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QA

Analisi di Processo (PQLI) Sistema di Produzione Soluzioni
Parenterali

Analisi di Gestione del Rischio (Quality Risk Management)
Sistema di Gestione Aziendale

Redazione/Aggiornamento Procedure Generali del Sistema
Qualita Aziendale (SOPs)

Redazione User Requirements e Specifiche Tecniche di
Sistema

Ingegneria

Convalida Sistemi Centro Formazione Lotti - Produzione
Solidi Orali

Convalida Sistema Campionamento (Sampling)

Verifica Progettuale e Commissioning Sistema Acqua
Refrigerazione

Convalida Sistema Produzione Acqua WFI

Convalida Sistema Distribuzione Acqua WFI

Convalida Sistema H20 Depurata per produzione parenterale

Qualifica Quadro Gestione e Controllo Sistema Vuoto

Qualifica Sistema Azoto

Qualifica Granulatore Bohle

Convalida Impianto di Produzione Ossigeno ed Azoto medicali

Qualifica Sistema Riscaldamento e Refrigerazione Magazzino
Intensivo

Qualifica Trasloelevatori Magazzino Intensivo

Qualifica HVAC Sistema di Produzione Solidi Orali

Convalida Sistema HVAC per Magazzino Intensivo

Convalida Autoclave

Qualifica Sistema di Palettizzazione

Convalida Sistema Stoccaggio e Distribuzione Solventi

Convalida Sistema Deduster

Convalida Sistemi Logistici Material Handling

Convalida Sistema di Deumidificazione

Convalida Cappe a Flusso Laminare

Test di misurazione portate e verifica tenute canalizzazioni di
ventilazione.

Revisione Documentale e Parametri di Progetto HVAC
Impianto Produzione Pannelli Solari

QcC

Qualifica Congelatori (-20°C, -40°C e -80°C)

Mappatura temperatura interna congelatori

Qualifica dell'apparecchiatura per la determinazione dei nitriti
e nitrati

Qualifica Camera di Fotostabilita
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Qualifica Camera di Contenimento e Manipolazione
Climatizzata

Verifica periodica Camere di Stabilita

Convalida Camera di Stabilita

Calibrazione Strumentazione e Loop Camere Climatiche

Verifica periodica+Calibrazione Strumentazione e Loop
Camere Climatiche

Convalida Camere Climatiche

IT

Convalida Computer/Server Room

Qualifica della Rete Informatica Aziendale

Assessment moduli SAP

Convalida Sistemi ERP (Enterprise Resource Planning)

Periodic Review convalida Sistemi ERP

Convalida Sistemi Gestione Material Handling

Convalida Sistema Gestione e Controllo HVAC Impianto Fill
Finish

Convalida sistema Desigo Insight

sistema proprietario Siemens

Gap Assessment 21 CFR Part 11 dei Software per gli studi
clinici

Produzione

Sistema Produzione Solidi Orali - Analisi Computer System
Compliance e Piano Remediation

Convalida Linee di Confezionamento

Convalida Bassine

Convalida Lava Bin

Convalida Tumbler

Convalida Comprimitrici

Convalida Cappe Cappe di Contenimento su linee
confezionamento compresse

Formazione

Corso di Formazione "Dalla Deviazione all'Azione Correttiva -
Strumenti di Analisi"
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