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STERILKONTROLL

Bakgrund

Sterilkontroll &r genomgéende ett krav for att verifiera att Iakemedels- & medicintekniska
produkter &r sterila innan de nar kund/patient. Det &r dven viktigt for att kontrollera produktens
"shelf life” eller bést fore datum.

Micans erbjuder ackrediterad kvalitativ sterilkontroll genom direkt-inokulering av aseptiskt

\

fyllda eller slutsteriliserade produkter. Kontrollerna utfors i LAF-bankar (Class Il Laminar Flow Microbial Analytics Sweden AB
Biological Safety Cabinets). Metoden kan utforas bade pé fasta och flytande produkter. Vi &r ett fristaende konsultlabora-
torium med personliga kontakter
Analyser och god service. Vi erbjuder
Micans utfor sterilkontroller genom inokulering av provet i tva olika medier, ett som gynnar laboratorietjanster, problem-

[6sning och radgivning inom
mikrobiologiska fragestallningar.
Ledningssystemet for laboratoriet

tillvaxt av aeroba mikroorganismer och ett som gynnar tillvéxt av anaeroba mikroorganismer.
De inokulerade produkterna inkuberas och kontrolleras for véaxt under 14 dagar.

Losningar och &ven fasta material kan direkt-inokuleras. Som alternativ, vid stora volymer 4r ackrediterat av Swedac enligt
filtrerbar produkt, eller om &mnen som inhiberar tillvéxt av mikroorganismer forekommer i en 150 17025:2017. Las mer om véra
flytande produkt, kan en membranfiltermetod erbjudas. ledningssystem hér: micans.se/

. . ) ) ) ) kvalitet-och-miljo.
Micans tar forst fram en produktanpassad metod som valideras med sex olika mikroorganismer. .
Vi har ett avancerat och anpass-

Metod ningsbart analyslaboratorium
. . , ) , beldget i Mdlnlycke, strax utanfor
Analysen utfors enligt de europeiska och amerikanska farmakopéerna, Ph Eur 2.6.1 Goiteborg.

respektive USP <71>. Var metod for direkt-inokulering &r ackrediterad av Swedac. Det som &r unikt for Micans r

en kombination av praktisk och

Vart erbjudande teoretisk mikrobiologisk och kemisk
Vi startar analysen direkt vid ankomst av prov och rapporterar omgaende efter avslutad kompetens. Vara kunder har full
odlingstid, 14 dagar. insyn och méjlighet till kommunika-

tion i alla led, frdn provtagning till
rapportering. Hos 0ss kommer du
som kund alltid i forsta hana.

Vi ger garna rad om lampligt analysforfarande och framtagande av provschema utifrén
kundens batchstorlekar. Om kontamination skulle férekomma erbjuder vi ocksa radgivning och
felsokning for att hitta kontaminationskéllan.

Las mer pé var hemsida: micans.se/sterilkontroll ~° m I C a n S
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Intresserad? Kontakta oss: 031 338 32 30, analys@micans.se Microbial Analytics Sweden AB
Microbial Analytics Sweden AB

Bruksgatan 17, 435 35 MolInlycke
Tel 031 338 32 30
analys@micans.se
Www.micans.se


http://micans.se/sterilkontroll
mailto:analys%40micans.se?subject=
http://micans.se/kvalitet-och-miljo
http://micans.se/kvalitet-och-miljo
mailto:analys%40micans.se?subject=
http://www.micans.se

