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Aire comprimido

Aire filtrado

Auditoria

BPM

Ca

Caudal

CDM

Ce

Cheminter

CMO

GLOSARIO

Uso de aire que ha sido sometido a presién por medio

de un compresor.

Es aquel que se le ha separado el vapor de agua y
demas impurezas como el hollin y demas patrticulas
que estan en suspension.

Consiste en realizar un examen a los procesos y
actividades para verificar si se ajustan al fijado por las
leyes o los buenos procesos.

Buenas Précticas de Manufactura.

Costo de almacenar.

Cantidad de fluido que circula a través de una seccion

del ducto por unidad de tiempo.

Costos directos de mantenimiento.

Costo de elemento.

Chemilco Internacional S.A.

Costos mano de obra.
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Farmacéutica
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Humedad
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Costo por no almacenar.

Costo de obtener.

Propiedad de los cuerpos que permiten el paso a
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Costos de parada de equipo.

Costo total de inventario.

Lugar donde se preparan los productos medicinales.
Es una decisidon estratégica que permite documentar
todas las actividades con el fin de planificar, operar y
controlar eficazmente los procesos, ademas de la

implementacion y mejora continua.

Cantidad de agua, vapor de agua que esta presente

en el aire.

Heating, ventilation and air conditining.
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Mantenimiento
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PEO
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Proveedores

Lucro cesante.

Tanque de almacenamiento de agua.

Conjunto de actividades que tienen por objetivo
asegurar que cualquier activo continte

desempeiiando las funciones deseadas o de disefio.

Son sustancias de forma farmacéutica definida para

tratar, prevenir o aliviar enfermedades.

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social.
Organizacion Mundial de la Salud.

Potencial de reduccion de oxidacion.

Proceso en el cual se reduce el caudal a través de
una membrana semipermeable, de esta forma se
logra separar las sustancias que se encuentran en el
agua en un lado de la membrana y del otro lado se
obtiene una solucion diluida baja en sélidos disueltos.
Programas Estandares de Operacion.

Programmable Logic Controller.

Empresa que se dedica a proveer o abastecer de

productos necesarios a una persona o empresa.
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Registro

Rr

RTCA

TOC

UMA

uv

Agua purificada.

Documento donde se relacionan ciertos

acontecimientos especialmente aquellos que deben

constar de forma oficial.

Recurso restante.

Reglamento Técnico Centroamericano.

Carbono Orgénico Total.

Unidades Manejadoras de Aire.

Rayos Ultravioleta.
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RESUMEN

En esta investigacion se ha realizado un estudio para la elaboracién de
documentos que serviran para cumplir con los requerimientos para tener en buen
estado todos los sistemas auxiliares de produccion “Sistema de Agua Purificada,
Sistema de Aire Comprimido y Sistema de Aire Filtrado”, basados en el informe
32 de OMS creado en Ginebra en 1992.

Los documentos que se desarrollaron serviran para cumplir a cabalidad con
lo que pide el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social que es la entidad
encargada de auditar a las empresas farmacéuticas en Guatemala con las

Buenas Practicas de Manufactura contenidas en el RTCA.

Para el personal encargado de los equipos se desarroll6 un plan de

capacitacion e induccién al uso y funcionamiento de los equipos.

En el sistema de agua purificada, aire filtrado y aire comprimido se
elaboraron hojas de registros diarios para llevar el control de un buen
funcionamiento del equipo donde se anotan todos los pardmetros necesarios
para su buen funcionamiento que no los dan los instrumentos de medicion, se
elaboraron manuales de operacién asi como de funcionamiento, también se
programaron mantenimientos preventivos, predictivos y correctivos, se detallaron
también las posibles empresas externas encargadas de los mantenimiento asi
como las responsabilidades de los encargados de mantenimiento internos, en
una hoja de control  se detallaron los repuestos primordiales y necesarios para
su buen desempefio y asi no parar la produccién por una falla inesperada al igual

que se realizé un formulario para las 6rdenes de trabajo y 6rdenes de servicio.
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OBJETIVOS

General

Gestionar la calidad utilizando herramientas de ingenieria, para la
implementacion de los requisitos imputados en la legislacion guatemalteca con

respecto a los sistemas auxiliares de produccion para la industria farmacéutica.

Especificos

1. Desarrollar los registros de control diario, programas operativos estandar
y programas de mantenimiento para verificar el funcionamiento de los

equipos.

2. Fortalecer las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para el uso control

y mantenimiento de los equipos.
3. Proveer toda la informacion basica legal sobre el control y mantenimiento
de equipos, para cumplir los requerimientos que se inspeccionan en las

auditorias.

4. Crear manuales de operacion de los equipos, para futuras consultas de

los operarios.

5. Planificar los mantenimientos preventivos de equipos en el tiempo

adecuado para evitar tener paros innecesarios en produccion.
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Disefiar programas estandar de operacion de los sistemas auxiliares de

produccion, para su uso adecuado.
Conocer todas las normativas legales que se requieren, para la creacion

de documentacion (registros, programas estandares de operacion, entre

otros).
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INTRODUCCION

La empresa Chemilco Internacional, S.A. (Cheminter) es una industria
farmacéutica que lleva muchos afios funcionando en el pais, pero no habia
podido cumplir a cabalidad con el informe 32 elaborado por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) que es en donde se encuentran todos los lineamientos
para la elaboracién de productos farmacéuticos de consumo humano, y que a
nivel nacional se rigen por el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA
11.03.42:07) que se basa en el informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS), siendo especificamente en Guatemala, el Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social el ente encargado para la verificacion de que se esté

cumpliendo este reglamento a su totalidad.

Y por el gran crecimiento que ha tenido la empresa decidieron en el 2017
realizar una reingenieria de todas sus instalaciones, procedimientos, adquisicién
de nuevos equipos y contratar mas personal calificado basandose estrictamente
en todo el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) para ya contar con
mejor calidad en sus productos y asi mismo cumplir con las Buenas Précticas de

Manufactura (BPM) que se requieren.

Debido a la adquisicion de estos nuevos equipos, el trabajo de graduacion
se enfocara principalmente en los sistemas auxiliares de produccién que
comprenden: un equipo de tratamiento de agua purificada de Ultima generacién
que se utiliza ya en los paises mas desarrollados y que no hay adn en ninguna
de las demas industrias farmacéuticas de la competencia en Guatemala, un
sistema de tratamiento de aire filtrado con normativas internacionales de calidad

del aire, y un equipo de aire comprimido de calidad farmacéutica y como aun no
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cuentan con los registros, los procedimientos de operacion estandar, manuales
de uso, instrucciones de operacion, programas de mantenimiento, mantenimiento
y calibracién de los instrumentos de control de los equipos y los registros de
destruccion de residuos, es necesario llevar a cabo una investigacion de cada

equipo con el fin de realizar todo lo descrito anteriormente.

Todos los aspectos que se describieron anteriormente se encuentran en el
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) capitulo 9 y también se pueden
fundamentar en el Acuerdo Gubernativo Numero 229-2014, articulos 434-439

sobre inspeccion y mantenimiento de maquinas.

XVII



1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1 Inicios de la empresa

El Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Como muchas otras
farmacéuticas de Guatemala, inici0 por la necesidad que se tenia de
medicamentos de calidad, a precios accesibles, ofreciendo productos de
prescripcibn meédica, como la linea respiratoria, cardio metabdlica, vy
gastrointestinal al igual que productos genéricos como acetaminofén, loratadina
y medicamentos de venta libre que se pueden encontrar en todas las droguerias

y farmacias de la republica.

Ha sido una empresa que a través del tiempo ha ido evolucionando y
adaptandose al constante cambio y la calidad de los productos a nivel mundial
por lo que hoy en dia es una de las farmacéuticas mas importantes a nivel
nacional, siendo sus productos muy comercializados, es un establecimiento
autorizado por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social para fabricar

medicamentos para consumo humano.

Desde sus inicios ha buscado satisfacer las necesidades de salud por medio
de la fabricacién de productos de alta calidad y un equipo de trabajo altamente
capacitado, ofreciendo al cuerpo médico una amplia gama de especialidades

farmacéuticas que cubren la terapéutica diaria mas frecuente.



1.2.

laboratorio tiene una politica de alta calidad para
productos farmacéuticos,
estableciendo un sistema de mejora continua que garantice la elaboracion de
medicamentos, a través del
manufactura, la optimizacién de recursos y personal capacitado en cada una de

las éareas de trabajo, teniendo valores como honestidad,

1.1.1. Historia

El origen del laboratorio fue en el afio 1978, siendo su fundador el Licenciado
Roberto Pineda haciendo realidad su suefio fundd su primera industria quimico-
farmacéutica en zona 6 de la ciudad de Guatemala.

Debido a su rapido crecimiento, posteriormente se trasladé a la zona 2 de Mixco,
siendo actualmente una empresa familiary  de accionistas, siendo ellos el motor
del desarrollo y los responsables del crecimiento del laboratorio durante décadas.

