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Modulo N° 3:

Calificacion - puntos criticos gue no
deben faltar y generacion de
procedimientos operativos
estandarizados
Parte 3
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Validacion y Calificacion




Validacion y Calificacion Dcerea

. ., *se |lleva a cabo durante la
Validacion etapa de desarrollo en que se

Prospectiva realiza un andlisis de riesgo
de cada etapa del proceso

Validacion *Se lleva a cabo durante la

Tipos de Validacion BN manufactura de rutina de un
Concurrente producto a comercializar.

. ., la evaluacion de experiencias
Validacion pasadas a través de la

Retrospectiva documentacion de
produccion




Validacion y Calificacion cercat
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alidacion y Calificacion Dcerca

Programa de
Calibracion

Programa de
Mantenimiento
Preventivo

Monitoreo

Monitoreo



Validacion y Calificacion Dcerca

Cambio en uno o mas , r

componentes criticos de la
formulacion

Cambio o reemplazo de una
pieza critica en un sistema o
equipo

Cambio en instalaciones

Cambio en el tamano del
lote de fabricacidon

Unidades producidas fuera
de especificaciones en lotes
consecutivos




Validacion y Calificacion Dcerea

- Tiempos de mezcla,
- Temperaturas de
secado

Proceso de
Manufactura

- Automatizacion

Cambios de Equipos _ -
- Sistema deteccion

Control de Cambios Lugares el Cambios de layout

Procesos de
transferencia

_ - Autoinspecciones
Inexplicable o
- Analisis




Validacion de un Sistema de HVAC




Validacion de un Sistema de HVAC (Ocerca
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Electricidad auxiliar

Sistema Eléctrico

A. Riesgos

Calibraciones

Conclusiones, \k
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Descripcion de los componentes
del sistema de HVAC (UMA,
distribucion ductos, ubicacion de
inyecciones, retornos vy filtros
HEPA terminales)

Integridad de los filtros HEPA
terminales: test PAO (poliamino-
olefinas)

hivel de

Comprobacion del
saturacion

Velocidad de los filtros HEPA
terminales/flujos laminares (LAF
de aqui en mas laminar air flow)

Calibraciones asociadas

Calificacion de la Instalacion
desde AHU/UMA hasta punto de
uso

Plan de calibracion




Validacion de un Sistema de HVAC (Ocerca

t Alcance y Pruebas

POS Operacién

POS Limpieza |

Mantenimiento

Registros

Informes de Filtros
HEPA

Informes de Salas
Limpias

Informe de S I
Particulas Viables n

Conclusiones,

Recomendaciones
y Liberacién




Validacion de un Sistema de HVAC (Scercal
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— Calificacion de la Instalacion en operacion

Patron flujo del aire

— Condiciones de referencia para establecer limites
de alerta y accion

Soporte en analisis de desvies, OOS; OOT; OOE
Log books o sistema de registro,
SOPs de

Mantenimiento de UMA y de las unidades
asociada y sistemas soporte

Humedad y temperatura de los
ambientes

% de aire de aire fresco (make up)

Calificacion: conteo particulas no viables
en reposo: clasificacion de areas

Ingreso y egreso de personal

Ingreso y egreso materiales

De medicion

Presiones deferenciales

Condiciones ambientales

Monitoreo microbiolégico (limites propuestos)
Procesos de limpieza y desinfeccion

Planes de contingencia

— Plan capacitacion personal a cargo del uso,
control y mantenimiento del servicio

Cambios por hora

Calificacion: monitoreo microbioldgico
ambiental en reposo

Presiones diferenciales




Validacion de un Sistema de HVAC (Ocerca
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Protocolo

s Alcance y Pruebas

Informes de Salas
Limpias

Informe de
Particulas Viables

Bl Conclusiones,
Recomendaciones
y Liberacion
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