México

Curso: Calificacion del aire
acondicionado HVAC,
registrado ante STPS

Descripcién del curso

Infroduccion:

PENDIENTE
Objetivos: El participante conocerd Dirigido a:
la forma de calificar el sistema de aire Jefes y gerentes de validacion y
acondicionado HVAC, ufilizado en la calificaciéon de sistemas
industria farmaceéutica, de acuerdo con Supervisores de produccion, calidad,
los requisitos de la Farmacopea de los mantenimiento y proyectos

Estados Unidos Mexicanos.

Instructor: Con posgrado y més de 15 1 6 h

anos de experiencia en validacion y De duracién
calificacion de sistemas criticos para la
industria farmacéutica.

Metodologia: 50% teoria — 50% ejercicios y casos prdcticos




Temario general

México

1. Introduccién a la

calificacion del aire

acondicionado HVAC

« Introduccién al aire
acondicionado HVAC

« Términos y definiciones

+ Tipos de aire y tipos de
ambiente de proceso

+ Esquema general del
Sistemma HVAC

+ Componentes mayores
Unidades manejadoras de
aire (UMA)

« Sistemas de distribucion

+ Sistema de monitoreoy
control

2. Diseno/ Construccion del

Sistema/Areas

* Requerimientos del sistema
HVAC

« Requerimientos de dreas y
su distribucion

» Ingenieria Bdsica

+ Diseno conceptual

+ Diseno de detalle

+ Documentos y respaldo de
construccion

3. Cadlificacion del diseiio

HVAC

« Gestidn de riesgo

* Marco regulatorio

* Protocolo / Reporte de
calificacion

« Revision de filosofia de
operacién de HVAC que
incluya operacion,
sanitizaciéon y
mantenimiento

* Protocolo / Reporte de
calificacion

Tel. 55-5367-8683

4. Requerimientos para

calificacion de instalacion/

Commissioning

* Pruebas FAT y SAT

« Verificacion de planos y
especificaciones de
equipos y dreas

* Materiales, equipos, ductos
Yy ACCesorios

+ Sistema de conftroly
verificacién de servicios

* Pruebas especiales

5. Requerimientos para

calificacion de operacién

« Verificacioén individual de
equipos

« Verificacién de sistema
completo

« Definicion de pardmetros
operativos

« Verificacién del sistema de
confrol

« Balanceo de dreas
/Condiciones de operacion

* Procedimientos del sistema

» Capacitacién del personal

*  Monitoreo de particulas
viables y no viables de las
dreas en condiciones
estaticas

Email: info@mcgmexico.com

6.

Requerimientos para

calificacion de desempeno

7

Monitoreo de particulas
viables y no viables de las
dreas en condiciones
dindmicas

Control de condiciones
ambientales

Mantenimiento del estado

validado en aire
acondicionado

8.

Controles de cambio
Desviaciones

Registros de Calidad del
aire en el drea / Operativos
Reporte de revisién/
mantenimiento de estado
validado

Conclusiones del aire

acondicionado HVAC

http://www.mcgmexico.com
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