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o conmen mmonwaT TEemeroeies TECNOLOGIAS PARA AMBIENTES CONTROLADOS

INDUSTRIA

Farmaceéutica

Estrategia de control de contaminacion, vestimenta y consumibles para areas
clasificadas en fabricacién farmacéutica.

D FICHA TECNICA POR NUMERO DE PARTE @ REFERENCIAS DE NORMA 5 CONSUMO RECURRENTE

La fabricacion de medicamentos estériles se rige hoy por una idea de fondo: la
estrategia de control de contaminacion. No es una lista de productos aprobados, es un
documento que explica como cada elemento del proceso —incluidos los consumibles—
contribuye a que el producto llegue estéril al paciente.
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Wipe de Poliéster VANTERIS 9 x 9 in Tapete Autoadhesivo VANTERIS 24 x Cubrebarba VANTERIS 18 in, Blanco Tapete Autoadhesivo VANTERIS 26 x
VTN-WP-PES-LS-99 36in, Azul VTN-AP-PP-BRD-UNI-WHT 45 in, Azul
9 x 9in (228.6 x 228.6 mm) VTN-MAT-PE-STK-2436-BLU 18in VTN-MAT-PE-STK-2645-BLU
24 x 36 in 26 x 45in
RETOS TiPICOS NORMAS DE REFERENCIA
® Carga microbiologica en zona de llenado Fabricacion de medicamentos estériles; grados A-D
& & 2 P R & estrategia de control de contaminacion ¢ !
® Compatibilidad del pano con la rotacion de desinfectantes 8 ’
® Introduccién de materiales por esclusa IS0 14644-1 Cla::jﬁclzjl la limpieza del aire por concentracion de
particulas.
® Calificaciéon y control de cambio del consumible > . . -
USP <797> Preparacién magistral de medicamentos estériles.
Manejo de medicamentos peligrosos en el entorno
USP <8060> sanitario.
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