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Gomposants avec GD

Always by your side

AS

Validation de la méthode de stérilisation

=

Conception d’'un montage « Master Set » représentatif du consommable a Usage Unique assemblé
par Pharmasep.

Objectif : valider les conditions opérationnelles et méthode de stérilisation.

Parameétres de fabrication du « Master set » :

Divers matériaux
(Silicone, PP, TPE, Nylon,

Nombreuses et
différentes connexions

sans contact produit

Nombreuses coupes

de tube

Différentes longueurs
de tubes

Détermination de la
biocharge initiale

Composants provenant
de plusieurs fournisseurs

Fabrication par

différents
opérateurs

important

MASTER SET

Fabrication sur
plusieurs jours

4

Etablissement de
la dose steérilisante
VDmax2s
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(5 Volume fabriqué

Utilisation de plusieurs
07 équipements

différents

Conditionnement en double
emballage thermosoudé

4

Realisation de la
Qualification de
Performance

GEN-043.01
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Sous-traitant de
stérilisation

Revendication de la stérilité des montages } e Validation de la

stérilisation

Validation analytique du dosage des endotoxines et
étude de la détermination de la biocharge
Quialification de Performance (dose mapping)
Audit de dose annuel

Qualification et requalification des installations
Rechargement de la source

Main d’ceuvre

Audit et qualification du sous-traitant

Habillage comprenant
9 P d'irradiation par Pharmasep

combinaison, charlotte,
masque, double paire de gants, 1
surchaussures
- - . |
Habilitation et formation du g "
personnel |  Sterility Required | o

Selon EN ANSI/AAMI/I1SO11137 SAL10 (VD max25) I

Milieu - Equipement

‘*’-

Qualification de la ZACISO 6 Qualification des

Contrble microbiologique
hebdomadaire

Matiere

premiéere

s

au repos équipements de salle V Nettoyage hebdomadaire,
Surveillance en continue blanche LR mensuel semi-renforcé et Barriére stérile validée
biannuel renforcé
I TSE/BSE selon la norme
Fabrication ISO 8 Up to 4okGy USP Class VI Compliant 15021607

minimum
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