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Atestado Técnico de Meios de Cultura, Insumos para Labotatoérios

de Microbiologia e Kits Elisa

Neste documento estdo relacionadas as marcas de meios de cultura e outros insumos utilizados em laboratdrios de
microbiologia com histérico positivo e marcas com restricdes de uso no Laboratério Central da Cagece.

Atestamos, com base no histérico de utilizacdo desde 19 de outubro de 2005 e em conformidade com as normas
ASTM, ABNT e ISO de fabricagdo, que as marcas abaixo relacionadas, foram utilizadas e atendem as

necessidades dos Laboratdrios de Controle da Qualidade do Produto, de acordo com as observagfes seguintes:

1. Meios de Cultura

1.1 Substrato Cromogénico
A marca ldexx/Colilert atende satisfatoriamente, ndo havendo nenhuma ndo conformidade registrada até o

momento. A marca CPI International/Colitag possui ndo conformidade relacionada (ver Tabela 1).

1.2 Demais Meios de cultura
As marcas Acumédia, Difco., Idexx, Himédia e Merck atendem satisfatoriamente, ndo havendo nenhuma nao

conformidade relacionada com estas marcas até o momento.

2. Demais Insumos utilizados em Laboratérios de Microbiologia

As marcas Cralplast, Missner e 3M de fita de autoclave atendem satisfatoriamente, ndo havendo nenhuma néo
conformidade relacionada com estas marcas até o0 momento.

As marcas com restricdes em alguns reagentes estao listadas na Tabela 1.

3. Kis Elisa

As marcas Sigma Abraxis e Beacon atendem satisfatoriamente até o momento.

Tabela 1 - Lista de marcas que apresentaram nao conformidade durante o uso.

Numero do

Registro da

Nao Confor-
midade

Marca Produto com Restricdes Descrigédo da Ocorréncia

Ineficiéncia da fita de autoclave da marca Labor Im-
port do Lote 20131010 e validade 10/10/2018 utili-
Labor Import 18951 Fita de Autoclave zada para verificar a qualidade da esterilizacdo em
autoclave. A fita ndo reagiu ao teste quando foi
submetida a esterilizacéo
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Numero do
Marca RNe gistro da Produto com Restricdes Descrigéo da Ocorréncia
N&o Confor-
midade
Comprometimento das andlises de Coliformes to-
tais e Escherichia coli realizadas pelos laboratorios
de controle da qualidade da Cagece, devido o
substrato cromogénico Colitag dos lotes 091715
Colitag 19562 Substrato Cromogénico |(validade 30/07/2017) e 122215 (validade

30/08/2017) apresentar caracteristica inadequada
(coloracéo amarelada) que impossibilita a sua utili-
zacgdo para a realizacdo das analises exigidas pe-
las legislacBes

Fortaleza, 19 de Fevereiro de 2025.
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