CERTIFICADO DE CONTROLE DE QUALIDADE

bioBoaVista
CALDO HALF-FRASER — FRASCO 225ML
Cddigo Lote Fabricagdo Validade
MEI00235 11060925HF 18/09/2025 90 dias

Método de Esterilizagdo

Filtragdo (método asséptico)

Controle fisico Especificagdo Resultados

pH (25°C) 7,2+0,2 7,2

Aspecto fisico — Meio de cultura Solugdo amarela ouro a ambar médio, limpida a levemente Conforme
opalescente, podendo apresentar alguns precipitados finos.

Controle microbiolégico

Teste de Esterilidade

Incubagao Especificagdo Resultados

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

Teste de Produtividade

Cepa controle Inéculo Incubagao Especificagao Resultados

Listeria monocytogenes <102UFC Aerdbia, 351+2°C Crescimento bom — Hidrdlise Conforme

ATCC 7644 18-24h da esculina positiva

Enterococcus faecalis <104 UFC Aerdbia, 35+2°C Pouco crescimento — Hidrdlise Conforme

ATCC 19433 18-24h da esculina negativa

Escherichia coli <104 UFC Aerdbia, 35+2°C Inibido Conforme

ATCC 25922 18-24h

Conclusao

O lote analisado atende as especificagdes do produto, portanto, é considerado APROVADO para uso. A BBV garante a
esterilidade do produto lacrado. Instrugées de uso no verso do certificado.

Aprovagdo: 29/09/2025
Ludimila Alfredo
Analista da Qualidade
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bioBoaVista

FICHA TECNICA
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CALDO HALF-FRASER

Apresentagdo
Frasco com 225ml.

Método de esterilizagdo
Filtragdo por método asséptico.

Aplicagao
Meio de cultura utilizado no pré-enriquecimento para o
isolamento de Listeria monocytogenes.

Principio

As espécies de Listeria hidrolisam a esculina formando esculetina
que, por sua vez, reage com ions ferro produzindo o
escurecimento do meio. A adigdo do citrato férrico de amonio
favorece o crescimento de Listeria monocytogenes. O cloreto de
litio inibe o crescimento de Enterococcus que pode hidrolisar a
esculina. O crescimento de bactérias acompanhantes é inibido
pela adi¢do de acido nalidixico e acriflavina.

Modo de usar
Utilizar de acordo com a metodologia utilizada pelo laboratério.

Incubar por tempo e temperatura utilizados na técnica adotada.

Controle de Qualidade

Teste Resultado

Esterilidade Auséncia de crescimento
microbiano

Listeria monocytogenes Crescimento bom com hidrdlise

ATCC 7644 da esculina

Escherichia coli Crescimento inibido sem

ATCC 25922 hidrdlise da esculina

Enterococcus faecalis Pouco crescimento sem

ATCC 29212 hidrdlise da esculina

Aspecto visual Meio liquido, amarelo ouro a
ambar médio, limpido a
levemente opalescente,
podendo apresentar leve

precipitado

pH 3 25°C 7,2+0,2

Interpretagdo dos resultados

Os tubos que apresentarem o escurecimento do meio sdo
positivos e devem ser feitas subculturas a partir destes tubos em
placas de dagar seletivo para Listeria (ALOA). Os tubos que
conservarem a cor original amarelo ouro sdo considerados
negativos.

Precaugdes e cuidados especiais

Produto destinado apenas para o uso em diagndstico in vitro.
Uso restrito por profissionais. Nao inalar ou ingerir.

N3o utilizar o produto fora do prazo de validade, com sinais de
contaminagcdo e com alteragdes de cor. Na presenca de
contaminacao o produto deve ser imediatamente descartado.
N3o utilizar o produto com embalagem rompida ou violada.

Conservagao

Conservar entre 2-15°C em local seco e ao abrigo da luz. O
produto conserva suas caracteristicas e performance por até 7
dias em temperatura ambiente durante o transporte.

Validade
90 dias a partir da data de fabricagdo.

Descarte do produto
ApOs 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 instru¢des 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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