 L Encajado Caducidad Almacenamiento
Bolsa 1 caja con 3 bolsas de 3L 16 meses 2-25°C
con: 3000 + 10 ml Bolsa estéril de PVC, libre de plastificantes, y

con : 1 vial stopper + 1 tapon de inyeccion.
Dimensiones : 23x32 cm. Adecuada para analisis
de alimentos.

Composicion
Composicion (g/l):

Peptona de caseina..........ccccceecvveeeeeinnnenn. 17049

Peptona de Soja.........ccoceeeiiieiiiiiiieec e, 3,009

DEXtroSa.......ooivieeeiiiieee e 250¢

Cloruro sOdiCO.......cccvvieeeeiiiiieee e 500¢g

Fosfato dipotasico..........cccvveriiiiiiienininenn, 2,509

Agua destilada...........ccooeiiiii 720 ml
Capitol V..o 250 ml
Por 250 ml de Capitol IV :

Agua destilada...........cccceeeieiiiiiieiieeee 200 ml
LeCitina.........oooviieieeeeee e, 5,009

Polisorbato 80...........coevveiiiiiiiiiiiiieeeeeee, 35,0 ml
Tamol SN......oooiiiiiiec e 7,509

Peptona........ccoovviiiiiie 2,509

Descripcion/Técnica

Descripcion:

Medio para el analisis microbiolégico de productos de higiene personal.

Esta férmula esta adaptada para el analisis de muestras viscosas. La solucion de Capitol IV permite una mejor dispersiéon de la muestra
y la neutralizacién de los conservantes afiadidos.

Medio usado en el Test de Esterilidad descrito por la Farmacopea Europea y USP. Se puede usar en Media Fill en industrias
farmacéuticas.

Medio usado también para enriquecimientos previos en diversas metodologias microbiolégicas.

Técnica:
Utilizar el medio segun fines previstos, muestras y métodos validados.

Las condiciones de realizacion del Media Fill Test estan descritas con detalle en la norma ISO 13408-1 y en las distintas farmacopeas,
donde se especifican de las cantidades de envases a verificar en funcién del de lote y se dan los criterios de aceptacion y validez asi
como la interpretacion de resultados.

Cada bolsa esta disefiada para dispensar automaticamente grandes volimenes de medio de cultivo o diluyente.

Debe desecharse cualquier bolsa parcialmente utilizados para evitar la contaminacion.

Dispone de varios puntos de conexion 1 tapdn perforable (puerto de inyeccion) de policarbonato libre de latex, para la inyeccion de
cualquier aditivo que se precise. Y un punto de inyeccién (vial stopper) que puede conectarse a cualquier equipo de dosificacion
estandar de laboratorio con un conector.

Una vez completamente vacia, la bolsa puede eliminarse con los residuos de plastico (PVC).
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Control de Calidad

Control Fisico/Quimico
Color : Marronoso/ Ligeramente  pH: 7,2+ 0,2 a 25°C

Control de Fertilidad

Inocular: 50-100 UFC (Productividad) segun métodos y monografias Harmonizadas de Farm. Eur. y normas ISO 11133.

Metodologia analitica acorde con ISO 11133:2014/A1:2018; A2:2020.

Aerobiosis. Incubacion a 30-35 °C. Lectura a 18-24h hasta 72h.

Microorganismo Desarrollo
Bacillus subtilis ATCC® 6633, WDCM 00003 Bueno
Ps. aeruginosa ATCC® 9027, WDCM 00026 Bueno
Staphylococcus aureus ATCC® 6538, WDCM 00032 Bueno

Control de Esterilidad

Incubacién 14 dias a 32.5 £ 2 °C: SIN CRECIMIENTO.
Incubacién 14 dias a 22.5 + 2 °C: SIN CRECIMIENTO.
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