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Prueba de susceptibilidad
Informe final de Halo de inhibicion

Articulo en estudio: PeriAcryl® 90 Alta viscosidad
Lote: GBOP27J14
Orden de compra: 106948
Numero de laboratorio: 795312
Fecha de recepcion del estudio: 19 de diciembre de 2014
Procedimiento(s) de prueba: N(mero de protocolo de prueba  STP0124 Rev 02

estandar (STP, por sus siglas en
inglés):
Nidmero de hoja de detalle de 201500001 Rev 01
protocolo (PDS, por sus siglas en
inglés):
Nidmero de Enmienda de AN-150025
protocolo (PAN, por sus siglas en
inglés):

Resumen: Este informe detalla el procedimiento utilizado para la evaluacién de actividad antimicrobial de
productos. Los microorganismos de desafio para este estudio fueron Staphylococcus aureus, ATCC #6538,
Staphylococcus epidermis, ATCC #12228 y Enterococcus faecalis, ATTC #4082. El procedimiento de prueba fue una
adaptacién del método de difusién por disco (Kirby-Bauer) para pruebas de susceptibilidad antibidtica. Las
pruebas se llevaron a cabo cumpliendo con la reglamentacién 21 CFR Secciones 210, 211 y 820 de las buenas
précticas de manufactura (GMP, por sus siglas en inglés) de la Administracién de Medicamentos y Alimentos
(FDA, por sus siglas en inglés) de Estados Unidos.
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Resultados:
Medida del Halo de Inhibicién:

Didmetro del Halo

Organismo Identificacion Incluyendo el articulo en estudio (mm)
Reproduccién 1 Réplica 2 Réplica 3
b ieus Articulo en estudio 39.51 37.04 35.72
Control No halo No halo No halo
S. epidermis Articulo en estudio 28.79 36.44 36.41
Control No halo No halo No halo
E. faecalis Articulo en estudio 27.65 26.82 33.03
Control No halo No halo No halo
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