MODELO DE CERTIFICADO

NCPF

XL
“@* National Collection
° of Pathogenic Fungi
Operated by Public Health England

Certificado de Analise

Numero do Certificado: NCPF 2275-001/20

Microrganismo: Aspergillus brasiliensis
Referéncia: NCPF® 2275(WDCM 00053)
Numero de Passagens: 01
Cadigo:CP056

Lote: CEP-0000

Data de Emissao do Certificado: 02/12/2020

Este Certificado é valido apenas para o item acima, ndo sendo extensivo a quaisquer outros e somente pode
ser reproduzido de forma integral.

DESCRIGAO DO MATERIAL

O material consiste em uma suspensao liofilizada de cultura fungica. O material foi envasado em frasco de

vidro neutro com rolha de borracha contendo aproximadamente o volume de 400 pL de suspensao.
USO PRETENDIDO

O microrganismo tem sua utilizagdo destinada a validagdo de métodos analiticos e/ou célculo de estimativa
de incerteza de medigao e/ou precisao analitica e/ou controle de qualidade de meios de cultura e/ou insumos

microbiolégicos e/ou garantia da validade dos resultados.
PRAZO DE VALIDADE

O CEP-0000 ¢ valido até Setembro/2021. Este material deve ser manuseado e armazenado de acordo com
as instrugdes contidas neste certificado. O certificado ndo tera valor caso o material seja danificado,

contaminado ou alterado. A Controllab garante a integridade deste material até sua hidratagéo.
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ARMAZENAMENTO E MANUSEIO

O volume minimo do material utilizado nos estudos de homogeneidade e estabilidade foi de 100 L.
O material deve ser armazenado na temperatura de 2 °C a 8 °C. Material de uso unico.

O manuseio deste material deve ser realizado em cabine de seguranga bioldgica.

Todas as informagdes referentes ao transporte e segurancga estdo contidas na Ficha de Dados de

Segurancga.

INSTRUCOES DE USO

Realizar a descontaminagéo da tampa e borda do frasco com Alcool Etilico 70 %; remover a tampa e a rolha;
adicionar 400 pL de Solugéo fisiolégica Estéril; homogeneizar suavemente fazendo movimentos circulares;
semear em Agar Sabouraud dextrose; incubar em atmosfera aerobiose, temperatura de 30 °C + 1°C, por até
5 dias.

RESULTADOS ENCONTRADOS

Quantificagdo: >1,0 x 10 3 UFC/Frasco
Pureza: Puro apds 7 dias de incubacao

Macroscoépia: Colbdnias grandes, algodonosas, com micélios inicialmente brancos que tornam-se amarelos

e posteriormente negros, reverso castanho.

Microscoépia: Hifas septadas e hialinas, conidiéforos com vesicula esférica, coberta por fidlides e conideos

€SCUuros e rugosos.

Identificagao: Aspergillus brasiliensis
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PROCEDIMENTO DE MEDIGAO

Foram utilizados os seguintes procedimentos para caracterizagéo:

Para identificagao foi realizada através da média das medi¢des utilizando caracteristica macroscoépicas e
microscopicas.

Para quantificagao foi realizada através da média das medi¢des utilizando um método de semeadura em
superficie (SBA) e um método de semeadura em profundidade (SBA). Ambos os métodos foram realizados
segundo a Farmacopeia Brasileira [3].

Os estudos de estabilidade e homogeneidade foram baseados no ISO Guide 35 [2].

OBSERVACOES

Condicdes de transporte: Temperatura de 2 a 31°C por até quatro semanas.

Foram feitos testes adicionais com laboratério subcontratado que apresentaram os seguintes resultados:
Identificagcdo por Sequenciamento -PCR e sequenciamento de DNA por eletroforese capilar
Resultado: Aspergillus brasiliensis

REFERENCIAS

[11 ISO/IEC 17025:2017, General Requirements for the Competence of Testing and Calibration Laboratories;

[2] ISO GUIDE 35:2017, Reference Materials — Guidance for Characterization and Assessment of
Homogeneity and Stability;

[3] Farmacopeia Brasileira, Volume 1. 62 Ed. Brasilia, 2019. ANVISA. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA.

Shirley Maria da S. Lima
Gerente Técnica
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