Doenitz

O Microbiologics®

Custom Solutions

GEBRAUCHSFERTIGE MIKROBIOLOGISCHE

KONROLLMATERIALIEN

ENTWICKELT AUS HAUSINTERNEN (INHOUSE) UMWELTISOLATEN

Die Uberwachung von Umgebungskeimen (Inhouse-Isolaten) ist von zunehmender Bedeutung fiir
pharmazeutische Unternehmen, Medizinprodukte-, Lebensmittel- und Kosmetikhersteller. Microbiologics
bietet ein umfangreiches Programm flr |hr normenkonformes Umgebungskeimmanagement. Unser
Team aus Experten identifiziert und charakterisiert Ihre Isolate und produziert aus Ihrem Stamm ein
gebrauchsfertiges Format flir die Routinekontrolle, gerne auch mit einer von lhnen zu definierenden Keimzahl.
Die Zusammenarbeit mit Microbiologics reduziert Kosten, minimiert Risiken und erhéht die Qualitat lhres
Monitorings.

Warum Microbiologics?

50 Jahre Erfahrung in der Entwicklung und Produktion
von mikrobiologischen Kontrollen

Umfangreiche, einfach zu handhabende und
zuverlassige Produktpalette mit qualitativen und
quantitativen Anwendungsformaten

Unabhangige, externe Kontrollen bieten akkurate und
zuverlassige Ergebnisse

Nutzerfreundliche, gebrauchsfertige Formate sparen
Zeit, Geld und reduzieren die Fehleranfalligkeit

Einfache und 6konomische Lagerung, ohne Einfrieren

Der vollstdndige Prozess wird durch unsere Experten
gesteuert

Unsere fihrenden Qualitdtsmanagementsysteme,
Akkreditierungen und Zertifizierungen, u.a. ISO 17034
und ISO 13485 gewahrleisten hochste Sicherheit und
Zuverlassigkeit




Anwendungen Was wir lhnen bieten

Ausgehend von |hrem individuellen Isolat erstellen wir ¢ Vertraulichkeit: Samtliche Informationen, die wir erhalten
gebrauchsfertige Kontrollmaterialien, die lhnen dabei werden streng vertraulich behandelt

helfen |hre spezifischen Vorschriften einzuhalten. Dazu

gehéren: « Identifizierung: Ihr Isolat wird phano- und genotypisch

- . . . identifiziert
» Antimicrobial Effectiveness Testing - USP <51>
. ) . ¢ Lagerung: Ihre Stdmme werden bei einer nationalen
» Aseptic Processing Environment - USP <1116> ) o
Stammsammlung oder in unserem Stammsitz fiir mehrere

+ Disinfectant Qualification - USP <116> Jahre sicher fiir Sie aufbewahrt

* Growth Promotion Testing - USP <61>, <62>, <71> * Qualititsversprechen: Umfangreiche QC werden

+ Suitability Testing - USP <51>, <61>, <62>, <71> durchgefihrt, bevor Ihr Isolat unser Haus verlasst

« Validation of Neutralization Methods - USP <1227> ¢ Support: Wir unterstiitzen Sie bei allen Prozessschritten,

- Water for Pharmaceutical Purposes - USP <1231> von der Entwicklung bis zur Anwendung in Ihrem Labor

Wie wir vorgehen

» Kontaktieren Sie uns unter info@doenitz-prolab.de oder
0821- 4401590

+ Danach werden wir lhnen ein Angebot erstellen, das alle
Einzelheiten und Prozessschritte genau ausfiihrt

» Wir senden |Ihnen eine Transportbox, mit der Sie lhre
Mikroorganismen zur Identifizierung einsenden kénnen

* Nach Eintreffen des Stammes benétigen wir ca. 6-8 Wochen
um das Produktformat Ihrer Wahl herstellen zu kénnen
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