Ya en Mixco en al afio 2017, el laboratorio hizo una reingenieria de todas sus
instalaciones, compra de nuevos equipos de Ultima generacién, contratacion de
nuevo personal y todo eso basandose en el Reglamento Técnico Centroamericano
gue tiene correspondencia con el informe 32 elaborado por el Comité de Expertos
de la Organizacion Mundial de la Salud, que sirve para la elaboracion de productos
farmacéuticos, medicamentos de uso humano y las buenas practicas de
manufactura para la industria farmacéutica.!

Informacién general

Siempre tratando de que sus clientes se encuentren satisfechos, el

credibilidad, integridad y competitividad.

1.2.1. Ubicacioén

La empresa se encuentra ubicada en la 5ta. avenida 0-75 zona 2 Mixco,

Colonia Cotio.

1 Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 1.

2

proporcionar al paciente

elaborados con materias primas de calidad;

cumplimiento de las buenas practicas de

confiabilidad,
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Fuente: Cheminter S. A. Ubicacion.

https://www.google.com/maps/place/Cheminter+S.+A./@14.6325786,-
90.5880699,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x8589a06b1271760f.0x9f3f7cf6b6dab4ch!8m2!3d
14.6325774'4d-90.5858533. Consulta: 2 de septiembre de 2019.

1.2.2. Misién

“Ofrecer a nuestros clientes y al cuerpo médico el mejoramiento de la salud

fabricando productos farmacéuticos de la mas alta calidad™.

2 Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 2.
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1.2.3. Visién

“Ubicarnos en el mercado como el laboratorio farmacéutico que ofrece la
mejor seleccion de productos, encaminados a mejorar la calidad de vida de las
personas; con el compromiso de hacer medicamentos de calidad y accesibles

para todos™.
1.2.4. Productos que ofrece al mercado
Los medicamentos son sustancias de forma farmacéutica definida para
tratar, prevenir o aliviar enfermedades y la forma farmacéutica es la forma fina de

un medicamento para ser facilmente administrado al paciente.

Tablal. Cuadro de algunos productos de la farmacéutica Chemilco

Internacional

AF INFANTIL | ACECLOFEN | AFACTYV

_ACO

AF ADULTO

AINECOX-2

AINE-KOD

AINECOX-2 AINECOX-2
PLUS FORTE FORTE
RETARD

3 Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 2.
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Continuacion de la tabla I.

AINEZYL B-3

AXEPTYL

AINEZYL

1.5% AINEZYL
PEDIATRICO

AXEPTYL ZERKYM BROMINTER
TABLETA TABLETA TABLETA BRONCONEM
OoX
SOLUCION

CLONOFAX TABLETA COLINORM
TABLETA DEXILCO ED | GASTRO GEL
SOLUCION AF
SUSPENSION
Fuente: elaboracion propia.
1.3. Tipo de organizacién

Una organizacibn es un conjunto de actividades conscientemente
coordinadas, formado por dos 0 mas personas cuya cooperacion reciproca es
esencial para la existencia de aquella, el laboratorio es una organizacion formal
debido que tiene sistemas definidos de una empresa formalmente organizada,

fundamentada en el trabajo.



El laboratorio tiene bien estructurado todo por departamento como el de
finanzas, produccion, ventas, logistica, recursos humanos, compras,

direccion/gerencia y almacén/inventarios.

El departamento a analizar para la presente investigacion es el de

produccion estando dividido en dos areas:

o Area de garantia de calidad: garantiza y asegura la calidad de los
medicamentos por medio de controles establecidos.

o Area de produccion: realiza la fabricacién de los medicamentos, siguiendo
un sistema de calidad que garantiza que los medicamentos son

elaborados con calidad.
1.3.1. Organigrama

El organigrama es la representacion grafica de la estructura de laboratorio,

en este caso se realizara el del departamento de produccion, area de produccion.



Figura 2. Organigrama Departamento de produccion

Gerente General
Secretaria
Director Técnico
Lerente de Hroduccion
Jete ge Mantemmisnto Jete de Froduccion Almacen
Supernvisor de Mantenimiento Jefe de Supervision de Inspectores de calidad
Frocesos N procesos
Responsable de Piso Tecnico Supervision de calidsd en Personal Operative
DIOCES05
FAailisr de Manienimisnto

Fuente: Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 3.
1.3.2. Descripcion de puestos
Gerente general: es una parte fundamental y muy importante siendo el
responsable de que todos los departamentos estén funcionando y enlazar una

comunicacion con cada uno de ellos.

Director técnico: profesional quimico farmacéutico que representa al

laboratorio ante las autoridades sanitarias.



Gerente de produccion: es el encargado de velar que todo el departamento
de produccion esté trabajando a su maxima eficiencia planeando, organizando,
dirigiendo y controlando las actividades requeridas para proveer los

medicamentos al mercado que los solicite con la calidad adecuada.

Jefe de produccioén: vela porgue todo el proceso de manufactura se lleve a
cabo en un determinado tiempo, que lo que se estd produciendo este en los

parametros establecidos para su fabricacidn, coordina los pedidos y las entregas.

Jefe de mantenimiento: su funcién es tener todos los equipos funcionando,
programando mantenimientos ya sea preventivos 0 correctivos con empresas
externas y planificar con los encargados del mantenimiento del laboratorio para

gue hagan mantenimientos menos especializados.

Jefe de supervision de procesos: encargado de forma directa de verificar,
controlar y programar la manufactura de los medicamentos, debiendo conocer a

la perfeccidn las tareas ejecutadas por las personas a su cargo.

Supervision de calidad en procesos: la supervision gestiona la calidad en la

fabricacion llevando las buenas practicas de manufactura.

Inspectores de calidad en procesos: se encarga de apoyar y vigilar la

coordinacion de actividades de tal manera que se realicen de forma satisfactoria.

Personal operativo: trabajan directamente en el puesto de manufactura de
materia prima y carecen de responsabilidad alguna para supervisar las labores
de otros.



Responsable de documentacién: persona encargada de controlar, adjuntar
y realizar toda la documentacion de la empresa incluyendo procesos, normativos,
manuales de equipos, entre otros, y tener la documentacién de una manera
ordenada para presentarla a la auditoria 0 cuando se requiera internamente en

la empresa.

1.4. Industrias farmacéuticas de Guatemala

Desde épocas antiguas las ciencias médicas, (medicina, cirugia y farmacia)
han estado unidas como una misma ciencia, pero en fechas recientes se han
separado. Existe una gran vinculacion entre la farmacia y la medicina. La propia

Historia de la Farmacia, como disciplina independiente es relativamente joven.

El desarrollo de la medicina en Guatemala se dio a finales del siglo XVIII,
siendo posible gracias a varios médicos que desarrollaron por su excepcional
talento siendo los principales: Manuel Trinidad Avalos; José Felipe Torres;

Narciso Esparragosa y Gallardo.

Los acontecimientos y los hechos dignos de memoria entre otros aspectos,
constituyen la historia. La farmacia como ciencia y profesion, es parte de la
historia y como tal, esta llena de acontecimientos significativos en su proceso de

evolucion.

La profesion farmacéutica en Guatemala inicié en el afio 1840, cuando

egreso el primer farmacéutico.



1.4.1. Importancia de las farmacéuticas

Es el sector que se dedica a la fabricacion de medicamentos ya sea para
tratar o prevenir enfermedades, participando directamente en la interaccion entre
la economiay la salud, mismos que trabajan en conjunto para el desarrollo de un

pais.

La salud es esencial en el bienestar de una poblacion, determinante de la
productividad y la formacién de capital humano, todo esto integrando en tres
componentes: la investigacion y el desarrollo; la manufactura y la

comercializacion de los bienes que elabora.

También tiene una influencia cuantitativa y cualitativa en el crecimiento de
la economia de un pais, siendo un factor primordial ya que mueve grandes
cantidades de dinero a nivel nacional y mundial, recibiendo aun mas cuando tiene

medicamento con patente.

1.4.2. Farmacéuticas nacionales y trasnacionales

Tanto a nivel de pais como a nivel mundial existe gran variedad de
farmacéuticas, unas que son de origen nacional y otras que operan a nivel
mundial, en muchas ocasiones las compafias farmacéuticas se unen para
favorecer al desarrollo acelerado de las empresas porque se reducen los gastos

y tiene una mayor participacion en el mundo.

Estas son las 10 farmacéuticas a nivel mundial con mayor crecimiento:

° Pfizer

. Johnson & Johnson
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Novartis

Boehringer Ingelheim
Astra Zeneca

Bayer
Glaxo-Smith-Kline
Sanofi-Aventis
Roche

Merck

Estas son las 10 farmacéuticas a nivel nacional con mayor crecimiento:

Aztrazeneca

Merck

Exeltis
Farmacéutica Lanquetin
Labymed, S.A.
Laboratorios Lamfer
Lapromed

Grupo Unipharm
Infasa

Cheminter, S.A.
Bayer

Europharma
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1.4.3. Competencias directas de Cheminter

En la profesion farmacéutica en Guatemala, que tiene ya una larga tradicion
y reconocimiento de las autoridades sanitarias y la sociedad, existe una

competitividad entre las farmacéuticas.

Con el fin de siempre tener el éxito que ha caracterizado al laboratorio, debe
saber acerca de sus competidores como acerca de su propia empresa y
negocios, al hacer el analisis adecuado de sus competidores directos podra

evaluar sus debilidades y fortalezas siendo esto un proceso continuo.

