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’; COndCIICIb Producto: Haemophilus HTM supplement
€ IVD

Especificacion
Suplemento estéril para exaltar el crecimiento de Haemophilus spp.
Presentacion
10 Vidles liofilizados Encajado Caducidad Almacenamiento
Vial 1 caja con 10 viales de vidrio de 23x60 mm, con tapén de pldstico. 49 meses 2254
con:5:0.1¢g Etiquetados.
Composicion
Composicion (g/vial) NOTA: cada vial es suficiente para suplementar 500 ml de
Haemophilus test agar base (HTM).
NAD 0.0075
Hemina 0.0075
Reconstituir el vial liofilizado
con la adicin :
Agua destilada estéril 6ml

Descripcion/Técnica

Suplemento estéril para exaltar el crecimiento de Haemophilus spp.

Técnica :

Recoger, diluir y preparar muestras y volimenes segin sea necesario de acuerdo a lus especificaciones, directrices, normas estandares oficiales y / o resuliados esperados.

Reconstituir el vial con el diluyente estéril en condiciones asépticas y agregarlo a 500 ml del medio Agar Base para Prueba de Haemophilus (HTM), fundido y atemperado a 50 2 C.

No debe calentarse el medio una vez afiadido el suplemento.

Verter el medio completo en placas petri, una vez solidificado el medio sembrar con cualquier método convencional, segin el fipo de muestra o métodos estanderizado en el lahoartorio, como
puede ser:

inocular restregando un escobillon humedecido con la suspension celular (0,5 MacFarland).

Las placas se incuban a 35-37 °C en atmdsfera de 5 % de (02 durante 18-20 horas.

Para detalles metodolégicos se remite al técnico a las normativas referenciadas.

Control de Calidad

Control Fisico/Quimico

Color:  Marrén-verdoso pH: a25%C

Control de Fertilidad

Rehidratar 1 vial como se indica en COMPOSITION; agitar y disolver completamente.

Adiadir 1 vial a 500 ml de medio base. NO CALENTAR una vez suplementado.

Metodologia analitica acorde con IS0 11133:2014/A1:2018; A2:2020.

Distribuir el medio completo, una vez enfriado a 50 °C, en placas de 90 mm
Incubar segtn instrucciones del medio completo indicado en la COMPOSICION.
Atmosfera 5-10% (0, .Incubacién a 3721 °C, lectura 48 + 2 h.

Microorganismo Desarrollo

Haemaphilus inflvenzae ATCC® 10211 Bueno

Control de Esterilidad

Adiadir 5 ml de muestra a:
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