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Programme

Monitoring environnemental des zones a atmospheéres controlées : de la réception des
milieux jusqu’a leur lecture

Durée : 1 jour (7 heures)
Formation : intra-présentielle

Public concerné : Responsable Production, Chef d’équipe Ligne de Production, Managers Assurance Qualité
Opérationnelle, Responsable Assurance de Stérilité, Représentant Maintenance, Opérateurs de production

Prérequis : Connaftre ce qu’est une zone a atmosphére controlée

Formation accessible au public en situation de handicap

Objectifs pédagogiques
Au terme de la formation, le personnel est capable de :
- Connaitre les référentiels et normes du monitoring environnemental des ZAC
- ldentifier les différents contaminants microbiologiques
- Savoir utiliser les méthodes de prélevements microbiologiques adaptées
- Connaitre les particularités du transport des échantillons en laboratoire microbiologique
- Connaitre les différentes plages de température d’incubation pouvant etre appliquées aux préléevements
- Savoir lire et interpréter les résultats de contréles
- Connaitre le déroulé d’une investigation en cas de non-conformité

Contenu de la formation

- Textes réglementaires et normes applicables au monitoring environnemental

- Reconnaitre les différents contaminants microbiologiques et comprendre I'intérét de les détecter pour le

- Monitoring environnemental

- Connaitre les différentes méthodes de prélévements et savoir les mettre en application

- Savoir appréhender les difficultés et points important de la préservation des échantillons

- Comprendre l'intérét des différentes plages d’incubations existantes et savoir justifier les choix d’incubation
- Savoir lire les résultats de contréles microbiologiques et appréhender les difficultés de lecture

- Le déroulé d’une investigation en cas de non-conformité

Organisation de la formation
Intervenants : Amélie FREJ ou Johann LANGLOIS

Moyens pédagogiques et techniques
e Questionnaire de positionnement en amont de la formation
e Documents supports de formation et documents réglementaires.
e Apports théoriques, exemples de cas concrets
e Pédagogie participative
e Séances d’échanges questions/réponses

Dispositif de suivi de I'exécution de d'évaluation des résultats de la formation
e Feuilles de présence
e Test d’évaluation de I'acquisition des connaissances
e Attestation de formation