1.4.4. Lineamientos para las Buenas Practicas de Manufactura

En Guatemala como en cualquier pais del mundo es muy importante la
salud, para el bienestar de la poblacion por lo que corresponde al Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social establecer los lineamientos gue se deben

cumplir para la fabricacion de los medicamentos y la calidad de los mismos.

Ejerciendo el control sanitario de los establecimientos empleando como
referencia el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, de
Productos farmacéuticos, Medicamentos de uso humano y Buenas Practicas de
Manufactura Para la Industria Farmacéutica, basado en el informe 32 de la
Organizacion Mundial de la Salud.

Las Buenas Practicas de Manufactura, son el conjunto de lineamientos y
actividades que se relacionan, predestinadas a garantizar que los productos
farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza,

concentracion, potencia e inocuidad, requeridas para su uso.
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1.4.5. Informe 32 de la Organizacion Mundial de la Salud

La Organizacion Mundial de la Salud es un organismo de las Naciones
Unidas que se ocupa de temas de la salud publica y asuntos sanitarios
internacionales. Esta organizacion fue creada en 1948, habiendo muchos
profesionales de la salud de 170 paises intercambiando sus conocimientos y
experiencias con el objeto de que todos los habitantes del mundo tengan una

muy buena salud para que lleven una vida social y econOmicamente productiva.

Con la cooperacion de todos los miembros de la OMS se promueve el
establecimiento de servicios completos de salud, la prevencion y la lucha contra
enfermedades, las mejoras en condiciones ambientales, la formacién y
perfeccionamiento de los recursos humanos para la salud, la coordinacién y el
desarrollo de las investigaciones biomédicas y sobre servicios de salud, y la
planificacion y ejecuciéon de programas de salud.

Segun las prioridades de la Organizacién y los miembros, las publicaciones
de la OMS ofrecen informacion autorizada y orientacion destinada a promover la
salud y prevenir y controlar la enfermedad.

También presentan informes por parte de un grupo internacional de
expertos convocado por la OMS para que verifique y estudié diversos asuntos
relativos a la garantia de la calidad de los productos farmacéuticos y las
especificaciones aplicables a sustancias y formas farmacéuticas, siendo de

interés para los servicios nacionales de regulacion farmacéutica.
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1.4.5.1. Historia

El informe 32 fue elaborado en Ginebra 1992, por el Comité de Expertos de
la OMS en especificaciones para los preparados farmacéuticos. El informe
contiene todas las recomendaciones para las BPM de productos farmacéuticos,
y todas las pautas para las inspeccién de los productores de productos
farmacéuticos y para la aplicacion de Sistema OMS de Certificacion de la Calidad
de los Productos Farmacéuticos objeto de comercio internacional, asi como las
estabilidad de formas farmacéuticas, a las preparaciones extemporaneas, y a la

capacitacion de los encargados de las farmacéuticas.

1.4.6. Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07

El desarrollo que ha tenido Guatemala en los ultimos afios, en la elaboracion
de productos farmacéuticos ha hecho que las autoridades encargadas de la salud
publica fortalezcan la implementacion de las BPM, tomando como base el informe
32, usando asi el informe, como guia basica para la implementacién del

Reglamento Técnico Centroamericano.

Los Comités Tecnicos de Normalizacion a través de los Entes de
Normalizacibn de los estados Miembros que Integran la Region
Centroamericana, y sus sucesores son los organismos encargados de realizar el
estudio o la adopcién de los Reglamentos Técnicos. Estan representados  por
la Empresa Privada, Gobierno, Organismos de Proteccion al Consumidor y

Académico Universitario.

El RTCA 11.03.42:07 fue aprobado por los subgrupos de Medidas de
Normalizacibn y Medicamentos y Productos Afines de la Region

Centroamericana.

14



Miembros participantes del comité:

o Por Guatemala: Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
o Por El Salvador: Consejo Superior de Salud Publica, Ministerio de Salud
Publica y Asistencia Social

o Por Nicaragua: Ministerio de Salud

. Por Honduras: Ministerio de Salud Publica

. Por Costa Rica: Ministerio de Salud
1.4.6.1. Definicién

Este reglamento técnico establece los principios y directrices de las Buenas
Practicas de Manufactura que regulan los procedimientos en la manufactura de
productos farmacéuticas a fin de asegurar la calidad y todo lo que conllevan los

mismos.

Se aplica en los laboratorios farmacéuticos en los paises centroamericanos,
pudiendo consultar los siguientes documentos también: informe 32, comité de
expertos de la OMS en especificaciones para las preparaciones farmacéuticas
1992 y guia de inspeccidn y auto-inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura

para la Industria Farmacéuticas de los paises centroamericanos.

1.4.6.2. Base legal capitulo 9 (Sistemas Auxiliares)

Capitulo 9. Equipo (RTCA 11.03.42:07).

o 9.1. De las Generalidades
o 9.1.1 De las Condiciones/Generalidades: Los equipos deben
disefiarse, construirse y ubicarse de forma tal que facilite las
operaciones relacionadas con su limpieza, mantenimiento y uso.
Con el fin de evitar la contaminacion cruzada y todo aquel que
pueda influir negativamente en la calidad de los productos. Debe
contar con un cédigo de identificacion Unico.
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9.1.2 De las instrucciones de operacion: todo equipo empleado en
la produccién, control de calidad, empaque y almacenaje, debe
contar con un procedimiento en el cual se especifiquen en forma
clara las instrucciones y precauciones para su operacion.

9.1.3 Reparacion del equipo: las operaciones de reparacion y
mantenimiento no deben presentar ningun riesgo para la calidad
de los productos.

9.1.4 De la limpieza y mantenimiento de equipo: la limpieza y
mantenimiento del equipo incluyendo utensilios debe realizarse de
acuerdo con procedimientos escritos segin programa establecido,
conservando el registro de los mismos. Se permitird el lavado,
desinfeccién y esterilizado cuando aplique en el area de produccion
cuando se utilizan equipos disefiados para realizar estas tareas
automaticamente, es decir, cuando se utilizan los sistemas de
limpieza, desinfeccién o esterilizacién en el lugar, o en el caso de
que los equipos sean muy pesados para poder ser movilizados.

9.1.5 De la identificacién del equipo limpio: la limpieza debe
registrarse con una etiqueta que indique lo siguiente: a) Nombre
del equipo, b) Fecha cuando fue realizada la limpieza, c) Nombre
y cadigo o nimero de lote del dltimo producto fabricado, d) Nombre
y cédigo o namero de lote del producto a fabricar (cuando aplique),
e) Nombre o firma del operario que realiz6 la limpieza y de quien la
verifico.

9.1.6 De los registros de mantenimiento del equipo: Debe
mantenerse registros escritos del mantenimiento preventivo y
correctivo.

9.1.7 De la superficie de los equipos: las superficies de los equipos
que tienen contacto directo con las materias primas o productos en
proceso, deben ser de acero inoxidable de acuerdo a su uso, o si
se requiere de otros materiales, estos no deben ser reactivos,
aditivos o absorbentes para asegurar que no se alterard la calidad
y seguridad de los productos. Se debe evitar el contacto entre el
producto y las sustancias requeridas para el buen funcionamiento
del equipo.

9.1.8 De los soportes: Los equipos que requieren una base para su
soporte, este debe ser de acero inoxidable u otro material
que no contamine.

. 9.2 Calibracién

o

9.2.1 Generalidades: se debe realizar la calibraciéon de
instrumentos de medicion, y dispositivos de registro o cualquier
otro, que garantice la calidad de los productos. Este registro o
cualquier otro, que garantice la calidad de los productos. Esta
calibracién debe ser a intervalos convenientes y establecidos de
acuerdo con un programa escrito que contenga como minimo:
frecuencias, limites de exactitud, precision y previsiones para
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acciones preventivas y correctivas. Los instrumentos que no
cumplan con las especificaciones establecidas no deben usarse.
Deben mantenerse registros escritos de esas inspecciones,
verificaciones y calibraciones.

9.2.2 De los patrones: las calibraciones para cada equipo y
dispositivos de seguimiento y medicion deben realizarse usando
patrones de referencia certificados. Se debe contar con un sistema
de calibracion periddica y verificacion externa de los equipos.

9.3 Sistema de agua

@)

9.3.1 Suministro: debe tener un suministro de agua potable que le
permita satisfacer sus necesidades.

9.3.2 De la calidad de agua: todo laboratorio de productos
farmacéuticos debe contar con un sistema de tratamiento de agua
que le permita obtener agua de calidad que cumpla con las
especificaciones de los libros oficiales para la produccion de sus
productos.

9.3.3 Del monitoreo de los sistemas de suministro de agua: los
sistemas de suministro, tratamiento de agua y el agua tratada,
deben ser monitoreados. Deben mantenerse registros del
monitoreo y de las acciones realizadas.

9.3.4 Del mantenimiento del sistema: el sistema de tratamiento de
agua debe estar sujeto a mantenimiento planificado y monitoreo.

9.3.5 De las especificaciones: para la produccioén de los productos
y el enjuague final en la limpieza de los recipientes y equipos, se
debe usar agua que cumpla con las especificaciones de los Libros
Oficiales.

