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BD BACTEC™FX St

Microbiologia Industrial BD

Profissionais de todo o mundo carregam a responsabilidade de
garantir que suas instituicdes entreguem produtos da mais alta
qualidade. E eles sabem que consisténcia e qualidade sdo
componentes essenciais para testes laboratoriais de microbiologia
acurados para produtos farmacéuticos / biotecnolégicos. Fundada
em 1895, como parte da BD Difco™, as solucées para
Microbiologia Industrial da BD tem auxiliado as empresas a
realizarem testes criticos para controle de monitoramento
ambiental, testes de esterilidade, biocarga e testes de produtos
ndo estéreis.

Como fabricante de dispositivos médicos, a BD entende os
rigorosos requisitos para fabricacdo de produtos farmacéuticos,
controle de qualidade e conformidade. Nosso objetivo é simples:
ajudar os clientes a manter seus exigéncias para o controle
microbiolégico de seus produtos. Por isso, a BD fabrica e oferece
um amplo portfélio de solu¢des de microbiologia projetadas para
tornar o seu laboratério agil, com resultados rapidos e efetivos.
Dentre eles, temos uma variedade de meios de cultura
desidratados, meios preparados, aditivos, reagentes e solucdes
automatizadas para auxiliar no controle de qualidade.
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BD BACTEC™

“Os testes de esterilidade aplicam-se a insumos
farmacéuticos, medicamentos e produtos para
saude que, de acordo com a Farmacopeia,
devem ser estéreis, sendo adequados para
revelar a presenca de bactérias e fungos.” !

O BD BACTEC™ FX surpreendente tecnologia proporciona um
ambiente favoravel de crescimento para uma comunidade
microbiana. Ela detecta sua presenca rapidamente, através de
um sistema sensivel a variacdo do - -

sinal de luz e, por meio de alarme

sonoro e indicadores luminosos,

alerta prontamente o usudrio para a

deteccdo de uma cultura positiva. l
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Caracteristicas & Beneficios
para a equipe de Microbiologia

Precisdo em baixas
concentracoes de

2 Tecnologia
’ microrganismo (LOD) 3

de Fluorescéncia

Sistema automatizado
para monitoramento ’
em tempo real

Praticidade operacional
e agilidade nas tomadas
de decisdo

Sinalizacdo
de resultado ’
automatizado

Seguranca na liberagdo
de produtos

Bactérias ’ Monitoramento para controle
e Fungos de esterilidade efetivo
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Como o BD BACTEC™ FX impacta
positivamente a sua rotina?

= Detecta dentro de 24h e libera em até 5 dias, reduzindo
periodo de quarentena em inventario.

= Promove redugdo significativa do tempo de preparo de

meios e ensaio.

= Procedimento simples, com rastreabilidade de agdes passo
a passo e resultados definitivos, independentes de andlises
posteriores.

= Ensaio robusto em rotina, ndo havendo
necessidade de materiais especificos ou
cuidado em monitoramento ambiental
intensivo para a realizagdo do teste.




BD BACTEC™ FX + EpiCenter™

Sistema e software de gerenciamento de dados adequado para uso no controle de qualidade de industria.
= Em conformidade com maioria dos requisitos da norma (Good Manufacturing Practice) FDA CFR21-Part 11
=» Qualificacdo de Instalacdo (IQ)

= Qualificacdo de Operagdo (0Q)

Fases de Imprementacdo

i PROPOSTA DE AQUISI(;Z\O IMPLEMENTA(;Z\O
ENSAIO DE PROFICIENCIA DA TECNOLOGIA GO LIVE
, , , Aprovagéo da compra Processo de validagGo ~
Avaliar funcnonglldade . do método em ALTERACAO
da tecnologia no P 9 ANVISA P
a aplicabilidade comparacdo com o POS-REGISTRO

portifélio do cliente.

e estudo de payback. tradicional.

A BD participa como coadjuvante em todas as fases de implementagdo promovendo intimidade com
a tecnologia para sucesso dos resultados de implementacdo.

Conheca nosso portfdlio de frascos

BD BACTEC™

Frasco BD Bactec™ Frasco BD Bactec™
Standard Aerébico Standard Anaerdbico
CATALOGO: 442027 CATALOGO: 442024
DETECCAO: Bactérias aerdbicas e fungos — DETECCAO: Bactérias anerébias e fungos
2 Eg//,:
AMOSTRAS: Sangue e liquidos estéreis g ﬁé AMOSTRAS: Sangue e liquidos estéreis
> APLICACOES ’_% APLICACOES
8D EACT‘EISZD' Laboratérios farmacéuticos em produgdo com Sep I!Ac‘rEc‘wM Laboratérios farmacéuticos em produgdo com
i vis 72 . esterilizagdo terminal ou processo de produgdo "" 2':.."::“;.:.%-"“{ esterilizac@o terminal ou processo de produgdo
! ’ asséptico. = asséptico.
-
- 5
[ ]
Frasco BD Bactec™ Frasco BD Bactec™ Frasco BD Bactec™
Plus Aerébico Plus Anaerébico Plus Mycosis
CATALOGO: 442023 ’ CATALOGO: 442022 CATALOGO: 442017
DETECCAO: Bactérias aerdbicas e fungos . ‘ _ DETECCAO: Bactérias anaerébias e fungos DETECCAO: Fungos filamentosos
o em presenca de agentes 2 fﬁ% em presenca de agentes
N = antimicrobianos na amostra § = antimicrobianos na amostra AMOSTRAS: Sangue e liquidos estéreis
g === AMOSTRAS: Sangue e liquidos estéreis mmme” AMOSTRAS: Sangue e liquidos estéreis APLICACOES
’a APLICAGOES APLICAGOES Laboratérios farmacéuticos em produgdo
8o BACTECF Laboratérios farmacéuticos em producdo ' Laboratérios farmacéuticos em produgdo com esterilizacéio terminal ou processo de
s Aerobi - L
f" an:sfas | com esterilizacdo terminal ou processo de v com esterilizacdo terminal ou processo de producdo asséptico.

. e ’ produgdo asséptico. produgdo asséptico.

Para mais informacoes, contate seu representante BD.

REFERENCIAS

1 - Farmacopeia Brasileira 5.5.3.2.1 TESTE DE ESTERILIDADE

2 - Atecnologia de fluorescéncia do BD BACTECTM FX agrega velocidade e seguranga @ detecg@o de microrganismos e reduz a frequéncia de falsos positivos e resultados fora de especificaco por desvios analiticos.
3 - Limit of Detection (Limite de Detecgéo)

© 2023 BD. BD, BD Logo e todas as outras marcas registradas s@o propriedade da Becton, Dickinson and
Company. Conforme requerido, os produtos BD citados encontram-se devidamente regularizados junto & ANVISA.
Para mais informacaes, contacte & BD em SAC: 0800 055 5654 ou cs_brasil@bd.com - BD-87311




