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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.
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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)




Noticias

Publicada el 23/06/2016

ISO 16140: 2003 para la validacion de métodos microbioldgicos alternativos (patentados) acaba de ser revisada. El nuevo
estandar proporciona un protocolo y directrices especificas para la validacion de los métodos tanto de propiedad
(comerciales) o no. Los métodos patentados son generalmente méas baratos de usar, producen resultados mas répido
gue los métodos de cultivo tradicionales y son mas faciles de realizar, ya que requieren menos habilidades técnicas.

Los actuales conocimientos de validacion incluyen

Mas de cien métodos alternativos han sido validados en base a la versién anterior de la norma ISO 16140 y la norma fue
actualizada para proporcionar nuevos conocimientos sobre la validacion de métodos microbiolégicos y la experiencia
adquirida a partir de la realizacion de estudios de validacion en todo el mundo. Existen hoy en dia, muchas alternativas
(en su mayoria propiedad de) alos métodos que se utilizan para evaluar la calidad microbiolégica de las materias primas
y productos alimenticios terminados y supervisar el estado microbiolégico de los procesos de fabricacion. Los
desarrolladores, usuarios finales y las autoridades necesitan un protocolo comun fiable para la validacién de estos
métodos alternativos. Con este nuevo protocolo, los datos generados también proporcionard los posibles usuarios finales
con los datos de rendimiento para un determinado método, lo que les permite tomar una decisién informada sobre la
adopcién de un método en particular (alternativa). Estos datos también puede servir como base para la certificacion de

un método por una organizacion independiente.

Desarrollo de la serie ISO 16140

"La validacién de acuerdo con la norma I1SO 16140-2 dara lugar a una mayor fiabilidad del resultado alternativa método de
ensayo Y los usuarios se beneficiaran de tener resultados de las pruebas microbioldgicas disponible lo antes posible. Lo
mas probable es que esto contribuird a una mayor seguridad de los alimentos ', explica Paul in 't Veld, el Coordinador del
Grupo de Trabajo 3 sobre la validacion del método (ISO / TC 34 / SC 9 / GT 3 cuya secretaria esta en manos de NEN,
miembro de ISO de la Paises Bajos) que es responsable del desarrollo de la serie ISO 16140. Las otras cuatro nuevas
areas de la norma ISO 16140 estan todavia en desarrollo con los siguientes temas:

Protocolo para la verificacion de referencia y métodos alternativos validados ejecutados en un solo laboratorio (parte 3 de
la norma I1SO 16140)

Protocolo para un solo laboratorio (in-house) la validacion del método (parte 4 de la norma ISO 16140)

Protocolo para la validacion entre laboratorios factorial de métodos no propietarias (parte 5 de la norma ISO 16140)

Protocolo para la validacion de métodos alternativos (patentados) para la confirmacién microbiolédgica y escribiendo
(Parte 6 de la norma ISO 16140)



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
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una solucion excelente, que satisfaga sus
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y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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