9.3.6 Del almacenamiento y sus condiciones: los tanques o
cisternas para almacenamiento de agua potable y de agua calidad
farmacéutica deben cumplir con condiciones que aseguren su
calidad. Para los mismos, debe haber procedimientos escritos para
la limpieza, desinfeccidn y control; debe registrarse la frecuencia,
las acciones llevadas a cabo (rutinarias o correctivas) y los puntos
de muestreo. El almacenamiento del agua de calidad farmacéutica,
no debe ser mayor de 24 horas o mantenerla en recirculacién.

9.3.7 De los controles: deben realizarse y registrarse los controles
fisicogquimicos y microbioldgicos del agua potable y agua de calidad
farmacéutica, con la frecuencia necesaria.

9.4 Sistemas de aire

o

9.4.1 Generalidades: se debe mantener un sistema de tratamiento
de aire que evite el riesgo de las contaminacion fisica, quimica y
biologia de los productos y las personas. Ademas, las condiciones
de temperatura y humedad del aire, deben ajustarse a los
requerimientos de los productos a elaborar y favorecer la
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comodidad de las personas. La ubicacién del sistema debe facilitar
la limpieza y mantenimiento.

o 9.4.2 De la contaminacién: los sistemas de aire para las areas de
produccion deben evitar el riesgo de la contaminacién cruzada
entre los diferentes productos y procesos, para lo cual se debe
incluir entre otras cosas filtros, pre-filtros y todo equipo necesario
para garantizar el grado de aire en un area de produccion, (las
rejillas de inyeccion y extraccion, deben estar ubicadas de forma
tal que el flujo del aire garantice el control de particulas segun el
area).

o 9.4.3 Del manejo del equipo: el sistema de aire debe contar con
procedimientos escritos que abarquen las instrucciones y
precauciones para su manejo.

o 9.4.4 De las operaciones de reparacion y mantenimiento: debe
existir un programa de mantenimiento preventivo documentado,
gue abarque los controles periédicos del sistema de aire que
suministra a las diferentes areas de produccién. Debe establecerse
la periodicidad para el cambio de filtros y pre-filtros, con el fin de
mantener su eficacia. Las operaciones de mantenimiento y
reparaciéon no deben presentar ningun riesgo para la calidad de los
productos.

o 9.45 De los registros de mantenimiento del equipo: debe
mantenerse registros escritos del mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos del sistema de aire.

o 9.4.6 De la destruccion de residuos vy filtros del sistema de aire:
deben existir procedimientos y registro para la destruccion de los
residuos vy filtros que se utilizaron en el sistema de inyeccion-
extraccion de aire.

o 9.4.7 De los controles microbiologicos: deben realizarse controles
microbiolégicos de acuerdo con el programa y procedimientos
establecidos, para garantizar la calidad de aire de las areas de
produccién y se deben mantener los registros respectivos.*

1.4.7. Lineamientos técnicos

Debido al énfasis que las industrias farmacéuticas en Guatemala le dan a
la elaboraciéon de los medicamentos con Buenas Practicas de Manufactura, se

requieren de diversos lineamientos técnicos que facilitaran el control y la garantia

4 MINECO. RTCA 11.03.42:07. Productos farmacéuticos medicamentos de uso humano buenas
practicas de manufactura para la industria farmaceéutica. p. 21-25.
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de calidad de estos, dando confiabilidad para su uso, administracion y expendio

a los pacientes y profesionales de la salud.

1.4.7.1. Programas Estandares de Operacion (PEO)

Los Programas Estandares de Operacion, son los procedimientos que se
establecen para ser seguidos como rutina en la aplicacion de operaciones o

tareas especificas.

Son procedimientos escritos que se aprueban en un laboratorio que se
dedica a la elaboracién de medicamentos siendo aprobados por normas de
correcta elaboracion y control de calidad, en donde se establecen, las actividades

para un perfecto control de calidad.

Los PEO se relacionan con tareas especificas como: el objetivo y frecuencia
para realizar la tarea, quien sera encargado de realizar la frecuencia.
Describiendo las tareas en la produccién de medicamentos, mantenimientos y
funcionamiento de equipos actualizandose periddicamente (generalmente cada
afo) o cuando hay cambios en equipos, materias primas. El original se conserva
en documentacion técnica y se distribuyen las copias autorizadas del mismo a

los puntos donde se efectua el procedimiento.

En las BPM es requisito la aplicacion y correcto desarrollo de los PEO’s,
teniendo que escribir todos los procedimientos y normas, nada debe quedar sin
documentar o siendo igual a la memoria del operador. Por eso es necesario hacer
un documento de soporte donde todos los procedimientos sean redactados de
una manera equivalente siempre en el mismo criterio, la realizacion de esto debe

tener un lenguaje de facil comprension para los empleados que deban conocerlo
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y ejecutarlos. Se deben poner claro todos los detalles para que no haya ninguna

duda de interpretacion.

El fin primordial de los PEO es garantizar la calidad de los medicamentos
aptos para el consumo humano, estos deben ser verificados, aprobados,
distribuidos y validados por el personal encargado de cada area. Los sistemas
auxiliares de produccion también deben contar con  programas  estandar de
operacion que expliquen las instrucciones de operacion de los equipos, para la
reparacion y para el mantenimiento y limpieza teniendo presente las siguientes

ventajas y desventajas.

o Ventajas:
o Permite trabajar de manera mas automatica.
o) Facilita el entrenamiento del nuevo personal.
o Son la primera herramienta de entrenamiento del nuevo personal.
e Garantizan la realizacion de las tareas siempre de la misma forma.
o Sirve para evaluar al personal y conocer su desempefio.
o Son utiles para la realizacion de auto inspeccion y auditorias.
o Desventajas:
e Disminuye la flexibilidad.
o Tienden a volverse obsoletos.
0 Hacen que se acumule mucho papel.
o Demandan tiempo y dinero para desarrollarlos.

Se deben redactar siempre en presente no en futuro, ademas se debe
utilizar el manual de firmas autorizadas para identificar quienes participaron en la

elaboracion de los PEO’s y que se identifique quién los autoriza.
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1.4.7.2. Registros de operacién y mantenimiento

Hoy en dia las industrias farmacéuticas deben mejorar su competitividad en
materia de calidad y tecnologia, por lo cual, deben tomar en cuenta los

lineamientos internacionales con las nuevas tecnologias para los procesos.

Al incluir nuevas tecnologias la empresa Cheminter, S.A. tiene que volver a
implementar los registros de operacion de los equipos a diario, al igual que la
programacion de los mantenimientos de forma periédica planificado anualmente,
esto para ayudar a mantener en Optima funcion los equipos e ir dejando el
respaldo en documentacion que solicita la auditoria, y también los fabricantes de
los equipos para su mantenimiento, contemplando el plan anual de calibracion de
la maquinaria y equipo, plan anual del mantenimiento de la maquinaria y equipo,

programacion anual de mantenimiento preventivo y correctivo.

1.4.7.3. Registros de mantenimientos realizados

Ya sea un mantenimiento preventivo o correctivo es necesario que se deje
registro escrito de todo lo que se ha realizado a los equipos para tener constancia
de que los equipos han sido trabajados y reparados de una forma correcta y
siempre contemplando las BPM, teniendo en cuenta los manuales de operacién
de maquinaria y equipo, programas estandar de operacion y politicas de calidad
del area de produccion de la farmacéutica Chemilco Internacional, S.A.

1.5. Acuerdo Gubernativo 229-2014

Dicho acuerdo fue publicado en el diario oficial el 8 de agosto de 2014, este
acuerdo afecta a todo patrono sin importar si es lucrativo o no, por lo que las

empresas, asociaciones, fundaciones, universidades, iglesias, centros
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educativos, una vez sean patronos deben observar las disposiciones, que son

normas de orden publico.

En el articulo 4 del acuerdo gubernativo establece que todos los patronos
deben adoptar y poner en practica en los lugares de trabajo las medidas de SSO

para proteger la vida, la salud y la integridad de los trabajadores.

1.5.1. Definicion

El proposito de este acuerdo es mejorar las condiciones generales de
higiene y seguridad en los lugares de trabajo tanto para el empleador como para

los trabajadores, (sectores privados, publicos y autbnomos).

En este trabajo se utilizaran los articulos 434 al 439 la cuales dan las pautas
para la inspeccion y mantenimiento de maquinas entrelazandose con los
programas Yy registros de mantenimiento que se realizaran para la
farmacéutica, para que cumpla con toda la seguridad ocupacional para el buen

desempefio de la calidad en la produccién de productos farmacéuticos.

1.5.2. Articulos 434 al 439 (inspeccién y mantenimiento de

maquinas)

Articulo 434: sera deber del empleador o de quien haga sus veces, del operario y
la persona especialmente designada, inspeccionar periédicamente y mantener las
maquinas en perfecto estado de funcionamiento.

Articulo 435: la persona sobre quien descansa la responsabilidad del mantenimiento
del equipo o la especialmente designada para el efecto, debe realizar la limpieza
y engrase de los motores, transmisiones y maquinas, durante la parada de los
mismos siempre que cuente con dispositivos de seguridad.

