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BIO EXPERTISE

Especificacion

Diluyente para la homogenizacién de muestras para examen microbioldgico segun los método armonizado de las farmacopeas y la
norma ISO.

Presentacion

20 Tubos Encajado Caducidad Almacenamiento
Tubo 16 x 113 mm 1 caja con 20 tubos de vidrio de 16 x113 mm, 12 meses 2-25°C
con:9+0.2ml rotulados , con tapon metalico.

Composicion

Composicion (g/l):

Peptona de caseina............cc......... 1,00
Cloruro sodiCo..........cccevvvueeeeeeeeeenns 4,30
Hidrogenosfato disddico dihidrato...7,20"
Dihidrogeno fosfato de potasio....... 3,60®@

(1) Equivalente a Fosfato disddico dihidrato
(2) Equivalente a Fosfato monopotasico
Descripcion/Técnica

Esta formulacion auna las ventajas de los diluyentes tradicionales en el muestreo, las cualidades revitalizadoras del agua peptonada y
la capacidad amortiguadora del tampén fosfato.

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

Control de Calidad

Control Fisico/Quimico
Color : Incoloro pH: 7,0 £ 0,2 a 25°C

Control de Fertilidad

Inocular: £10° UFC/tubo (productividad)/ Subcultivar, tras mantener a 20-25°C durante 45 minutos a 1h.

Control fertilidad 50-100 UFC segun métodos y monografias armonizados en farmacopeas e 1ISO 11133:2014/A1:2018
Metodologia analitica acorde con ISO 11133:2014/A1:2018; A2:2020.

Aerobiosis. Incubacién a 30-35 °C, durante 18-72h, para bacterias ; y 20-25 °C para hongos y levaduras, durante 3-5 d.

Microorganismo Desarrollo
Ps. aeruginosa ATCC® 9027, WDCM 00026 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Bacillus subtilis ATCC® 6633, WDCM 00003 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Escherichia coli ATCC® 8739, WDCM 00012 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Salmonella typhimurium ATCC® 14028, WDCM 00031 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Candida albicans ATCC® 10231, WDCM 00054 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Staphylococcus aureus ATCC® 6538, WDCM 00032 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
L. monocytogenes ATCC® 13932, WDCM 00021 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Asperqgillus brasiliensis ATCC® 16404, WDCM 00053 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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