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TRIPTEINA B0410361
SOYA CALDO VD
uso Incubacion

Medio adecuado para el desarrollo de microorganismos exigen-
tes. Es utilizado en el control de esterilidad de productos biol4gi-
cos, farmacéuticos y cosméticos.

Su férmula cumple con los requerimientos de la Armonizacion de
Farmacopeas Europea, Japonesa y de los Estados Unidos de
Norteamérica (EP, JP y USP respectivamente).

FUNDAMENTO

La tripteina y la peptona de soya aportan nutrientes ricos en pép-
tidos, aminodcidos libres, bases puricas y pirimidicas, minerales y
vitaminas. La peptona de soya contiene alta cantidad de hidratos
de carbono que estimulan el crecimiento de una amplia variedad
de microorganismos. El cloruro de sodio mantiene el balance
osmatico.

El fosfato dipotasico otorga capacidad buffer, y la glucosa es la
fuente de energia.

CONTENIDO Y COMPOSICION

El tiempo, temperatura y condiciones de incubacién dependeran

del microorganismo que se quiera recuperar.

Consultar en bibliografia de referencia (por ejemplo: Farmacopea
Nacional Argentina 7° Edicion y USP XXXI) la metodologia

apropiada.
En general:

Microorganismos de fécil crecimiento: a 33-37° C durante 18 a

24 horas.

Microorganismos exigentes en sus requerimientos nutricionales: a

33-37 °C hasta 7 dias.

Ensayos de esterilidad de productos farmacéuticos: 14 dias.

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

El crecimiento microbiano se observa por la presencia de turbidez.

CONTROL DE CALIDAD
MICROORGANISMOS

CRECIMIENTO

Aspergilus brasiliensis

Satisfactorio

Codigo B0410361: 1 frasco x 100 ml. ATCC 16404
Bacillus subtilis Satisfactorio
FORMULA ATCC 6633
. Candida albicans Satisfactorio
TRIPTEINA 17049 ATCC 10231
PEPTONA DE SOYA 309 Escherichia coli Satisfactorio
CLORURO DE SODIO 509 ATCC 8739
- Staphylococcus aureus Satisfactorio
FOSFATO DIPOTASICO 25¢9 ATCC 6538
GLUCOSA 259 Staphylococcus aureus Satisfactorio
AGUA PURIFICADA 1000 ml ATCC 25923

pHfinal: 7.3 £ 0.2

La féormula puede ser ajustada y/o suplementada para cumplir los criterios

de desempefio y aceptacion de producto, cumpliendo su uso previsto.

INSTRUCCIONES
Medio de cultivo listo para usar. Fraccionar el volumen deseado
de caldo en tubos estériles utilizando técnica aséptica.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
Medio de cultivo color ambar claro.

ALMACENAMIENTO
A 10-35°C.

PROCEDIMIENTO

Siembra. Inocular directamente el material en estudio.
Consultar en bibliografia de referencia (por ejemplo: Farmacopea
Nacional Argentina 7° Edicion y USP XXXI) la metodologia
apropiada.

Streptococcus pneumoniae
ATCC 6305

Satisfactorio

Streptococcus pyogenes
ATCC 19615

Satisfactorio

Salmonella typhimurium
ATCC 14028

Satisfactorio

Pseudomonas aeruginosa
ATCC 9027

Satisfactorio

CONTROL DE ESTERILIDAD

Medio sin inocular

Sin cambios

MATERIALES NECESARIOS NO PROVISTOS

Equipos y material de laboratorio, microorganismos para control
de calidad, reactivos y medios de cultivo adicionales seguiin reque-

rimiento.

PRECAUCIONES

- Solamente para uso diagndstico in vitro. Uso profesional exclusivo.
- No utilizar el producto si al recibirlo su envase estd abierto o

danado.
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- No utilizar el producto si existen signos de contaminacién o de-
terioro, asi como tampoco si ha expirado su fecha de vencimiento.
- Utilizar guantes y ropa protectora cuando se manipula el pro-
ducto.

- Considerar las muestras como potencialmente infecciosas y
manipularlas apropiadamente siguiendo las normas de
bioseguridad establecidas por el laboratorio.

- Las caracteristicas del producto pueden alterarse si no se con-
serva apropiadamente.

- Descartar el producto que no ha sido utilizado y los desechos
del mismo segun reglamentaciones vigentes.
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INDICACIONES AL CONSUMIDOR
Utilizar el producto hasta su fecha de vencimiento.
Conservar el producto segun las indicaciones del rétulo.

AUTORIZACION ANMAT
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