Articulo 436: trabajos especiales de reparacion, recambio de piezas, ajustes, otras
actividades, deben efectuarse cuando las maquinas hayan parado y el operario
encargado de esta labor, esté absolutamente seguro de contar con las debidas
protecciones.
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Articulo 437: es la obligacion de los empleadores o de quienes hagan sus veces,
instalar guardas en todo sitio en que fueran requeridas. Si por motivos de
operaciones especiales hubiera que remover una guarda, esta debe ser restituida
a su lugar inmediatamente y luego de haberse terminado el trabajo que diera motivo
a tal remocion.

Articulo 438: la persona responsable del mantenimiento y funcionamiento de la
maquinaria no permitira que trabajador o persona alguna sin autorizacion, remueva
ninguna guarda o haga funcionar las maquinas desprovistas de su guarda o
artefacto de proteccion.

Articulo 439: todos los trabajadores encargados del manejo de motores,
transmisiones y maquinas en general y de aquellos que por indole de sus trabajos
estén expuestos a riesgos, deben llevar el equipo de proteccion personal, el que es
suministrado por el empleador, y en conformidad a las disposiciones especiales
sobre equipos de proteccién personal.®

1.6. Mantenimiento

Es elemental que se tenga un plan de mantenimiento para los sistemas
auxiliares, ya que algunos elementos de estos equipos funcionan todos los dias
del mes las veinticuatro horas, debido a esto estan propensos a mas fallas y si
no se tiene la planificacion y el control adecuado podria significar pérdidas en
produccién y en la calidad de los medicamentos, por lo que es necesario
contribuir al mejoramiento continuo de los sistemas lograndolo a través de la
disponibilidad y confiabilidad de las operaciones mediante un mantenimiento
optimo basado en los requerimientos de cada equipo, mejorando la gestion de
calidad asi como las normas de seguridad y medio ambiente, buscando el

maximo beneficio global.

1.6.1. Definicién

El mantenimiento se define como un conjunto de actividades desarrolladas

con el fin de asegurar que cualquier activo continie desempefiando las funciones

5 Ministerio de Trabajo y Prevencion Social. Acuerdo Gubernativo 229-2014. Reglamento de salud
y seguridad ocupacional. p. 64.
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deseadas o de disefio, estas actividades incluyen la combinacién de las acciones

técnicas y administrativas correspondientes.

1.6.2. Tipos de mantenimiento

Existen varios tipos de mantenimiento la cual ayuda a hacer
comprobaciones, reemplazos, ajustes y reparaciones necesarias para mantener
o reparar una unidad funcional de forma que esta pueda cumplir sus funciones,

centrandose en las tres principales: preventivo, correctivo y predictivo.

1.6.2.1. Preventivo

Consiste principalmente en evitar fallas en los equipos o maquinas de los
procesos, basandose en un plan, conteniendo un programa de actividades
previamente establecidas para prevenir las anomalias, debiendo hacer

reingenierias al estricto cumplimiento de sus actividades.

Se puede realizar en intervalos de 6 y 12 meses, efectuando grandes
paradas en las que se realizan reparaciones totales, debiendo tener en cuenta
un detallado de repuestos que se requerirdn, para evitar los sobrecostos
derivados de las compras urgentes o desabastecimiento de los mismos, también
es aconsejable el mantenimiento basado en rutinas, usualmente sugeridas por

los manuales, teniendo en cuenta el contexto operacional del equipo.

1.6.2.2. Correctivo

Es aquel que estd encaminado a reparar una falla que se presente en un

momento determinado, es la version mas basica del mantenimiento es el equipo
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quien determina las paradas su objetivo principal es poner en marcha el equipo

lo mas pronto posible y con el minimo costo.

Se necesita mano de obra y disponibilidad de la misma para realizarlos,
teniendo también un inventario de repuestos para cualquier dafio imprevisto, se
ve Mas en pequefias empresas, aunque en las empresas no se trate de llevar
este mantenimiento es inevitable, dado que es imposible evitar alguna falla en un

momento determinado.

Algunas desventajas son tiempos muertos por fallas repentinas, al haber
una falla pequefa que no se prevenga con el tiempo hace fallar otras partes del
mismo equipo, generando una reparacion mayor, es normal que no se encuentre
el repuesto en el almacén, por lo que eleva los costos, si la falla se debe corregir
en una situacion que no se pueda detener la produccién, se incurre en un trabajo

en condiciones inseguras.

1.6.2.3. Predictivo

Es una modalidad que es superior a los dos anteriores, pero la empresa
debe invertir en tecnologia que permitira ver el estado de los equipos y maquinas
en operacion mediante mediciones no destructivas, siendo estas herramientas
sofisticadas, por lo que se consideran de alto costo, su objetivo principal es
anticiparse a la ocurrencia de fallas, las técnicas de mantenimiento predictivo
mas comunes son: analisis de temperatura, analisis de vibraciones, analisis de

lubricantes y analisis de espesores mediante ultrasonido.

La empresa Chemilco Internacional, S.A. no cuenta con esta tecnologia por

lo que seria buena una induccién de la importancia de este tipo de mantenimiento
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para que ellos en algun futuro puedan invertir mas en el cuidado de sus equipos

y asi evitar grandes costos por fallas mayores.

1.7. Especificaciones técnicas de los sistemas auxiliares de

produccion

A la mayoria de laboratorios farmacéuticos en Guatemala, se les esta
exigiendo que cumplan conlas  Buenas Practicas de Manufactura, tanto en las
areas de personal, administracién, sistemas de agua, sistemas de aire,
documentacion, produccion, control de calidad, entre otros. Con el fin de
cumplir con el maximo de estandares de calidad para reunir una puntuacién alta
en las auditorias que realiza el estado a través del Ministerio de Salud Publica y
Asistencia Social para que se fomente y promueva la salud individual y colectiva,
teniendo en cuenta todas las especificaciones técnicas que se encuentran en el
informe 32 de la ONU ya que este contiene las practicas adecuadas de
fabricacion de productos farmaceéuticos, y pautas provisorias para la inspeccion
de los fabricantes de los mismos y las especificaciones de los elementos basicos
para su produccion como lo son el agua purificada, el aire comprimido y el aire
filtrado.

Ademas, nos muestra los pasos para la validacion de un sistema de
produccion de agua purificada, aire comprimido y aire filtrado para la Industria
Farmacéutica, buscando establecer la confiabilidad de los sistemas de
purificacion, almacenamiento y distribucion de agua, aire comprimido y aire
filtrado, justificando de que cada proceso individual producira, regularmente, un
producto que contenga las caracteristicas de calidad y especificaciones
predeterminadas.
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1.7.1. Sistema de agua purificada

Dependiendo los productos que se elaboren, el agua debe contar con la
calidad exigida para no arrastrar contaminantes perjudiciales para la salud
humana, y para ello actualmente se utilizan diversos sistemas y métodos para su
utilizacién en la produccién farmacéutica como la ésmosis inversa, resinas de
intercambio i6nico, oxidacion avanzada, carbon activo y procesos de filtracion

gue nos dan agua con altos estandares de calidad.

1.7.1.1. Definicién

En muchas industrias de transformacion de materia prima el agua es uno
de los elementos mas utilizados, igual sucede en las industrias farmacéuticas, ya
gue se emplea como materia prima, ingrediente, disolvente en el procesamiento,
formulacion y fabricacion de productos, ingredientes farmacéuticos activos, y
productos intermedios, como para el lavado de equipos, recipientes y envases

primarios.

1.7.1.2. Tipos de agua

Dependiendo el producto a fabricar en este tipo de industria se clasifican

en:

o Agua purificada: se utiliza como excipiente en la produccion de
preparaciones no parenterales y en otras aplicaciones farmacéuticas, tal
como la limpieza de determinados equipos y componentes que entran en

contacto con el producto no parenteral.
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o Agua para inyeccion: se usa como excipiente en las preparaciones
parenterales y en otras preparaciones donde se debe controlar el
contenido de endotoxinas, asi como en otras aplicaciones farmaceéuticas
tal como para la limpieza de determinados equipos y componentes que
entran en contacto con el producto parenteral, en Chemilco actualmente

no se fabrican productos inyectables.

o Agua potable: es el agua apta para beber, es el pardmetro minimo de
calidad de agua a usar en la preparacion de sustancias oficiales y otros
ingredientes farmacéuticos a granel. Debido a que es la materia prima para
la obtencion de aguas purificadas, se le deben realizar estudios para

conocer los limites exigidos. (Reglamento Técnico Centroamericano).

Figura 3. Cuadro de tipos de agua para la industria farmacéutica

Tipos de agua:

1. Agua potable «——— Tratamiento

. Agua purificada

Captacion

N

(O8]

. Agua para inyectables

A A granel
A Esterilizada

Fuente: FERNANDEZ AREVALO, Mercedes. Manual de agua para usos farmacéuticos.
https://personal.us.es/mfarevalo/recursos/tec_far/agua-usos-farmaceuticos.pdf. Consulta: 10 de

septiembre de 2019.

1.7.1.2.1. Agua purificada

El agua purificada es la principal materia prima de la farmacéutica Chemilco

Internacional, por lo que exigen los maximos niveles de calidad, y esto implica
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extremar los cuidados en la produccién, monitorizaciéon y control de agua
purificada, por lo que al invertir en su nuevo sistema de agua purificada, estan

garantizando todos esos aspectos.

