MMI - Oferta prestaciones de servicios

Actualizado en enero de 2009

Desde la verificacion inicial hasta la puesta en servicio:

Para todas las fabricas técnicas, Estudios de viabilidad — planta basica

ofrecemos nuestros servicios

Ingenieria basica - disefio preliminar
hasta la puesta en marcha:

Ingenieria detallada - disefio final

. . Preparacidn y cooperacion en la entrega
Construccion nueva, renovaciones

reformas, mejoras, Inspeccidn de las obras, coordenacidon y control
expansiones, modernizaciones

Asistencia y documentacion
Industria farmacéutica, biotecnoldgica, Coordinacion y direccion del proyecto
cosmética, quimica farmacéutica (API),

alimentaria, textil, Control de calidad y calificacidn

Proyectos logisticos

Nuestras prestaciones de servicios en detalle:

Comprobacién de los datos actuales acerca de
productos, procesos, maquinas, personal, locales,
flujo de materiales, depdsitos, costos

1. Anadlisis de la produccién

Industria farmacéutica, cosmética,
alimentaria, quimica farmacéutica,

biotecnoldgica, textil Lo o ., i
Analisis de puntos débiles, valoracion de riesgos

Proyectos logisticos
Evalucidon de cumplimiento con las conformidades

GMP y FDA
Andlisis de costos

Asesoramiento en posibilidades de mejoramiento

2. Reingenieria de productos Optimizacién de la linea de productos

Farmacéutica, Cosmética, Optimizacién de fabricacidon local y produccién

Alimentaria

Reingenieria de productos

Farmacéutica, Cosmética,
Alimentaria, Textil

externa

Optimizacién de formulaciones y procesos de
produccién

Disefio y realizacién de ensayos y analisis para
introducir nuevas tecnologias hasta el desarollo
detallado de procesos

Definicion de maquinas y equipos nuevos
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6.2.

Diseio de capacidades

Farmacéutica, Cosmética,
Alimentaria, Textil

Proyectos logisticos

Disefio de zonas y locales

Farmacéutica, Cosmética,
Alimentaria,
quimica farmacéutica, Textil

Proyectos logisticos

Disefio de sistema y layout

Farmacéutica

Disefio de sistema y layout

Biotecnologia

Comprobacion de las necesidades de éreas,
maquinas, equipos, personal, almacenes
logisticos, energia y Medios, como, electricidad,
agua cruda, agua purificada, aire comprimido, aire
puro, gases, sistemas de informacién, control y
comunicacion, etc.

Definicion de zonas funcionales de higiene y
secundarias

Definicion de almacenes y areas de flujo de
materiales

Divisién en zonas funcionales y secundarias segun
GMP/FDA

Determinacion de las necesidades de espacio y
altura de locales de cada zona

e Almacenes y preparacién de materiales

* Pesada de cantidades grandes y pequefas
e Produccién y empaque de sélidos

e Produccién y empaque de liquidos

e Produccién y empaque de semi-sélidos

e Produccién y empaque de soluciones para
inyectables

e Produccién y empaque de productos
contaminantes, como antibidticos, hormonas,
etc.

e Control de calidad, investigacién y desarollo

e Zonas sociales y secundarias

¢ Almacenes y preparacién de materiales
* Pesada de cantidades grandes y pequefas

e Desarollo de procesos data flows (PDF) y R&lI-
disefio de tubos (R&lI)

* Desarollo de modelos 3-D
e Preparacidn de listas especiales de las zonas de
medicion y tubos

e Preparacion de isometrias

e Preparacion de plantas de instalaciones y
montaje
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Diseio de sistema e layout

6.3. Cosmética

Disefio de sistema y layout

6.4. Alimentaria

Disefio de sistema y layout

6.5. Logistica internay externa,
almacenes, flujo de material

Alamcenes y preparacion de materiales
Pesada de cantidades grandes y pequefias

Produccidn y empaque de productos
cosméticos para cuidado de la piel y maquillaje

