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Mettre en place, justifier et valider une COPHACLEAN

So clean, so pure

stratégie de bionettoyage

Objectifs

= FEtre capable d’expliquer les principes du bionettoyage ainsi que de concevoir les stratégies
permettant la mise en place de celui-ci.

= FEtre capable de citer les types de contaminants présents en zone de travail, leur fonctionnement
et leurs modes de transmission

=  Pouvoir expliquer les risques et les impacts de la contamination dans les produits et
environnement - Etre capable de faire le lien avec le risque patient

= FEtre capable de définir le matériel, les produits et les méthodes

= Pouvoir mettre en place le procédé de bionettoyage en utilisant une stratégie basée sur le risque.

= FEtre capable de mettre en place une stratégie afin de valider le procédé de bionettoyage

=  Pouvoir mettre en place les éléments d'assurance qualité permettant de maitriser la qualité et la
tracabilité des opérations de bionettoyage

Profils des stagiaires

= |ngénieurs ou techniciens en charge de la mise en place du procédé de bionettoyage

= Responsables assurance qualité, assurance de stérilité et validation en charge du bionettoyage
Moyens pédagogiques et particularités

=  Travaux dirigés sur les modes de transmissions des contaminants

=  Travaux pratigues sur les méthodes de bionettoyage : balayage humide et essuyage humide
= Travaux dirigés sur la création d'une analyse de risque lié au bionettoyage

= Travaux dirigés sur le choix de la stratégie de validation du bionettoyage

Modalités d’évaluation

= QCM en fin de journée

Contacts

=  Mail: formation@cophaclean.fr 97 ,4%

= Tel:0247804879 de clients satisfaits*

Prérequis
La participation a cet atelier ne demande DATES
aucun prerequis 26 et 27 mars 2024 a Tours (37)

09 et 11 octobre 2024 a Lyon (69)

Durée et tarif

2 jours de formation Formation accessible aux personnes a mobilité
Tarif : nous consulter réduite. Pour tout autre handicap, hous consulter.

*étude réalisée sur I'ensemble des formations dispensées entre 2018 et 2021, toutes thématiques confondues
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Les contaminants

Présentation des différents contaminants, leurs interactions et leurs modes de transmission

Elimination des contaminants

Pourgquoi chercher a les éliminer

o Présentation de limpact des contaminants sur les utilisateurs, les consommateurs et
'entreprise

o Exigences réglementaires associées

Comment les éliminer

o Méthodes de bionettoyage, présentation des produits et du matériel

o Travaux pratiques de mise en application des techniques de bionettoyage avec une
évaluation de l'efficacité

Mise en place du bionettoyage

Présentation de l'outil d’analyse de risque avec mise en pratique sur plusieurs exemples
industriels

Validation du bionettoyage

Prérequis a une validation de bionettoyage
Stratégies possibles permettant la validation du procédé de bionettoyage

Maitrise d’'une opération de bionettoyage

Outils qualités devant étre mis en place avec un focus sur la maitrise des changements
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