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NVITACION EXCLUSIVA

. JUEVES 11 DE JULIO 2024
Bl 711 Workshop: Calificacion

de Cleanrooms y HVAC
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MODALIDAD FECHA Y HORARIO ORGANIZAN
Presencial Edificio Fundacién Cassara Jueves 11 de Julio * AKRIBIS
Exclusivamente por Av. de Mayo 1194 8:30 hrs * AKRIMET
invitacion personalizada Ciudad Auténoma de Buenos Aires « LIGHTHOUSE
Argentina * SOLFARMA

El objetivo de este workshop es realizar una revision de los aspectos mas
relevantes de la estrategia documental requerida para la calificacion de areas
limpias y unidades manejadoras de aire. -
El recorrido nos guiara a través de las regulaciones vigentes a nivel internacional como asi también en

las consideraciones concretas en el disefio e implementacién de sistemas de monitoreo continuo de
particulas viables y no viables.

Nos adentraremos también en el fundamento de funcionamiento de los contadores de particulas y los
requerimientos para una correcta determinacion de la clase de area en funcién de la norma ISO 14644.

Finalmente, y no menos importante, el intercambio de experiencias entre todos los participantes [}
significara una enorme fuente de aprendizaje.

Esperamos contar con su presencia. La invitacion es exclusiva e intransferible. Solicitar por este medio
la transferencia o extensién a un colega.

Te invitamos de manera exclusiva a participar
de este encuentro de altisimo nivel.

PROGRAMA

8:30 a 9:00
Recepcion

Apertura del evento

1. Regulacion en la Industria Farmacéutica
1.1. Normativas y organismos reguladores
1.2. Clasificacion de Areas Limpias

2. Documentacion inicial
2.1 Requerimientos de usuario
2.2 Andlisis de riesgos

3. Fundamentos de Calificacion y Validacion www.akribis.info
3.1. Definiciones y conceptos clave
« Diferencia entre calificacion y validacion.
« Principios basicos de calificacion (DQ, 1Q, 0Q, PQ) www.akrimet.com
« Definicién y objetivos de cada fase de calificacién
« Documentacién requerida para cada fase

www.sol-farma.com

3.2. Documentacion y registros en el proceso de calificacion
« Importancia de la documentacioén precisa y completa
* Tipos de documentos y registros necesarios



PROGRAMA

4. Calificacion del Disefio (Design Qualification - DQ)
4.1. Andlisis de requisitos de disefio
« Identificacidn y analisis de los requisitos del usuario (URS)
* Revision técnica de los planos.
« Validacion de disefio vs requisitos regulatorios y de usuario

5. Calificacion de la Instalacion (Installation Qualification - 1Q)
+ Documentacién de respaldo
+ Revision de la instalacion fisica
« Comparacion con las especificaciones de disefio

Coffee Break

6. Calificacion Operacional (Operational Qualification - 0Q)
6.1. Ensayos funcionales y operativos

+ Tipos de ensayos y su importancia
« Particulas viables
« Particulas no viables
+ Velocidad y caudal de aire
* Tasas de renovacion por hora
« Integridad y estanqueidad de filtros HEPA / ULPA
+ Presién diferencial
+ Direccionalidad de flujo de aire (Smoke Test)
* Recuperacion de condiciones de area
+ Ensayo de autonomia
» Temperatura y Humedad Relativa
+ lluminacién y ruido

+ Documentacion de resultados

6.2. Sistemas de control y monitoreo

6.3. Verificacién de sistemas de seguridad
* Pruebas de seguridad y procedimientos de emergencia.
+ Cumplimiento con normas de seguridad

7. Calificacion de Desempeiio (Performance Qualification - PQ)
7.1. Ensayos de desempefio bajo condiciones reales
+ Procedimientos de ensayos en condiciones de produccién normal
+ Documentacién de resultados

Brunch

8. Fundamentos de conteo de particulas
« Light Scattering
« Particulas en el Cleanroom
* Muestreo isocinético

9. Disefo e implementacion de un sistema de monitoreo ambiental en tiempo real
+ Integridad de datos
+ Gestidén de riesgo
« Identificacion de sitios de muestreo
+ Seteo de limites de alarma
« Investigaciones de fuera de especificacion (00S) -

10. Monitoreo de particulas viables
+1SO 14698
* Seleccién de muestreadores

11. Sistemas de monitoreo continuo

15:30 a 16:00
Preguntas. Cierre del evento

(-
T 4

i) - ‘Iﬂ'\ l--

- = N

Confirma tu invitacién, haciendo click en el siguiente link www.akrimet.com/workshops-

Tenemos una cantidad limitada de plazas que se iran asignando por orden de inscripcion.
Te sugerimos confirmar tu participacion lo antes posible para garantizar tu lugar.

iTE ESPERAMOS!


https://akrimet.com/workshops/workshop-calificacion-de-cleanrooms-y-hvac/

