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¢Necesito una sala limpia para fabricar mi producto sanitario?




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Preqguntas Frecuentes

Importancia de las Salas Limpias
La fabricacion de productos estériles requerira areascontroladas desde el punto de vista microbiolégico y de particulas.

Los mismosrequisitos seran aplicables a los productos no estériles que se presentendispuestos para ser esterilizados

antes del uso.
Este también es un Requisito Esencial definido en el Anexo | del Real Decreto 1591/09:

8.5 Los productos que deban ser esterilizados deberan fabricarse en condiciones adecuadamente controladas (por

ejemplo, las relativas al medio ambiente).

Por lo tanto, es necesaria una sala controlada desde el punto de vista microbiolégico y de particulas para la fabricacion
de productos sanitarios estériles o que se presenten dispuestos para ser esterilizados antes del uso.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacion de producto sanitario

- Pasos para obtener Licencia Fabricacion producto sanitario
- Tramitar la Licencia de Importacion de producto sanitario

- Productos Sanitarios Clase llI

- Productos Sanitarios Clase Ilb

VER MAS



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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