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Tabla 28 Esterilidad

Muestras de Prueba

Granel Final
Producto llenado

Descripclén de la Valoracién

Para inoculacion directa del grane! final, 0,5 ml de muestra
de prueba se inoculan en forma aséptica en 20 botellas (0,5
mifbotelta), cada una contiene 70 ml de FTM, y en 20

| botellas (0,5 miibotella), cada una contiene 70 ml de SCOM:

para un total de 20 ml de muestra probada en FTM y SCOM,

Para inoculacion directa de producto llenado en jeringas, 40
jeringas se prueban para cada lote, La totalidad del
contenido de una jeringa (0,5 ml) se inocula en forma
aséptica en cada una de las 20 botellas, cada botella
contiene 70 mi de FTM., La totalidad del contenido de una
jeringa (0,5 mi) también se inocula en forma aséptica en
cada una de las 20 hotellas, cada botella contiene 70 m! de
SCDM/TSB.

Botellas no inoculadas de FTM y botellas no inoculadas de
SCDM sirven como controles negativos. Botellas que
contienen FTM se incuban a 30-35°C, y hotellas que
contienen SCDM/TSB se incuban a 20-25°C, durante un
minimo de 14 dias, y se examinan, como minimo, los Dias
3,7, y 14 para evidencia del crecimiento microbianc. La
muestra se considera estéril si, al final del periodo de
incubacion, no se detecta crecimiento microbiano. La
prueba se considera vélida si los controles negativos no
muestran signos de crecimiento microbiano
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