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Conteddo

« Tipos de processcs asseptioos

= Estudo de fumacga / Water fill

- {Contagem de particulas

« Monitoramento ambiental

+ Validagao de filtragio

+ Single use - Sala limpa

= Limpera ¢ sanitizacio

= Eficacia do desinfetante

= Esterilizacao a vapor

= RABS ativo e passivo

= Uniformizacao e monitoramento de vestimenta
= Técnicas assépticas e controle de contaminacio
= Analise de risco

- Media Fill / Media hold

= Pesguisa por engano no Media Fill

= Perspectiva Regulatoria

= Simulacio do processo em sala impa

= Discussdes tedricas e aulas praticas

« - Andlise das melhores praticas e tendéncias do
mercada farmacéutico.

Program Planning Group

Objetivos

+ Awvaliar os procedimentos atuais de processamentn asséptica

Avaliar os nscos potenclals de contaminacio do produto usando

técnicas de visualizagio de flurc de ar.

= Determinar os componentes necessafios de um programa eficaz de
manitoramenta ambiental,

» Descrever a impartancia do teste de integridade de Altra,

+ Exarminar & operacio de preenchimento da midia para garantic gue

as intervencies apropriadas e chservagoes sejam feitas,

Discutir os requisitos de teste do produto acabado.

Comelacionar conceitos basicos e técnicas de microblologia com

miiltiplos aspectos do processamento asséption.

= Demanstrar uma compreensao das Eonicas de desinleccan e a
vahagia de desinfetantes almavids do funclonamento adequado de
diferentes sistemas de limpeza.

Interpretar os requisitos regulamentarnes para o fabrico de produtos
estérel produridos por processamento asséptico.

David Matsuhiro

0 patestrante principal, estiedou Microbiologia e Engenharia Quimica na
San Jose State College. Trabalhou coms consultor de solugbes assépticas
para KRl e Genentech em controle ambiental. E especisdizado em sislemas
de sgua, ambiente @ processamento asseptico. Mabsehino & membie e
pabastrante da PO & autras assoclaghes,
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Inscrevarse no Brasil pelo telefone
+55 11 2894-9730/31
ou no e-mail was2019@pdabrazil.org
e faca o pagamento via boleto com NF
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