Tecn{’ca

Especialistas en Buenas Practicas

*Este curso también esta disponible en formato cerrado para empresas.
Valor de Inversion: USD 560

Diseno y Validacion de Sistemas para gases de proceso:
Aire Comprimido y Nitrégeno.

Fundamentacion:

Los sistemas de apoyo en una industria farmacéutica
cobran una mayor importancia cuando el resultado
de su proceso se convierte en componente de un
producto farmacéutico.

Conozca los aspectos mas relevantes de los sistemas
de gases de proceso, como relacionar sus atributos
criticos de calidad y los parametros criticos de
proceso a través del desarrollo del Disefio y
Validacion haciéndolos seguros para su uso en la
manufactura farmacéutica.

Quienes deberian asistir:

Profesionales que se desempefian en las areas de
aseguramiento de calidad, Validacién y Mantencion
en la industria Farmacéutica y en las oficinas de la
Autoridad Sanitaria.

Que conocimiento vamos a transferir:
Al finalizar la actividad los participantes estaran en
capacidad de:

Comprender los aspectos mas relevantes de los
sistemas de Gases de Procesos.

Relacionar los atributos criticos de calidad con los
parametros de proceso a través del desarrollo del
disefo y validacion.

Metodologia: Tedrico — Practica.

Exposicién y andlisis de los aspectos tedricos.
Taller y desarrollo de protocolos para la validacién de
un sistema de apoyo critico

Contenido:

1. Identificar los antecedentes generales de
introduccion a los gases:
v' Aspectos generales, alcances, objetivos,
definiciones y términos utilizados.

2. Reconocer las bases para la preparacion de la
documentacion de disefio inicial.
v' Requisitos de usuario, como elemento
clave para el disefio de un sistema de
gas de proceso.

3. Clasificar los sistemas de
almacenamiento de gases.
v/ Sistemas de
almacenamiento y
sistemas de gas.

generacion y

generacion,
suministro  de

v Generacion in situ, botellas vy
almacenamiento a granel y sistemas de
entrega.

Capacitaciones en Chile:

4. Planificar el disefio, instalacion y puesta en
marcha de los sistemas de distribucion de
gases.

v Seleccion de los materiales adecuados
de las técnicas de construccion y de
fabricacion.

v Sistemas de control de los parametros
del sistema de gases de proceso.
Monitoreo y registro de las variables.

v" Consideracion de las fuentes de riesgo
provenientes de areas, como el disefio
del sistema, caracteristicas de seguridad,
y el método de generacion.

v' Realizacion de Pruebas de
Comisionamiento —Puesta en marcha.
v' Requisitos especificos para el buen

funcionamiento y mantenimiento de los
sistemas de gases de proceso.

5. Validar un sistema de gas de proceso.

v Reconocer y entender los factores que
determinan la validacién del sistema.

v Explicar que examina la etapa de
Calificacion de Instalacidon (IQ).

v Explicar que examina la etapa de
Calificaciédn de Operacion (0OQ).

v Explicar que examina la etapa de
Calificacién de Desempefio (PQ).

v' Mantencién de la validacién en el
tiempo

v" Cumplimiento de los requisitos,
desempeno, reproducibilidad,
trazabilidad.

v Programa de mantencién, programa de
calibracién, control de cambios.

v" Manejo de control de cambios no
planeados y planeados.

Importante: Este curso estd previsto hasta para
30 personas.

La empresa se reserva: El derecho a cambiar el
relator sin que esto afecte la calidad del contenido ni
de la actividad; también el modificar las fechas de
ejecucion o suspender un curso, en caso de no
contar con el grupo minimo o por razones de fuerza
mayor.

Para evitar cobros innecesarios, se solicita anular la
inscripcion o asistencia al curso con 3 dias de
anticipacién de lo contario, se procederad a cobrar el
50% del valor del curso.

Es responsabilidad de las empresas correspondientes, realizar el tramite de

inscripcion ante el SENCE con al menos 3 dias habiles de anticipacion. Mayor informacion sobre este curso

comunicarse con

www.tecnyca.qG?
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