Ellos la utilizan en diversos procesos de la produccion como lo son para
excipiente en produccion de productos no parenterales, limpieza de equipos y
componentes, pruebas y valoraciones y ser una fuente para produccion de aguas

MAas puras.

Las especificaciones que debe cumplir el agua de uso farmacéutica estan
establecidas en farmacopea (Farmacopea Europea-Ph Eur, Farmacopea de los
Estados Unidos-USP, y otras).

En las consideraciones microbiolégicas la principal fuente exdégena de
contaminacion microbiana del agua para uso farmacéutico a granel es el agua
fuente o de alimentacion. El agua de alimentacion debe requerir tributos minimos
del agua potable para lo cual se reglamenta el nivel de coliformes, también
pudiendo ingresar otro tipo de microorganismos, como bacterias. El objetivo de
un programa de seguimiento microbiol6gico del sistema de agua es proporcionar
suficiente informacién para controlar y evaluar la calidad microbioldgica del agua

producida.

En las consideraciones quimicas se hace mencién la prueba de TOC (Total
Organic Carbon), que apunta a contaminantes organicos y la prueba de
conductividad de multiples etapas detecta contaminantes iénicos, la mayoria

inorganicos.
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1.7.1.3. Valores que se utilizan para su uso en la

industria farmacéutica

Basandose en las regulaciones de las Farmacopeas, y en concreto por la
Farmacopea American (USP) y la Farmacopea Europea (Ph Eur), se definen las

siguientes calidades de agua purificada (PW).

Tabla Il. Especificaciones Farmacopea Americana USP 28 — NF 23

Parametros

Agua purificada

Conductividad <1,3 uS/cm a 20 °C
pH 5-7
Bacterias <100 ufc/ml
Carbono Organico Total (TOC) <500 ppb
Endotoxinas por LAL No aplicable

Fuente: ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validacion del sistema de

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 7.

Mientras tanto, la Farmacopea Europea define la calidad de agua purificada.

Tabla lll. Especificaciones Farmacopea Europea Ph Eur
Parametros Agua Purificada
Conductividad <4,3 uS/cm a 20 °C
Bacterias <100 ufc/ml
Carbono Organico Total (TOC) <500 ppb
Endotoxinas No aplicable

Fuente: ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validacion del sistema de

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 7.




Tabla IV.

Limites maximos permisibles de caracteristicas fisicas y

organolépticas para agua purificada

Caracteristicas Limite maximo
Color 15 TCU en la escala de platino-cobalto
Olor Inodoro
Sabor Insipido
Turbiedad 5 unidades de turbiedad nefilométricas (UTN)

Fuente: ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validacion del sistema de

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 8.

Tabla V. Limites maximos permisibles de constituyentes quimicos
Constituyente | Limite permisible | Constituyente Limite permisible
(mg/L) (mg/L)
Alcalinidad 300 Manganeso 0,15
(CaCoO:s)
Aluminio 0,20 Fenoles 0,001
Cianuros (CN) 0,05 Nitratos 10,00
Cromo total 0,05 Nitritos 0,05
Mercurio 0,001 Cloro residual 0,20-1,50
libre
Fluoruros (F) 0,70 Arsénico 0,05
Zinc 5,00 Bario 0,70
Cobre 1,00 Cadmio 0,005
Plomo 0,02 Sodio 200,00

Fuente: ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validacion del sistema de

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 9.

1.7.1.4.

Aplicacion en el area de produccion

En Chemilco Internacional el agua purificada es una de sus principales

materias primas para la produccion de sus diferentes medicamentos, que se
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fabrican en el area de produccién de la empresa, esta se divide en dos subareas
sélidos y liquidos, en ambas se utiliza en el lavado de equipos, area de

preparacion de soluciones, proceso de liquidos, lavado de frascos, entre otras.

1.7.2. Unidades manejadoras de aire

Las farmacéuticas es uno de los sectores que requiere uno de los mas
grandes controles de aire en el ambiente interior de las areas de produccion. El
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social, establecen el minimo de
requisitos que se deben cumplir para la fabricacion de medicamentos que se
comercializan en el pais, asi como especificaciones que algunos productos
requieren, como condiciones especificas de temperatura, humedad y calidad de

aire para ser fabricados.

Los sistemas HVAC (heating, ventilation and air conditioning), dentro de las
industrias farmaceéuticas son considerados sistemas criticos, al igual que el aire
comprimido y el agua purificada, porque esta en contacto con los productos. De
este modo los sistemas HVAC no estan exentos de los constantes monitoreos y
de los requisitos obligatorios al momento de llevar a cabo la validacion del

sistema.

El ingeniero encargado del diseiio del sistema HVAC dentro de esta
industria realizard un investigacion preliminar, enfocada en el tipo de
medicamento que se va a fabricar y la clasificacion que le corresponde al area
donde se desea realizar la produccion, antes de comenzar a desarrollar célculos
0 estimaciones, esto lo hace para seleccionar el equipo necesario para integrar

el sistema.
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1.7.2.1. Definiciéon

Una Unidad Manejadora de Aire (UMA) o climatizador, es un aparato
fundamental en el tratamiento del aire en las instalaciones de climatizacion, en
cuanto a los caudales correctos de ventilacion (aire exterior), limpieza (filtrado),
temperatura (calentamiento o enfriamiento) y humedad, humectando en invierno

y deshumectando en verano.

Las UMA’s por si solas no producen calor ni frio, les llega de fuentes
externas, por tuberias de agua o gas refrigerante. Puede, no obstante, haber un
aporte propio de calor mediante resistencias eléctricas de apoyo incorporadas en
algunos equipos. Consta de una entrada de aire exterior, un filtro, un ventilador,
uno o dos intercambiadores de frio/calor, un humidificador (para invierno), y un

separador de gotas.

En conclusion, una UMA es capaz de tratar los tres parametros
fundamentales de la calidad del ambiente climatizado que se resumen en:
renovacion y limpieza de aire, control de temperatura y de la humedad relativa
adecuada, y asi suministrar un caudal de aire tratado o acondicionado para ser

distribuido por una red de conductos a los espacios habitados.
1.7.2.2. Tipos de filtros que se utilizan
Es de suma importancia evitar las contaminaciones cruzadas, porque
dentro de las UMA’s no debe haber crecimiento de hongos, levaduras, bacterias

o cualquier contaminacién que comprometa la calidad del producto o la seguridad
del personal.
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La contaminacion cruzada es el aspecto mas importante que se desea evitar
en las industrias farmacéuticas, la mayoria de procedimientos de fabricacion,
estan elaborados de manera que se eviten las contaminaciones cruzadas, e

incluso la arquitectura de la planta cumple con este objetivo.

Asi que al disefiar un sistema de HVAC para las areas de produccion
farmacéutica se determina si se puede retornar o no el aire que es suministrado
a las areas. Por logica, se sabe que al retornar cierta cantidad de aire se logra un
ahorro bastante considerable de energia. Si se fabrica el mismo producto y no se
produce polvo con gran volumen, es posible retornarlo. Pero si los productos que
se fabrican producen demasiado polvo lo conveniente es extraerlo con otro
equipo independiente y descargarlo a la atmdsfera, no sin antes filtrar para

eliminar cualquier contaminante toxico para el ambiente.

Una caracteristica importante es la filtracion HVAC dentro de la industria
farmacéutica es el filtrado, tanto del aire que ingresa a las areas, como de las
extracciones y coleccion de polvos, la norma que nos dice el tipo de filtro a utilizar
es la NOM-059-SSA1-2013, la cual nos explica que el sistema HVAC debe estar
disefiado e integrado de forma tal que permita cumplir con la clasificacion del
area requerida de acuerdo al apéndice A. Los correspondientes a la clase ISO,
5, 6 y 7 deben contar como minimo con filtros terminales HEPA de 99,97 % de
0,3 um. En el caso de clase ISO-8, deben contar, como minimo, con filtros de
eficiencia de 95 % y para clase 1SO-9 deben contar, como minimo, con filtros de

eficiencia de 85 %.

También se colocan filtros por etapas, comunmente son tres. Una
manejadora de aire que dara servicio a un area de producciéon ISO-Clase 8 para
medicamentos no estériles llevara en la primera etapa filtros plisados de 35 % de

eficiencia, esto para evitar la acumulacion de polvo dentro de la unidad y para
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servir como protector de la siguiente etapa de filtrado. En la segunda etapa de
filtrado se suelen colocar filtros con 65 a 70 % como prefiltros que ayudaran en

la tercera etapa, la cual finalmente daré la eficiencia de 95 % que exige la norma.

1.7.2.3. Areas de produccién en donde se utiliza aire
filtrado

Los sistemas de climatizacion se utilizan en todas las instalaciones de la
empresa, area administrativa, produccion, empaque, esclusas, areas de lavado
de equipo, bodegas de cuarentena, vestidores de hombres y mujeres,
acondicionamientos de empaques, bodegas, pasillos pero dependiendo el area
a utilizar los sistemas HVAC, estos pueden solo inyectar o extraer el aire, otros
gque manejan la humedad y temperatura y otros que solo mantienen una
temperatura agradable, asi el disefio propuesto para cada una de las
instalaciones, sistemas y equipos es conveniente para el proposito proyectado.

