CERTIFICADO DE CONTROLE DE QUALIDADE

bioBoaVista
CALDO BHI -9ML
ANVISA N2 80429030003

Cddigo Lote Fabricacao Validade

MEI00150 260125BHI 08/01/2025 lano

Controle fisico Especificagdo Resultados
pH (25°) 7,4+0,2 7,4
Aspecto fisico Meio liquido, ambar médio, limpido, podendo Conforme

apresentar leve precipitado.

Controle microbioldgico

Teste de Esterilidade
Incubagao Especificagao Resultados

35+2°C 24h Auséncia de crescimento microbiano Conforme

Teste de Produtividade

Cepa controle Inéculo Incubagdo Especificacao Resultados
Escherichia coli <102 Aerdbia, Crescimento bom Conforme
ATCC 25922 35+2°C 24h (turvagdo)

Staphylococcus aureus <10? Aerdbia, Crescimento bom Conforme
ATCC 25923 35+2°C 24h (turvagdo)

Streptococcus pyogenes <10? Aerdbia, Crescimento bom Conforme
ATCC 19615 35+2°C 24-48h (turvagdo)

Candida albicans <102 Aerdbia, Crescimento bom Conforme
ATCC 10231 35+2°C2ab5 (turvagdo)

dias
Conclusao

O lote analisado atende as especificacdes do produto, portanto, é considerado APROVADO para uso. A
BBV garante a esterilidade do meio lacrado. Instru¢des de uso no verso do certificado.

Aprovagéo: 15/01/2025
Ludimila Alfredo
Analista da Qualidade
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Precaucoées e cuidados especiais
Apresentagéao Produto destinado apenas para o uso em diagndéstico in vitro.

Tubo plastico flip-top com 9mL.

Método de esterilizacao
Irradiagcédo gama.

Aplicagao

Meio de cultura recomendado para cultivo de estreptococos,
pneumococos, meningococos, enterobactérias, nao-
fermentadores, leveduras, fungos e micro-organismos
fastidiosos. Pode ser utilizado na preparacéo para teste de
sensibilidade aos antimicrobianos (antibiograma), realizagao
de teste de coagulase em tubo, teste de crescimento
bacteriano a 42°C e 44°C e teste de motilidade em ldmina.

Principio

A infusdo cérebro-coragdo é essencialmente um caldo de
infusdo tamponado, derivado de nutrientes de cérebro e
coragao, peptona e dextrose. A peptona e a infusdo sao
fontes de nitrogénio, carbono, enxofre e vitaminas. A
dextrose é fonte de carboidrato utilizado para fermentagéao.

Modo de usar

Utilizar de acordo com a metodologia utilizada pelo
laboratodrio. Incubar por tempo e temperatura utilizados na
técnica adotada.

Controle de Qualidade

Teste Resultado

Esterilidade Auséncia de crescimento
microbiano

Crescimento bom com

Escherichia coli

ATCC 25922 turvagao do meio
Staphylococcus aureus Crescimento bom com
ATCC 25923 turvagao do meio
Streptococcus Crescimento bom com
pyogenes turvacao do meio
ATCC 19615

Candida albicans Crescimento bom com
ATCC 10231 turvagao do meio

Aspecto visual Meio liquido, &mbar médio,
limpido, podendo apresentar

leve precipitado

pH & 25°C 7,2%0,2

Interpretacao dos resultados

O crescimento microbiano é evidenciado através da turvagao
do meio. Havendo crescimento, realizar analise
microscopica, subcultura em meios seletivos e testes
bioquimicos para identificar os géneros e espécies isolados,
se necessario. Realizar a leitura de acordo com os
compéndios oficiais ou metodologia interna do laboratério.

Uso restrito por profissionais. Nao inalar ou ingerir.

Nao utilizar o produto fora do prazo de validade, com sinais
de contaminacéo e com alteragdes de cor. Na presenca de
contaminagdo o produto deve ser imediatamente
descartado.

Nao utilizar o produto com embalagem rompida ou violada.

Conservagao
Conservar entre 2-35°C em local seco e ao abrigo da luz.
Transporte em temperatura ambiente.

Validade
1 ano a partir da data de fabricagéo.

Descarte do produto

Apds o uso, o produto deve ser tratado na unidade geradora
antes da disposi¢do final ambientalmente adequada, conforme
as regulagdes oficiais.

Garantia da Qualidade

A bioBoaVista garante a qualidade de seus produtos desde
que sejam utilizados conforme as respectivas instrugdes de
uso e em referéncias nacionais e internacionais. A
bioBoaVista ndo se responsabiliza pela utilizagdo de seus
produtos para outra finalidade diferente da descrita e
aprovada pela companhia. Todos os diagndsticos clinicos
devem ser analisados em conjunto com evidéncias clinicas e
ndo apenas com resultados laboratoriais.
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