FULFILM - EUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp.

PYROSTAR" -

Produtos Reagentes LAL para Detecgdo de
ENDOTOXINA BACTERIANA

Estados Unidos da América . « a
FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp.

1600 Bellwood Road g

North Chesterfield, VA 23237

Ligue Gratis: 800-992-9256

Tel: 804-714-1919

Tel: 804-672-4655

Fax: 804-271-7791

Email: wkuspyrostarinfo@fujifilm.com
www.wakopyrostar.com

Japao

FUJIFILM Wako Pure Chemical Corp.
1-2 Doshomachi

3-Chome, Chuo-Ku,

Osaka 540-8605 Japé&o =
Telefone: + 81-6-6203-3741 | 1 i !

=
Fax: + 81-6-6222-1203 g

www.wako-chem.co.jp

Alemanha
FUJIFILM Wako Chemicals

Europe GmbH

FuggerstralRe 12 g

41468 Neuss Alemanha

Telefone: + 49-2131-311-0 g .
Fax: + 49-2131-311-100
www.wako-chemicals.de

Sistema de Medicao
Toxinometer®

FUJ.FILM

FUJIF"-M WCIkO Chemicqls U.S.A- COl‘p. Value from Innovation



FUJFILM TOXINOMETEI® g0 e meaicao

Toxinometer® ET-6000 - Sistema de Medi¢ao de Endotoxina

O Toxinometer® ET-6000 € o nosso novo leitor de incubagao cinética para tubo operado por
computador, que é excepcionalmente facil de usar e faciimente expansivel. Dependendo do
numero de amostras a serem processadas, nossos médulos de expansao de ultima geragao
podem ser conectados para permitir o teste de endotoxina em uma ampla gama de campos
e quantidades de amostra.

QKPYROSTAR”

Principio de Medi¢ao do Toxinometer®

O sistema de medicdo do Toxinometer® ET-6000 traduz a reagdo do reagente LAL com
a endotoxina em mudangas na intensidade de luz transmitida através de duas aberturas
especializadas a 430nm, que sdo entdo detectadas por uma fotocélula de silicio. A
intensidade da luz permanece constante por um tempo apds o inicio da reagédo, mas diminui
gradualmente a medida que a reagéo avancga e para apds a conclusdo da reagao.
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Toxinometer FuJiFim

Value from Innovation
Sistema de Medicdo
Principio de Medigao do Toxinometer®

R(t)=[I(t)/10] x 100%

Arelagdo entre a intensidade da luz I(t) e a intensidade da luz numa fase inicial da reacéo (o)
é definida como R(t), e o limiar R(th) de R(t) € determinado. Com base nisso, o Toxinometer®
|é o periodo desde o inicio da reagéo até o ponto em que R(t) alcanga R(th) como o tempo de
gelificagédo (Tg) ou o tempo de ativagéo (Ta). A curva padrédo é gerada com base no log do
tempo de gelificagao representado contra o log da concentracdo de endotoxina na amostra.
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FUJIFILM TOxinometer®

Value from Innovation
Sistema de Medi¢cdo

Software Toximaster® QC7

O sistema de medigao do Toxinometer® ET-6000 é fornecido com o nosso exclusivo
pacote de software QC7 de ultima geragdo, que permite um trabalho de rotina eficiente
e uma analise de dados de alta qualidade. O software vem pré-carregado no sistema do
Toxinometer® para uso imediato e esta totalmente em conformidade com os requisitos da
FDA 21CFR, Parte 11.
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Toxinometer® FuJiFim

Value from Innovation
Measurement System

Caracteristicas do Produto
Leitor de Tubo de Incubacgao Cinética
* Para uso em testes Cinético-Turbidimétrico, Cinético-Cromogénico e Gel-Clot
* Um unico mdédulo de analise pode medir simultaneamente até 16 amostras
» Médulos de expanséo estéo disponiveis para estender o nimero de amostras em multiplos
de 16
» Configuracdes de temperatura a 30°C e a 37°C
* A determinagdo de endotoxinas esta em conformidade com as diretrizes do FDA, assim
como com as monografias BET de Farmacopeia (USP/EP/JP)
» Toximaster QC7 - Software de ultima geragéo

- Em conformidade com o FDA 21CFR, Parte 11

- Permite a tendéncia dos resultados do produto ao longo do tempo

- Permite a deteccéo precoce de falhas potenciais do produto

- Gera cépias impressas documentando os parametros do teste e os

resultados das amostras
- Teste para conclusao sem intervengao
- Desenvolve sistemas de analise automatizada com facilidade

- Oferece melhor precisdo e acuracia sobre o método gel-clot

N° de Catélogo Modelo Fonte de Energia Conteldo
293-33509 Toxinometer® ET-6000/U 100-120 +/- 10% 1 Toxinometer® ET-6000
Part 11 Set VCA (EUA) Toximaster QC7 Software c/5

Licengas de Usuario
1 Computador Pessoal
Doc. de Validagéo do Siste-

290-33519 Toxinometer® ET-6000/E 220-240 +/- 10%
Part 11 Set VCA (Europa)

l
o

293-33989 Toxinometer® ET-6000/U | 100-120 +/- 10% 1 Toxinometer® ET-6000
N&o-Part 11 Set VCA (EUA) Toximaster QC7 Software c/1
Licenga de Usuario
299-33969 Toxinometer® ET-6000/E | 220-240 +/- 10%
1 Computador Pessoal
Nao-Part 11 Set VCA (Europa)
297-33529 Modulo de Expanséo do 100-120 +/- 10% unidade de expanséo de 16
Toxinometer® ET-6000/U | VCA (EUA) pocgos
294-33539 Médulo de Expansdo do | 220-240 +/- 10% unidade de expanséo de 16
Toxinometer® ET-6000/E | VCA (Europa) pogos
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Value from Innovation

FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp.

FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. € uma subsidiaria integral da FUJIFILM Wako Pure
Chemical Corp. do Japdo; uma empresa conhecida no mundo por seus reagentes de alta pureza.

Como um tema central em nossa filosofia de gestao, a FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp.
se esforga para cumprir as nossas obrigacdes sociais com nossos funcionarios e comunidade,
ao mesmo tempo em que fornece produtos que atendem ou superam as exigéncias de nossos
clientes; assim, consistentemente visando criar uma empresa em que nossos clientes confiem
nos em todo o mundo. Hoje, a FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. consiste das seguintes
divisdes: Especialidades Quimicas, Diagnéstico Clinico, Reagentes Laboratoriais, Automacgéo e
LAL, todos os quais se esforcam para manter a exceléncia na qualidade do produto, atendimento
ao cliente e satisfagéo do cliente.

Comunidade e Envolvimento

Como uma empresa dedicada a proteger o meio ambiente e fornecer um local de trabalho
seguro e saudavel para nossos valiosos funcionarios, a FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A.
Corp. participa de organizagdes com esse objetivo em mente. A FUJIFILM Wako Chemicals
U.S.A. Corp. participa ativamente da organizagédo “Business for the Chesapeake Bay”, que visa
reduzir a liberagdo de produtos quimicos na Baia de Chesapeake e seus rios. FUJIFILM Wako
Chemicals

U.S.A. Corp. também esta envolvida em varias organiza¢des dentro da comunidade e industrias
relacionadas aos nossos produtos. Essas organizagdes sao a Virginia Biotechnology Association,
o American Institute of Chemical Engineers e o Greater Richmond Technology Council.

Além disso, os funcionarios se unem para participar de varios eventos de caridade em nossa
comunidade ao longo do ano. Entre elas estdo o Chesterfield Christmas Mother, a Corrida pela
Cura Susan G. Komen e a Caminhada do Coragao da American Heart Association.

Prémio exceléncia em agua residual Virginia 2010-2017
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FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. FUJiFILM

Value from Innovation

Saudagoes da FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp.

Desde o estabelecimento de nosso primeiro escritorio satélite de vendas em Dallas, TX
(1981), para a construgao de nossa sede corporativa e fabrica em Richmond, VA (1989), a
Fujifilm Wako Chemicals USA Corporation tem se esforgado para fornecer produtos da mais
alta qualidade e confiabilidade aos clientes em todas as disciplinas cientificas.

Reconhecida ha muito tempo como fornecedora mundialmente renomada de produtos
quimicos e reagentes de alta pureza, a nossa empresa continua mantendo uma orgulhosa
histéria de qualidade de produto e atendimento ao cliente através da criagao da Divisédo LAL,
e da introdugédo da nossa nova linha PYROSTAR™ ES-F para a detecgdo de endotoxina
bacteriana.

Esta publicacéo representa o culminar de mais de 30 anos de pesquisa e desenvolvimento,
dedicada a fornecer aos nossos clientes reagentes especificos para endotoxinas para “todos
0s usuarios e para todos os métodos”.

Convidamos vocé a rever o nosso catalogo e esperamos ter a oportunidade de atendé-lo.

Nossa Promessa

Como uma instalagéo licenciada pelo FDA, a FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. -
Divisdo LAL esta empenhada em garantir que o nosso local de produgao e reagentes LAL
cumpram todas as regras, regulamentos e padrdées de qualidade estabelecidos pelo FDA
para as atuais Boas Praticas de Fabricagdo (cGMPs).

Horseshoe Crab Conservation g

A FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. esta muito preocupada em manter a viabilidade
da populagéo de caranguejos-ferradura. Estamos dedicados a seguir praticas que garantam
0 manuseio cuidadoso e a boa qualidade dos caranguejos usados para a fabricagcdo de
LAL, que minimizam danos e protegem essas espécies inestimaveis. Apds a sangria, os
caranguejos séo devolvidos, no dia seguinte, as mesmas aguas onde foram coletados
pelos nossos pescadores. Para auxiliar na coleta de dados para estudos de conservagao
de caranguejos, a Fujifilm Wako Chemicals U.S.A. Corporation participa de um programa de
marcacdo e monitoramento do caranguejo-ferradura coordenado pelo Servigo de Pesca e
Vida Selvagem dos EUA.

FUJIFILM Wako Chemicals U.S.A. Corp. - Instalagédo de Sangria Cape Charles: Cape
Charles, Virginia 23310

6 | www.wakopyrostar.com