1.7.3. Compresores

Para la fabricacion de medicamentos se requieren las normas de higiene
mas estrictas, estas también incluyen al aire comprimido, ya que este suele
utilizarse en las prensas de fabricacion de pastillas, para retirar el polvo
depositado, por lo que el aceite residual no solo es un problema de higiene, sino
que puede provocar la deformacion de los comprimidos, por lo que se requiere

un aire comprimido libre de aceite y gérmenes.

Y aungue se utilice un compresor sin aceite el problema no desaparece, por
lo que los métodos habituales para evitar la presencia del vapor de aceite en el
aire comprimido, es la instalacién de compresores con compresion sin aceite. Sin

embargo, la ausencia de aceite en el compresor no garantiza su ausencia en el
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aire de salida, los responsables son los agentes contaminantes en el aire

ambiental.

Los procesos de combustion de vehiculos de motor o produccion industrial,
asi como por fuentes naturales que liberan hidrocarburos que estan en el aire
superando ampliamente el valor limite de la clase 1 (0,01 mg/m? contenido total

de aceite).

Asi que la compresidn sin aceite no garantiza un aire comprimido de la mas
alta calidad, por lo que tiene que ir acompafado de un tratamiento
complementario, para evitar consecuencias de utlizar aire comprimido
contaminado que tiene como consecuencia la parada de produccion o hasta la

retirada de los productos elaborados.

1.7.3.1. Definiciéon

El aire comprimido es una de las formas de energia que conoce el hombre
y aprovecha, se remonta a muchos siglos, pero, aunque la neumatica es uno de
los conocimientos mas antiguos, no fue hasta el siglo pasado cuando se empezé

a investigar sistematicamente su comportamiento y reglas.

En la actualidad, ya hay una forma moderna de explotacion industrial del
aire comprimido. Por eso es que distintas industrias utilizan aparatos neumaticos
cuya alimentacion continua y adecuada de aire garantizara el exitoso y eficiente

desemperio de los procesos involucrados en la produccién.

El aire comprimido tiene infinidad de aplicaciones como: movimientos a
través de pistones neumaticos, accionamiento de herramientas, transporte de

productos, asi como produccion de aire comprimido, el cual tiene que estar en
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contacto con productos para consumo humano, en tal caso tienen que cumplir
con normas establecidas que fijan los limites permisibles de contaminantes

siendo la norma ANSI/CGA G.7.1. Que establece los siguientes limites en el aire

comprimido:
Figura 4. Limites permisibles de contaminantes para el aire
comprimido para productos de consumo humano

Nitrogeno. 79 %
Oxigeno. De 19.5% a 23%
CcO, 1000 ppm.
CO. 20  ppm.
Vapores de aceite e hidrocarburos. 5 ppm.
Vapor de agua. PDP menorde5°C
Particulas sélidas. 1mg/m’
Olores y sabores. Libre de olores y sabores.
Bacterias Libre de bacterias.

Fuente: OLMSTEAD, Sergio. Manual de fabricacién de un sistema de aire comprimido estéril.

p. 42.

Habiendo definido que es el aire comprimido y los componentes que se
desean eliminar a continuacion se detallan los componentes que debe llevar el

sistema para obtener aire comprimido esteéril:

o Compresor de aire

o Secador de aire comprimido
o Depositos de aire comprimido
o Sistema de filtros
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o Tuberias de conduccién del aire y accesorios

Los compresores se agrupan en dos grandes ramas: Maquinas de
desplazamiento positivo y maquinas dinamicas, pero el mas recomendado
actualmente para las industrias farmacéuticas son los compresores de tornillo
helicoidal ya que estos no tienen problemas de lubricacion, de espacio ni de

vibracion.

1.7.3.2. Aplicaciones en el area de produccién

Para la industria farmacéutica los usos mas habituales para el aire

comprimido son:

o Aire de proceso: aire utilizado en contacto directo con los productos para
su limpieza, aireacion y traslado.

o Cilindros y valvulas de control: para controlar los equipos utilizados en el
proceso de fabricacion.

o Manejo de materiales: los sistemas de bombeo de fluidos funcionan con

aire comprimido en entornos volatiles sin riesgo de explosion.

o Generacion de nitrégeno: el aire se filtra por una membrana para producir
nitrégeno.

o Cortina de aire: se utiliza como cortina para crear un area limpia y segura.

o Secado de productos: el aire se mezcla con los productos para acelerar el

proceso de secado.
También los fabricantes de productos medicinales necesitan reducir los

costos de funcionamiento y aumentar la eficiencia para mejorar sus resultados

finales.
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1.8. Requisitos legales a calificar por el Ministerio de Salud Publicay

Asistencia Social

La funcién principal del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es la de
regular y controlar los productos farmacéuticos y afines, y los establecimientos que
los importan fabrican y comercializan en Guatemala, garantizando a la poblacion
guatemalteca la disponibilidad de productos farmacéuticos y afines de calidad,
seguros y eficaces a través de la vigilancia, regulacion y control de estos productos
y de los establecimientos farmacéuticos privados y de la red Nacional. Siendo los
parametros primordiales:

. Elaborar, actualizar y socializar las normas y procedimiento de acuerdo con
las necesidades que surjan en el departamento encargado del control.

o Vigilar, regular y controlar los productos farmacéuticos y afines de acuerdo
con las normas y reglamentos vigentes.

. Vigilar, controlar y regular los establecimientos farmacéuticos de acuerdo
con las normas y reglamentos vigentes.

El MISPAS controla la regulacién del registro sanitario de referencia, inscripcion
sanitaria de referencia, fabricacion, fraccionamiento, control de calidad, distribucion,
comercializacién, importacion, almacenamiento, prescripcion, dispensacion,
evaluacion y su intervencibn en aspectos relacionados a estupefacientes,
psicotrépicos y sus precursores. Pero principalmente para calificar la calidad en el
buen uso de las Buenas Practicas de Manufactura de la farmacéutica basandose
en el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07, llevando un estricto
control y verificacién para que se cumpla cada uno de los articulos ahi contenidos.®

1.8.1. Auditorias

Las auditorias que se llevan en las farmacéuticas pueden ser internas y
externas, las internas son aquellas que el personal calificado de la propia
empresa es el encargado de verificar que se cumplan todas las acciones y
regulaciones del RTCA 11.03.42:07, para el buen control de las Buenas Practicas
de Manufactura y asi ver cualquier falla 0 anomalia en cualquier departamento,

para que se puedan preparar antes de que llegue la auditoria externa, ya que

6 Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. Direccion general de Regulacion, Vigilancia y
Control de la Salud. https://lwww.mspas.gob.gt/institucional/unidades-
departamentos/regulacion-vigilancia-y-control-de-la-salud.html. Consulta: 15 de noviembre de
2021.
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esta las realiza el MISPAS anualmente o dependiendo de las necesidades de la
farmacéutica, regularmente dura cinco dias completos y ellos realizan un
diagnostico de las condiciones del servicio detectando amenazas, realizando
actividades como: revision de existencia de inventarios, verificacion de requisitos
minimos legales, revisidbn de programas estandares de operacion de toda la
empresa, verificacion de medicamentos y comparandolo con el sistema de
referencia, permitiendo de esta forma una evaluacion exacta sobre el
seguimiento de las inconformidades que pudieron detectar en auditorias

pasadas.

Los representantes del MISPAS encargados de las auditorias pueden incluir
un plan de acciones correctivas para la empresa como: documentacion y control
de registro, proceso de fabricacion y equipos, formacion, validacién y calificacion.
Con su amplio conocimiento en diferentes procesos de fabricacién farmacéutica,
sistemas de control de ordenadores automatizados, validaciones y auditorias,
ellos califican la empresa recomendando mejoras en instalaciones y procesos,
flujos de materiales y productos, Buenas Practicas de Manufactura, planificacion

y seguimiento.
Si la empresa farmacéutica auditada no falla en muchos aspectos de la

auditoria, se le puede dejar el plan de mejora para la siguiente, pero si tiene

muchos aspectos que mejorar pueden incluso hasta clausurar.
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Figura 5. Proceso de auditoria MISPAS
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Fuente: AENOR, Calidad en la industria farmacéutica. p. 11.

1.9. Gestion de calidad

La gestion de calidad es una decision estratégica que permite a las
farmacéuticas documentar todas sus actividades con el fin de planificar, operar y
controlar eficazmente sus procesos, ademas de la implementacién y mejora

continua que son aspectos fundamentales en un sistema de gestion de la calidad.

