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IL SISTEMA QUALITA IN UNA UNITA FA VIACI A
PROTOCOLLO DI UNA REVIEW SISTEMA
QUALIFICAZIONE PER PROCESS
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[ OBIETTIVO :

L'obiettivo del lavoro e quello di identificare, selezionare, valutare e sintetizzare tutti i processi interni di un'UFA
al fine di costruire un sistema qualita.

MATERIALI E METODI:
[ [ [ ° \
Secondo Normative'2345 Farmacopee®?7, Linee guida®9w© e
Raccomandazioni®
® >

[ RISULTATI ATTESI: ]

Utilizzo Software Rispetto requisiti  Utilizzo di dispositivi Utilizzo di
informatico ambientali (particolato, certificati come DPI e contenitori
(tracciabilita della ricambi/ora, differenze DPC (camici, guanti, coibentati con
preparazione) pressorie, campionamenti cuffie, mascherine, piastre eutettiche
Formazione microbiologici) dispositivi Luer Lock e per il
Personale Controllo Mediafill di CSTD, isolatori e cappe di mantenimento
Prescrittore e processo a cadenza classe Il a flusso laminare della temperatura
Validatore semestrale verticale e filtri HEPA) Adeguata
Aggiornamento operatori formazione del
(frequenza a corsi personale addetto
obbligatori sicurezza)
Controllo sterilita del
prodotto (LAL test)
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