Wartosc dodana dla Twojego
procesu produkcii

BD’s NEW Rapid Microbiology
BD FACSMicroCount™




Wyzwania...

W procesie produkcii.... Dla QAIQC ....
*  Woykrycie zanieczyszczenia * Praca & Zasoby Ludzkie -
*  Mozliwo$¢ modelowania operacji efektywnosc
Redukcja strat w surowcach i produktach ~ °© SzybkosS¢ wyniku

finalnych *  Warunki przechowywania
«  Skrécenie czasu produkcji odczynnikdw— pojemnosSc chtodni i
*  Mozliwosc oceny ryzyka inkubatora

*  Wiarygodnos¢ i powtarzalnosc
wynikow

Dla Kierownictwa....

¢ Otymalizacja procesow w fabryce
*  Profit

* Redukcja kosztow

*  Optymalizacja magazynéw

*  Zwrot z inwestycji

& BD



Aseptyczne wytwarzanie produktu jako

wyzwanie na kazdym etapie = jakosc 1 koszt

Ogodlna ilos¢ bakterii Ogélna ilos¢ bakterii

& BD
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BD FACSMicroCount

*  Wiarygodna, unikatowa metoda liczenia zywych i/lub martwych
komorek

*  Whyniki analizy ilosciowej liczone w minutach
* Test na obecnosc/brak liczony w godzinach
* Technologia detekcji bezposrednigj

*  Wysoce czuta metoda

& BD



BD FACSMicroCount™

katwy w uzyciu | w petni zautomatyzowany
Szybkie | wiarygodne wyniki

Zastepuje czasochtonne techniki laboratoryjne

& BD



BD FACSMicroCount™

*  Wszechstronny system
v lloSciowy
4 Jakosciowy

* Zautomatyzowany, z duzg mozliwoscig przerobu probek
* Odczynniki stabilne w tem.pok. 10 dni

* ROzne rodzaje organizmow

v" Bakterie
V" Drozdze
V" Pleénie

* Objektywne wyniki
V" llogé/mL
v" Pass/Fail

* Oprogramowanie zgodne z 21 CFR part 11

& BD



Technologia

Na podstawie cytometrii przeptywowej

* Komorki w probkach znakowane sg barwnikami
fluorescencyjnymi

* Kazda znakowana komaorka przechodzi przez promien
lasera emitujgc flourescencje i Swiatto rozproszone

* Optyka i elektronika systemu wytapuje i rejestruje
kazdy sygnat jako jedno zdarzenie

* Wyniki to : ilos€ mikroorganizmow w objetosci |

zdarzenia/mL
A,
w BD






Automatyzacja=standaryzacja

Analiza jakosciowa (Presence/Absence)
20 prébek/godzina

Analiza jakosciowa (Enumeration)
12-15 prébek/godzine

Do 42 probek w tym samym czasie

* Automatyzacja
v Dodawania odczynnikéw
v’ Mieszanie prébek
v Czyszczenie




Wynik : BD FACSMicroCount™

Histogram kropkowy
Kazda niebieska kropka = 1 jednostka; Kolory wskazuja na

wielokrotng detekcje/zdarzenie w tym samym punkcie (ta sama
wielkos¢ komorki o tej samej intensywnosci fluoresc.)
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Intensywnos¢ fluoresc.




BD FACSMicroCount™ - ROzne aplikacje

Ogolne
Szczepionki Fermentacja
Woda b i Mykoplazmy
v
Powierzchnia P Szczepy
kontrolne,
Test produktu biblioteki

& BD



Screening produktu

& BD



Presence/Absence Test - jakoSciowy

°* Screening
Surowce, monitoring on-line, gotowy produkt

*  Wykrywanie bakteri, plesni i drozdzy w 1 tescie
*  Wyniki nastepnego dnia dla uwolnienia serii

°* Robzne matryce:

ptyny pudry

zele tabletki

Emulsje naturalne ekstrakty
masci

*  Kompletny kit i odczynniki

& BD



radycyjnie zgodnie z EP/USP <61>

Bakterie
1:10 1mL na kazda z dwdch piytek Inkubacja 48 do q _
Rozcienczen q z Soybean q 72 godz. 30°C Policz/
ie produktu Casein Digest wynik

Drozdze, Plesnie

1mLna kazda z dwdch plytek z

1'_10, q Saboraud q Inl;lunbiazc(J)?Zzocg:o ! Policz/
rozciencz Dextrose Agar wynik
enie

& BD



BD FACSMicroCount™

Bakterie, Plesnie,

Drozdze _

1:10 Inkubacja Transfer Tube A do BD
Rozcieicz Imlw 24 do ?8 h Tube B; vortex; EACSMicroC
enie Tube A w 30°C 0.1mL do Tube C ount™

produktu
35um filter
microbes -

Transfer swab P/A detection on
from Tube Ato B the Micro PRO™

Tube A - GEM Tube B - PB Tube C - PB BD




Podsumowanie mozliwosci

WIliczony czas preinkubacji -
pozytywnie dla Bakterii,
Farmaceutyki OTC Drozdzy& Plesni
Acetaminophen 24 h
Ibuprofen 24 h
Antacid tablets 24 h
Anti-itch cream 24 h
Nasal spray 24 h
Sleep aid capsules 24 h
Cold/flu liquid 24 h
Allergy liquid 24 h
Multivitamins 24 h

Fiber capsules & powder 48 haW, B D



Podsumowanie mozliwosci

WIliczony czas preinkubacji -
pozytywnie dla Bakterii,

Kosmetyki Drozdzyé& Plesni
Face scrub 24 hrs

Hair gel 24 hrs

Hand soap, antibacterial 24 hrs

Lotion 24 hrs
Mouthwash 24 hrs
Shampoo 24 hrs

Shave gel 24 hrs
Sunscreen 24 hrs
Toothpaste

30 hrs



Back

Redukcja liczby testow - optymalizacja kosztow laboratorium

Koncentracja tylko na wynikach pozytywnych - szybka
informacja dla Kierownika Produkcji — optymalizacja kosztow
produkcji

Jeden test dla bakterii, drozdzy i grzybow
Szybki screening 10 min - 24 h — ogolna ilos¢ drobnoustrojow
Pass/Fail - nie ma potrzeby interpretacji wynikow

Kryteria Pass/Fail — nie generujg wynikow falszywie pozytywnych
ani negatywnych

& BD



BD FACSMicroCount™ - wsparcie ze strony BD

back

Dwa dni treningu
Kontrola laboratorium przed instalacjg

Dokumenty Installation/Operation/Qualification/Performance na
miejscu podczas instalacji

Gwarancja 1 rok

MozliwoScC zlecenia firmie testu dopasowania metody do
indywidualnych potrzeb/produktow wraz z raportem.

& BD
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