PROGRAMA CEPAS CONTROLE

CONTROLLAB

Controle Interno para Bacteriologia

Mais sustentabilidade e qualidade aos processos microbiolégicos

A Controllab, em sua busca continua de prover as melhores solucdes para o controle de
qualidade laboratorial e atenta aos desafios laboratoriais para manter-se sustentavel
com otimizacao dos recursos, esta expandido as iniciativas na area microbioldgica e
comeca essas acdes coma parceria PHE - Public Health England.

A PHE é guardia de quatro colecdes exclusivas, que consistem em linhagens de células
autenticamente preservadas e cepas microbianas de procedéncia conhecida. Entre as
colegdes, a NCTC (National Collection of Type Cultures) é a mais antiga da sua categoria -
fundada em 1920 — e possui cepas registradas no Centro Mundial de Dados para
Microrganismos (WDCM).

Ser licenciada PHE é mais um reconhecimento da competéncia técnica da Controllab, ja
chancelado pelas certificagdes ISO 9001, 17025, 17034 e 17043, Habilitacdo Anvisa/
Reblas, BPF e pelo apoio exclusivo da Sociedade Brasileira de Patologia Clinica/ Medicina
Laboratorial (SBPC/ML).

O licenciamento é um processo de avaliacdo da capacidade técnica e estrutural do
representante em reproduzir com a mesma qualidade que a marca licenciadora. A PHE
conferiu a Controllab um reconhecimento de competéncia técnica e de capacidade
compativeis coma colecao de culturas licenciadas.

Essa competéncia se traduz em servigcos para multiplos segmentos como Laboratoérios
Clinicos, de Hemoterapia, Veterinarios, Medicamentos, Farmacéuticos, Alimentos,
Ambiental, Cosméticos, entre outros.

O Programa Cepas Controle nasce com o compromisso de entregar aos laboratdrios a
maioria das cepas de 1" geracdo ou até a 3 geracdo. Esse compromisso auxiliara as
organizag¢des a atenderem de forma eficiente as diversas normativas da area microbioldgica
para os processos de acreditacdes laboratoriais e 6rgaos regulamentadores.
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Cepas de referéncia autenticadas sao de suma
importancia para o controle de exames de
diagnostico clinico, estudos de validagéao e
exames de microbiologia de alimentos, agua,
produtos farmacéuticos, cosméticos, veterinaria,
meio ambiente, entre outros. Ao aderir ao Pro-
grama Cepas Controle, o laboratoério tem acesso a
um servico com padroes de qualidade reconhe-
cidosinternacionalmente.

O Controle Interno para Bacteriologia atende aos
requisitos para a implementacao de diversas
recomendacdes normativas, incluindo CLSI,
BrCAST - EUCAST, AFNOR, FDA, ISOs,
Farmacopeias, entre outras.

Além da autenticidade, o Programa Cepas
Controle proporciona os seguintes beneficios aos
controles de qualidade em microbiologia:
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Os Controles Internos para Bacteriologia possuem
entrega imediata e com logistica de manutencao
que otimiza os recursos do laboratoério e atende a
diversas periodicidades da rotina (semanal,
quinzenal, mensal, etc.)

Cepas de origem NCTC liofilizadas.
Acompanhadas de certificado de
analise contendo as caracteris-
ticas do microrganismo.
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Otimize os recursos da sua rotina!

A Controllab realiza a manutencéao dos microrganismos para o seu laboratdrio.

Ao contratar o servico de Programa Cepas Controle, o laboratério também tem
disponivel a manutencéo do microrganismo. Esta manutencao, quando é reali-
zada narotinalaboratorial, insere tempo e custos aos processos, incluindo:

@ recursoseinsumos para o preparo dos indculos nas condicdes de qualidade
exigidas;

@® infraestrutura de congelamento (freezer, gerador, nobreak e substitutos
para backup de energia) dos inéculos compativeis as boas praticas de
preservacao do microrganismo;

© testesparagarantiraqualidade do processo dos repiques;

@ diversosregistros que atendam aos requisitos de controle e auditorias.

Para simplificar a rotina, a Controllab prepara os indculos a partir do Programa
Cepas Controle adquirida pelo laboratério, armazena-os nas condicoes
exigidas pelas boas praticas laboratoriais e disponibiliza os indculos conforme
periodicidade definida pelo usuario. Cada inéculo enviado como manutengao
vai acompanhado pelo certificado de analise, para conferir mais confianca e
credibilidade a rotina e facilitar o processo para as auditorias, acreditacdes e
fiscalizacdes Anvisa/VISA.

Controle Interno para Bacteriologia com manuten¢ado do microrganismo

processos mais ageis tempo com preparo de inéculos

tempo para dedicar-se a tempo com registros para auditorias

analise dos resultados aquisicio e conservacdo de

recursos para a garantia da
qualidade do processo
produtivo

maximizacao de
recursos de

infraestrutura*
custos relacionados a

testes de garantia dos
inoculos e demais
recursos envolvidos

otimizacao de
custos

*indculos para armazenagem de 2 a 8°C.

NCTC é uma marca registrada da Secretaria
de Estado de Saude e Assisténcia Social do
Reino Unido e licenciada para a Controllab

por meio da Public Health England, uma de
suas agéncias executivas.
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