CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Actividades que se realizan para controlar y asequrar la calidad de
Cultivos celulares - Medios y reactivos - Agua Potable -
Agua purificada y para inyectables - Vacuna - Animales de laboratorio

CONTROLES MICROBIOLOGICOS

Promocion de crecimiento de Medios de Cultivo.

Control microbiolégico de Medios y Reactivos.

Test Micoplasma cultivo y tincion.

Test de esterilidad de ampollas con API, de lineas celulares, de vacuna, producto termi-
nadoyagranel.

Produccién de Indicadores Biolégico.

Determinacion de concentracion, tiempo de muerte y supervivencia, y valor D de Indica-
dores Biolégicos.

Verificacion de viabilidad y pureza de cepas de referencia.

Controles microbioldgicos de alimentos balanceados.

Necropsia y control microbiolégico de rutina y de diagnéstico de animales de laboratorio.
Aislamiento e identificacion de agentes microbianos.

Valoracion Microbiolégica de desinfectantes.

Controles microbiologicos de distintas calidades de agua (potable, purificada y para in-
yectables).

Identificacion de contaminantes y generacion de banco de datos.
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Muestra contaminada : Control de limpieza

e con mycoplasma (antes y después de la limpieza)




CONTROLES FISICOQUIMICOS

® Conductividad, Carbono Organico Total, pH, acidez alcalinidad, Cloruros, Amonio, Calcio,
Dioxido de Carbono, Sustancias oxidables, Sulfatos.

Humedad residual, Osmolalidad.

Isoenzimas.

Ensayos de identidad y pureza de materias primas.

Dosaje de Cloro.

Valoracion de hipoclorito de sodio.

Prueba de hermeticidad de ampollas.

Test de resistencia quimica de viales y de ampollas.

Verificacion de aspecto y dimensiones de precintos aluminio, de tapones de goma, de
viales y de ampollas.

Visualizado del 100% de producto terminado: vacuna y ampollas de agua estéril para in-
yectables).
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Control de sustancias Control de hipoclorito

oxidables en agua de sodio Control de carbono en agua

CONTROLES BIOLOGICOS/INMUNOLOGICOS

Endotoxinas (LAL).

Testde reactividad biologica.

Seguridad en Cobayos, en Conejos, en Ratones adultos, en Ratones lactantes, en Huevos
embrionados.

Test de Seguridad General.

Test de Tumorigenicidad.

Test de Seguridad en cultivos celulares, Hemadsorcion.
Cariologia.

Identidad de vacunafluido a granel y Producto terminado.
Potenciade vacuna.

Certificaciones de lotes de suero fetal bovino y albimina humana.




CERTIFICACIONES

® Balanzas, manometros de presion,
conductivimetros, estufas de cultivos,
certificacion de integridad (test de
difusion) de filtros esterilizantes de
procesos (liquidos y gaseosos).

® Ensayos de integridad de Gabinetes de
Seguridad Biologica.

® Areas clasificadas (100/10.000).

CALIBRACIONES

CONTROLES EN PROCESO

® Monitoreo de calidad de aire, particulas
totales y viables.

® Verificacion de volimenes de llenado.



VALIDACIONES DE EQUIPOS, PROCESOS Y METODOS ANALITICOS
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Procesos de esterilizacion.
Procesos de llenado aséptico.
Método LAL, Método de COT.
Ensayo de esterilidad.
Métodos de limpieza.
Métodos de desinfeccion. N
Camaras frias, Liofilizador. i

Validacion llenado

SISTEMADE CALIDAD

Documentacion.

Capacitacion. Entrenamiento y
calificacion del personal.

® Auditorias internas.

Documentacion y Registros
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