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Modalidad de la practica: Practica empresarial

El presente estudio evalla los reguerimientos
del bombo de recubrimiento GCSi 700 Glatt
para sSu Integracion en los procesos de
manufactura de la empresa. Llevando a cabo la
calificacion del equipo y validacion del su
sistema computarizado, garantizando su
correcto funcionamiento.

Introduccion Objetivos

En la industria farmaceéutica, el cumplimiento de
normas Yy regulaciones es crucial para
garantizar la seguridad y calidad de los
productos. En Colombia, el Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos Yy Alimentos
(INVIMA) regula estos estandares basados en
iInformes de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) sobre buenas practicas de
manufactura, laboratorio y documentacion.

General

Evaluar los requerimientos del bombo de
recubrimiento GCSI 700 Glatt para demostrar su
adecuado funcionamiento en los procesos de
manufactura de la empresa Laboratorios Laproff
S.A.S. mediante una calificacion y validacion de
sistemas computarizados.

Se verifico el cumplimiento de los criterios de
aceptacion planteados para las fases de
instalacion, operacion y desempeno,
concluyendo que tanto el equipo como su
sistema computarizado son aptos para su

implementacion en la planta de produccion.” Especificos

Laboratorios Laproff S.A.S, una empresa
farmaceutica certificada, se encuentra en
proceso de recertificacion segun el informe 37
de la OMS. Esto implica la ejecucion de
validaciones y calificaciones para instalaciones,
equipos, sistemas computarizados y procesos,
asi como el aseguramiento metroldgico.

ldentificar las caracteristicas del proceso de
recubrimiento en la fabricacion de
medicamentos para establecer el papel del
bombo GCSiI 700 Glatt en el proceso,
mediante una revision bibliografica.

Este proyecto se centra en la recalificacion del
equipo Bombo de recubrimiento GCSI 700 Glatt
y su validacidon del sistema computarizado,
ajustando el protocolo de calificacion para
cumplir con los estandares del informe 37
anexo 4 de la OMS.

Caracterizar los requerimientos técnicos del
bombo de recubrimiento para definir las
pruebas y criterios de aceptacion del equipo
dentro del proceso.

Disenar e Implementar un protocolo de
calificacion que permita elaborar las

pruebas de funcionamiento del equipo y el
software  computarizado del bombo
GCSIi700 Glatt.

Metodologia Resultados

Conclusiones
‘ El bombo de recubrimiento GCSI Glatt 700 N°2

El bombo de recubrimiento GCSI Glatt 700
cumpli6 con los criterios de aceptacion
establecidos en el protocolo para las pruebas de
iInstalacion, operacion y desempenfo.

ha sido evaluado exhaustivamente en sus
aspectos fisicos, componentes Yy
funcionamiento. Tras confirmar su correcta
instalacion, estado fisico y suministros
adecuados, se concluye que cumple con la
calificacion de instalacion.

Las pruebas realizadas en sus componentes
neumaticos, mecanicos y electricos demuestran
gue opera dentro de los rangos previstos,
cumpliendo asi con los  criterios de
especificacion para la calificacidon de operacion.

El seguimiento de lotes de producto y procesos
de limpieza confirma un desempeino adecuado y

Valor la conformidad con parametros establecidos,
Origendelss  Sumade Gradosde Promedio de ertco pare garantizando resultados reproducibles y control
variaciones  cuadrados  libertad los cuadrados  F Probabihded  F de Procesos, validando su calificacion de
desempeno.

Con pruebas ejecutadas y evidencia recopilada
en las fases de calificacion de instalacion,
operacion y desempefio, se confirma el
cumplimiento de los criterios de aceptacion. Por
lo tanto, se determina que el equipo, incluyendo
el sistema computarizado, es apto para Su uso
en la planta de produccion.

Diseno del
Protocolo

Comprobacion
de Prerrequisitos

Grupos  Cuenta Suma Promedio Varanza
Columnal 130 144113 960766607 179737136

v

Columnal 130 143897 930,08 130932483
Columnad 130 44464 963095333 149776462

Verificacion de Ejecucion de
Cumplimiento I ER

Entregrupos 786253333 1 393,126607 245476035 0,08704086 301589926

Consolidacion de Generacion de Dentro de los
Evidencias Informe orupos 715864667 447 160.148695
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