
Bouillon Sabouraud Dextrose - 100 ml
FLWR3011Référence:

Produit:

A.B.E. - Fiche technique

Milieu liquide pour isolement fongique et test de stérilité selon la méthode pharmacopée harmonisée.
Principe

ConservationDurée de vie
16 8-25 ºC

10 Bouteille préparée
Flacon 125 ml

Détails de l’emballage
1 boîte de 10 bouteilles de 125 ml. Bouchon injectable:
Bouchon intérieur à vis en plastique. L'utilisation
d'aiguilles de seringues d'un diamètre supérieur à 0,8
mm n'est pas recommandée.

mois
avec: 100 ± 3 ml

Présentation

Composition (g/l):
Hydrolisat pancréatique de caséine5.00
Hydrolisat peptidique de viande ..... 5.00
Dextrose..........................................20.0

Formule * en g/L

Description
Description
Ce milieu est particulièrement adapté à la culture de champignons et de bactéries acidophiles.
Le bouillon Sabouraud USP est formulé conformément à la pharmacopée américaine, aux États-Unis NF et aux directives 21 CFR.
Dans les dernières éditions de ces méthodes, le TBS peut être utilisé pour le contrôle de la stérilité des produits pharmaceutiques pour
injection. Cette formulation est similaire au milieu antibiotique n ° 13 de Grove et Randall et à la directive 21 CFR.
Ce milieu n'est pas sélectif, mais le pH bas inhibe la croissance des microorganismes non acidophiles. Des mesures spéciales doivent
être prises lors de la reconstitution et du chauffage du milieu en raison de cette réaction d'acide fort et de la teneur élevée en glucose. Il
est important de préchauffer l'autoclave et d'atteindre ainsi la température de stérilisation le plus tôt possible, sinon le glucose se
caramélise en tournant le milieu sombre et en réduisant son efficacité.
Technique
Ce milieu est recommandé pour une utilisation dans de nombreux tests et dosages, mais il a longtemps été le milieu de choix pour
vérifier la stérilité des produits pharmaceutiques stériles.
L'efficacité du milieu et l'absence de produits fongistatiques est vérifiée en utilisant le contrôle positif Candida albicans. Une boucle d'une
dilution 1: 1000 d'une culture fraîche de 24 heures est ajoutée au tube de contrôle et incubée de manière appropriée. Les tests de
stérilité doivent être effectués dans un milieu contrôlé et vérifié. Pour vérifier l'activité fongistatique d'un produit, préparer un inoculum de
culture témoin comme mentionné ci-dessus et ensemencer deux séries de tubes de Sabaroud Broth comme suit:
a) À un jeu de tubes, ajoutez une quantité spécifiée de produit à tester. Ceci est la série de tests.
b) A une autre série, ajoutez uniquement l'inoculum. Et incubez les deux séries de tubes simultanément.
c) L'incubation des deux séries de tubes doit être effectuée à 20-22 ° C pendant 10 jours. Après cette période, comparez les résultats.
Si la série de tests a moins de croissance que la série de contrôle, le produit a une activité fongistatique. Si la croissance est égale ou
supérieure, elle n'a pas de propriétés fongistatiques. Pour le dosage quantitatif de l'activité fongistatique, effectuez le test avec plusieurs
séries de concentrations différentes jusqu'à un point de croissance égale dans les séries de contrôle et de test.

Jaune pailleCouleur :

Contrôle qualité
Contrôle physico-chimique

Contrôle microbiologique

Candida albicans ATCC® 10231, WDCM 00054 Bon
Escherichia coli ATCC® 8739, WDCM 00012 Bon
Aspergillus brasiliensis ATCC® 16404, WDCM 00053 Bon

Inoculer avec 10-100 UFC selon Parmacopoeiae harmonisé ou avec 104-106 UFC pour la sélectivité.

Méthodologie analytique selon ISO 11133:2014/A1:2018; A2:2020.

Aérobiose. Incubation à 20-25 ºC, lecture après 24-72 heures pour les bactéries et 3-5 jours pour les levures et les moisissures

pH: 5.6 ± 0.2 at 25ºC

Micro organismes Croissance

Incubation 48 h à 30-35 ºC et 48 h à 20-25 ºC: PAS DE CROISSANCE.
Vérifier 7 jours après l'incubation dans les mêmes conditions.

Contrôle de la stérilité
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