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CUALIFICACION Y CONTROL DE AMBIENTES DE PRODUCCION

La cualificacién y control de los ambientes de produccion son tareas fundamentales para reducir los riesgos de
contaminacion que comprometen la calidad del producto acabado.

Eurofins Biolab gracias a sus técnicos formados y cualificados para trabajar en ambientes farmacéuticos ofrece
un servicio personalizado de ensayos, medidas y muestreos en la misma planta del cliente, garantizando la
maxima eficiencia y confidencialidad.

Los servicios incluyen:

* Muestreo y controles microbioldgicos de aire y superficies.

* Contaje de particulas.

* |dentificacién de microorganismos.

* Determinacion de contaminantes quimicos ambientales.

* Cualificacion de los desinfectantes utilizados en salas limpias.

* Validacion de procesos de lavado, desinfeccion y descontaminacion.

Los expertos de Eurofins Biolab ofrecen un valioso soporte, desde un punto de vista externo e independiente,
en diferentes fases criticas del proceso de puesta en marcha, validacion y monitorizacion de los ambientes de
produccion:

* Andlisis de riesgos para el desarrollo de protocolos de validacion.
¢ Definicion del flujo de materiales y personal.
* Formacion y cualificacién de los operadores.
* Desarrollo de protocolos de validacion e identificacion de los puntos criticos de los ambientes de produccion.
¢ Definicion de PNT’s para muestreo de control ambiental.
¢ Definicion de un programa de controles ambientales y de proceso.
* Interpretacion de las identificaciones microbioldgicas y de los
resultados OOT/OOS para la definicion de acciones correctores y/o preventivas.
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