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RESUMEN

RESUMEN

Esta unidad de practica prolongada fue realizada con una extensiéon de seis meses en el
departamento de Aseguramiento de Calidad del Laboratorio Bago de Chile S.A.

La calificacion de equipos comprueba mediante documentos que la maquinaria
utilizada en la fabricacion de medicamentos es idonea para dicho fin y entrega la
confianza en la reproducibilidad de los resultados obtenidos en un proceso de validacion.

Este trabajo consiste en la aplicacion de protocolos de calificacion de instalacién y
operacion de ocho equipos del area de fabricacién de comprimidos, dentro de un plan de
validacion.

Para ello se investigaron los contenidos de una calificacion de instalacion y
operacién. A partir de estos contenidos se disefiaron ensayos para probar su
cumplimiento y luego se redactaron los protocolos de calificacion de instalacion y
operacion conteniendo estos ensayos. Posteriormente se aplicaron estos protocolos
sobre los equipos y tras el analisis de los resultados se dictamind, en un informe técnico,
el estado de Calificado o No Calificado. En este ultimo caso, se adjuntaron las
recomendaciones o acciones correctivas para alcanzar su calificaciéon. Ademas se
redactaron instructivos de operacion faltantes para algunos equipos.

Como resultado de la aplicacion de los protocolos se obtuvo lo siguiente:
Dos equipos calificados: un tamiz conico y un mezclador en V.

Seis equipos no calificados: un tamiz oscilante, un mezclador-amasador, un
granulador rotatorio, secador de lecho fluido, un mezclador doble cono y otro tipo
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pantalén.

Los informes fueron entregados a la Direccién de la empresa y en base a las
medidas correctivas propuestas se decidié acondicionar el secador de lecho fluido y
reemplazar los restantes no calificados por equipos nuevos.
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