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\J DIVISION QUIMICA Y FARMACIA

Gestion de la Climatizacidn

Sistemas de Seguridad y otras Instalaciones

Normativas y Validaciones

En este entorno, los proyectos requieren un ‘know-how’ del sector muy importante para minimizar los riesgos asociados
a la fabricacién y poder cumplir con la normativa, muy extricta, que se le exige a un producto farmacéutico.

GESTION DE LA CLIMATIZACION

N Control de sobrepresién en las salas limpias para evitar
que existan impurezas en el ambiente.

N\l Control de Temperatura y Humedad en las salas de produccién
que garantice las condiciones climaticas establecidas en
los protocolos de fabricacion.

N\l Control de la produccién de energia, que produce ahorro
energético y supervisa el buen funcionamiento de enfria-
dorasy calderas.

NORMATIVAS Y VALIDACIONES

N\ Cumplimiento de normativas. El funcionamiento de todo
el sistema deberd cumplir las normativas aplicables
(FDA, GAMP, GMP’s ...] y deberd ser validado, siguiendo
la normativa 21CFR part 11.

Nl Independenciaalprocesodevalidacion.SISTROL ofreceuna
solucion global en validacion con la garantia imparcial
de ASYVAL, empresa de contrastada experiencia en el
sector farmacedutico.

SISTEMAS DE SEGURIDAD Y OTRAS INSTALACIONES

N Las necesidades en seguridad, a parte de cumplir con
la deteccion de incendios, es el control de accesos en
areas restringidas mediante lectoresy CCTV.

N\l Capacidad para realizar proyectos globales integrando
el resto de las instalaciones electromecanicas, especial-
mente el alumbrado que dota de flexbilidad luminica
a los espacios de trabajo, al tiempo que se consigue un
ahorro energético manteniendo el confort de los usuarios.
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