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Assuma o controle de

qualidade microbiologico.

T "
v '
4 _",’J’:“ AR
Pt e E
R S -
s e -
S~ o
i -
E . '
- 53
. 4
£ 1 G

PIONEERING DIAGNOSTICS



Isoladaos in house sao cada vez
mais populares e recomendados.

O uso de isolados internos ganhou popularidade na ultima década. A FDA emitiu cartas de
adverténcia  sobre falhas na utilizacao de isolados internos em testes
microbiolégicos enquanto cada vez mais agéncias regulatérias solicitam isso. Os isolados
internos representam o melhor desafio para os meios de cultura e estudos de validacdo, como
validacbes de testes de esterilidadel. Com base nas orientagdes da FDA dos EUA,
espera-se que os laboratérios de controle de qualidade determinem se o0s micro-organismos
compendiais representam suficientemente os isolados relacionados a producdo e devem sugerir a
inclusdo de isolados internos para o desafiar os testes de promocédo do crescimento, se necessario?.

FARMACOPEIA AMERICANA

Os testes de promocdo de crescimento e esterilidade precisam demonstrar que os meios
utilizados no programa de monitoramento ambiental microbiolégico ou e simulacdes de
media fill sao capazes de garantir o crescimento de micro-organismos indicadores e
de isolados ambientais de amostras obtidas através do programa de monitoramento
ou suas cepas ATCCcorrespondentess.

FARMACOPEIA EUROPEIA

Qualificacao de desempenho de um programa de testes microbioldgicos é tipicamente feita com um
painel de micro-organismos, incluindo cepas da farmacopeia, isolados in house ou micro-organismos
estressados e de crescimento lento.

FARMACOPEIA JAPONESA

Em relacdo a selecao para testes de promocao de crescimento, devem ser utilizados micro-organismos
que sejam frequentemente isolados no monitoramento ambiental.®
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CONSISTENTE, CONVENIENTEE EFICIENTE TESTE EM ISOLADOS /N HOUSE

O servico de customizacdo de isolados BIOBALL® desenvolve e produze BIOBALL®
com cepas selvagens isoladas do seu ambiente. O servico mantém a alta qualidade pela
qual os produtos tradicionais BIOBALL® sdo conhecidos. Isso ndo apenas economiza tempo e
recursos do seu laboratério, mas também atende as suas necessidades, fornecendo um
material de referéncia microbiolégica quantitativo, preciso, exato e facil de usar.
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%
A EFICIENTE é CONSISTENTE

DIFERENCIAIS BIOMERIEUX

» Sem custos iniciais

* Coleta de cepas incluida

* Em caso de falha de producgéo, servigo nao sera cobrado

* Prazo de producéao de cerca de 12 semanas a partir da chegada

* Validade de 12 meses com possibilidade de extensao para 24
meses (mediante testes)

* Isolados internos podem ser armazenados e mantidos em
estoque gratuitamente

FORMATOS DISPONIVEIS

« Dose Unica: 60 UFC

« Multi dose: 550 UFC (50 UFC por dose)

» Quantidade de UFC customizado para
atender suas necessidades
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Servico de customizacao de isolado in house
BIOBALL®

Em apenas 12 semanas a partir do recebimento do seu isolado in house, nés podemos produzir e enviar um
produto BIOBALL® customizado para seu laboratério.
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Recebimento do isolado in-house.
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