Control de calidad, desarollo

Zonas sociales y secundarias

Pesada de cantidades grandes y pequefias
Produccién y empaque

Control de calidad, desarollo

Zonas sociales

Zonas secundarias

Definicion de la técnica de sistemas para
transporte de materiales

Definicion de la técnica de sistemas para
almacenes

Disefio de zonas

Recepcion de materias primas, toma de
muestras

Depdsitos de materia prima y embalaje
Depositos de productos acabados
Depdsitos de tanques

Depdsitos de materiales peligrosos
Deposito frigorifico

Preparacion de pedidos y expedicidn
Zonas de flujo de materiales

Sistema de flujo de datos
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Evaluacidn y asistencia en la
entrega de maquinas, equipos,
TGA y logistica

Farmacéutica, biotecnologia, cosmética,
alimentaria ,quimica farmacéutica,
textil,

Proyectos logisticos

TGA y sistemas para tratamiento
de agua

Farmacéutica, biotecnologia, cosmética,
alimentaria , quimica farmacéutica,
textil

Sistema de control de calidad,
segun las normas

FDA

cGMP

GxP

Calificacion / validacién
Registro en EUA
Garantia de calidad

Control de calidad

Farmacéutica, biotecnologia, cosmética,
alimentaria, quimica farmacéutica,
textil,

Preparacion de especificaciones técnicas,
descripciones de maquinas y listas detalladas de
rendimiento

Pedidos de licitaciones

Evaluacién de licitaciones en base a una lista de
criterios de decision

Negociacion con proveedores
Asistencia en la decisién sobre pedidos

Examen de las maquinas antes de la entrega e
instalacidn

Disefio de sistemas para el tratamiento de agua y
distribuicion, cumpliendo con las normas GMP-/
FDA

Produccidn y distribuicién de agua pura, en base a
exigéncias USP y agua para inyectables (WFI),
Vapor puro y super puro

Disefio / CM de las normas GMP-/FDA para
equipos de ventilacién y aire

Disefio / CM de equipos para la manutencidn de
gases puros y super puros

Disefio / CM de energia y Medios

Analisis de prescripciones de exames de los
equipos

Definicidon de nuevas prescripciones de
verificacidn y de equipos de control, segun las
normas GMP/FDA

Preparacion de listas de cargas / URS
Analisis de riesgos segin FMEA, HACCP o HAZOP

Realizacidn de todas las medidas de control de
calidad y calibracién: DQ, 1Q, 0Q, PQ de maquinas
y equipos, computadoras y controladores,
edificios, incluyendo todos los sistemas y servicios
de edificios, equipos, etc.

Validacion de procesos y medidas de limpieza

Preparacion de Site Master Files y SOPs
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10. Asesoria del proyecto
y disefio de edificios

Farmacéutica, biotecnologia, cosmética,
alimentaria, quimica farmacéutica,
textil,

Proyectos logisticos

11. Higiene y seguridad industrial

Farmacéutica, cosmética, alimentaria,

Formacion y asesoria de equipo PM / CM, segun
las necesidades en el proyecto

Preparacion y realizacién en el proyecto

Desarollo y asesoria del proyecto, diseio detallado
dentro del plazo y documentacién de todos los
componentes

Preparacion y evaluacion de licitaciones,
documentacion de entrega y LVs

Asesoria en la entrega e inspeccién de todas las
zonas

Realizacion de las medidas TQS, preparacion de
planos de control

Disefio y inspeccién de zonas en construccion
Direccidn, control y inspeccidn de cada zona

Inspeccidn del plazo, desarollo, calidad de
realizacion y Budget

Claim and Change Management

Listas y Bench Marking

Auditorias, inspecién de plantas

Analisis de control

quimica farmacéutica,
biotecnologia, textil, Analisis segin HAZOP / PAAG
logistica o
Programas y prescripciones de control
Medidas y realizacién de prescripciones legales
Mediciones de niveles de ruidos y productos
peligrosos
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