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¢ ALLIANCE Producto: NaCl 0,9% + Tween® 0,1% solution

BIO EXPERTISE

Especificacion

Diluyente con neutralizante para la homogeneizacion de muestras segun monografias de las farmacopeas armonizadas y métodos
analiticos.

Presentacion

10 Frascos Encajado Caducidad Almacenamiento
Botella 125 ml 1 caja con 10 botellas de 125 ml. Tapdn inyectable: 16 meses 8-25°C
con: 100 + 3 ml tapon plastico con rosca. No se recomienda la

utilizacién de jeringas con agujas de diametro
superior a 0,8 mm.

Composicion

Composicion (g/L):
Cloruro sédico..........ccoeeeeevvvvvrennnns 9,0
TWEEN® 80....cueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen, 1,0 ml

Descripcion/Técnica
Diluyente de pre-enriquecimiento no selectivo para emulsionar muestras e inoculacién.

Inocular segun requerimientos de la muestra y métodos de control de acuerdo a las normativas de uso.

Control de Calidad
Control Fisico/Quimico
Color : Incoloro pH: a 25°C

Control de Fertilidad

Dosificar en tubo / <10° UFC/tube (productividad)/ Subcultivar en placas de agar, tras mantener a 20-25°C durante 45 minutos a 1h.

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

Aerobiosis. Incubacion a 35 + 2 °C Lectura a las 48 horas

Microorganismo Desarrollo
Bacillus subtilis ATCC® 6633, WDCM 00003 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Candida albicans ATCC® 10231, WDCM 00054 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Escherichia coli ATCC® 8739, WDCM 00012 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)

Control de Esterilidad

Incubacion 48 h a 30-35°C y 48 h a 20-25 °C: SIN CRECIMIENTO
Verificacion a 7 dias tras incubacion en las mismas condiciones.
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