Es muy comun escuchar hoy en dia sobre las Normas ISO porque siempre
se asocia con calidad, pero qué es: ISO (Organizacion Internacional de
Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de
normalizacion que son miembros, realizando el trabajo de las ISO los comités
técnicos, asiquelas  Normas ISO 9000 son un conjunto de normas y directrices
internacionales para el establecimiento del Sistema de Gestion de Calidad, estas

normas tratan lo referente al aseguramiento y gestién de calidad.
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A continuacion, encontraran definiciones de calidad de varios autores:

. Joseph Duran define que la “calidad es adecuacién al uso del cliente”

. William Eduards Deming define “calidad es satisfaccion del cliente”

) Armand V. Feigenbaun, calidad es “satisfaccién de las expectativas del
cliente”

. Walter A. Sewhart, define “la calidad como resultado de la interaccién de

dos dimensiones: Dimensién subjetiva (lo que el cliente quiere) y dimension
objetiva (lo que se ofrece)
. Philip Crosby define “calidad es cumplimiento de requisitos”’

Estas definiciones son cuando una organizacién quiere ser eficiente en sus
productos y servicios que presta para ser competitiva, el economista ecuatoriano
Félix Campoverde Vélez dice que “la calidad es competitividad, la competitividad
es eficiencia, eficacia y efectividad, marcando la diferencia”, en esta frase se
resume el alcance de la calidad en un servicio farmacéutico, que esta en la
competitividad basada en la eficiencia, la efectividad y la eficacia de la prestacién

de este servicio que conlleve a marcar la diferencia con otros prestadores.

1.9.1. Definiciéon

El sistema de Gestion de Calidad segin Feigenbuan V.A. (1991), es una estructura
operacional de trabajo, bien documentada e integrada a los procedimientos técnicos
gerenciales, para guiar las acciones de la fuerza de trabajo, la maquinaria o equipos,
y la informacién de la organizacion de manera practica y coordinada, y que asegure
la satisfaccion del cliente y bajos costos para la calidad.?

Siendo entonces el Sistema de Gestion de Calidad, una serie de actividades
coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos para lograr la

calidad de los productos o servicios que se ofrecen al cliente, es decir, es planear,

7 AGUDELO CARRILLO, Nestor Fernando. Gestion de la calidad.
https://www.coursehero.com/file/66875320/taller-Definicionesdoc/. Consulta: 18 de noviembre
de 2021.

8 TURMERO ASTROS, Ivan José. Sistema de gestion calidad. Serie de normas ISO 9001.
https://www.monografias.com/trabajos-pdf5/sgc-iso-9000/sgc-is0-9000.shtml. Consulta: 18 de
noviembre de 2021.

42



controlar y mejorar aquellos elementos de una organizacion que influyen en el
cumplimiento de los requisitos del cliente y en el logro de la satisfaccion del

mismo.

Concluyendo un Sistema de Gestion de Calidad, es tener todas las
actividades registradas en documentos controlados que generan la
protocolizacion del quehacer de una empresa como requisito de una necesidad
manifestada por un usuario o cliente que va a mejorar el cumplimiento de unas

expectativas que nacen de las necesidades del usuario o cliente.
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2.  SITUACION ACTUAL

2.1. Departamento de produccion

El departamento de produccion, actualmente estd compuesto por el gerente
de produccion, jefe de produccion, jefe de mantenimiento, jefe de validacién,
microbiologia, encargado de mantenimiento, técnicos, operarios, secretarias,
encargados de almacén, siendo estos puestos imprescindibles para la funcién
del departamento, y este departamento se divide en dos areas principales para

la produccién de sus medicamentos: el area de soélidos y el area de liquidos.

2.1.1. Funcion del departamento de produccion en la empresa

La funcion principal de esta area, es la transformacion de insumos o
recursos (energia, materia prima, mano de obra, capital, informacién) en
productos finales (bienes o servicios), en el caso de la farmacéutica es donde se
manufactura toda la materia prima con ayuda de la mano de obra, maquinas y
equipos, energia, capital para la creacion de medicamentos que satisfagan las
diferentes necesidades de los clientes, y esto se logra teniendo los siguientes
aspectos bien fundamentados: el proceso de cada medicamento, la capacidad

de produccidn, inventarios, fuerza de trabajo y la calidad del producto final.

Entre otras funciones del departamento de producciéon podemos establecer:

o Producir un producto o servicio que cree ganancias e ingresos para la
compafiia en un determinado tiempo.

o Andlisis y control de fabricacion o manufactura.
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o Evaluar y velar por la calidad, cantidad y costo de los bienes producidos.

o Garantizar la entrega oportuna de la salida de la produccion a los clientes.

o Asegurar que los bienes que se produce cumplan con las expectativas de
calidad de los clientes.

o Mantener en 6ptimas condiciones los equipos y maquinas.
o Cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura.
o Tener en funcionamiento adecuado los sistemas criticos (agua purificada,

aire comprimido y aire filtrado).

2.1.2. Descripcion de los sistemas auxiliares en el area de
produccion

Debido que en estos ultimos afios la empresa hizo una reingenieria de todos
Sus equipos, maquinas e instalaciones y también de sus sistemas auxiliares que
son aire comprimido, aire filtrado y agua purificada siendo los que tienen impacto

directo en los procesos y productos.

Debido a que por ser nuevos equipos y de Ultima generacion la empresa
aun no tiene programas de operacién estandar de mantenimiento,
funcionamiento; programaciones de mantenimientos; inventarios de repuestos
siendo necesario terminarlos y concluirlos para tener la documentacion requerida

por parte del MISPAS, para que la auditoria sea ganada con el mayor puntaje.

2.1.2.1. Area de so6lidos

El &rea de sdlidos de la empresa es la encargada de elaborar las tabletas y
capsulas, utilizando los sistemas auxiliares en cada uno de sus procedimientos
de manufactura, el agua purificada se utiliza para la preparacién de soluciones,

para la limpieza de equipos. El aire filtrado se utiliza para tener el ambiente
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adecuado con la temperatura y humedad ideal para el proceso de fabricacion, y
manteniendo la presion diferencial para que no haya contaminacién cruzada en
las diferentes areas. El aire comprimido se utiliza para las valvulas de control del
sistema de purificacion de agua, para la limpieza de equipos, y en el uso de la

maquina blisteadora, entre otros.

El proceso de sdlidos inicia con el pesado y mezclado de la materia prima
gue ya ha sido analizada por el departamento de calidad, luego se envia al area
de mezclado, que utiliza los bombos mezcladores, luego se vuelve a mandar al
departamento de calidad para que analice el principio activo, y se extrae la
humedad que pueda tener para seguir los demas procesos, se aplica una
temperatura de unos 60 a 65 ‘C por unos 20 minutos aproximadamente, de este
proceso se obtiene una masa de solidos que hay que triturar para efectuar el
proceso de tableteado o encapsulado, en el tableteado se deposita en unos
troqueles o punzones que funcionan por compresion directa, tomandose

muestras de analisis de friabilidad, desintegracion, disolucion.

Si cumple con los estandares pasa al recubrimiento en el caso del
encapsulado se hace en los solidos micronizados, en el recubrimiento consiste
en dar una capa entérica, el objetivo de esta capa es enmascarar el sabor, dar
un aspecto mas estético y tratar de prevenir molestias gastricas, este proceso se
hace depositando las tabletas en un bombo que gira y luego son rociadas con
pistolas que utilizan el aire comprimido, luego viene el blisteado, que es depositar
las tabletas en estuches de plasticos con recubrimiento de aluminio, luego pasan
al area de empaque previamente analizado por control de calidad y si pasa las
pruebas, se embala en cajas de cartdn y se llevan al area de almacén producto
terminado, es importante observar que en todo este proceso se han utilizado los

sistemas auxiliares ya que sin ellos seria imposible hacerlo.

a7



2.1.2.2. Area de liquidos

El &rea de liquidos en la empresa es importante, ya que en ella se elaboran,
medicamentos no estériles que son los jarabes, gotas, soluciones orales, con

ayuda de los sistemas auxiliares de produccion.

La materia prima mas importante en este caso es el agua purificada, ya que
es uno de los componentes basicos de la formula de la medicina, el proceso
consiste en solicitar la materia prima previamente pesada y analizada por el
departamento de control de calidad, teniendo el visto bueno, se procede a la
mezcla en el area de proceso de liquidos trasladando la mezcla homogénea al
area de acondicionamiento primario donde ya hay frascos previamente
desinfectados en donde se llenan mandando muestras al departamento de
calidad y si los resultados estan en los estandares ya se traslada a su empaque

secundario y a almacén.

2.1.3. Utilizacion de los sistemas auxiliares en el area de

produccion

Las areas de fabricaciéon en las cuales los medicamentos o insumos para la
salud estan expuestos requieren un ambiente controlado, lograndose a través de
medidas de segregacion y control del aire suministrado, para permitir el control
de las particulas totales y microorganismos. Siendo la funcion principal del
sistema de aire filtrado, contribuir al aseguramiento de calidad y pureza de los
productos, asi como favorecer las actividades del personal que las lleva a cabo.
Por lo que el aire filtrado se encuentra en riguroso monitoreo para llevar a cabo

la calificacion.
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El agua purificada también es otro elemento considerado un sistema
critico o auxiliar por lo tanto, también debe ser monitoreada constantemente, y
esto se realiza haciendo pruebas periddicas de calidad microbiologicay de la
instalacion de equipos de monitoreo en puntos de verificacion, para asegurar que

el sistema total se encuentre funcionando correctamente.

Es necesario contar con medicamentos libres de contaminantes
ambientales o hidrocarburos y esto se logra a través de un aire comprimido libre
de aceite, se utiliza aire comprimido tanto para la fabricacién directa de
medicamentos como para su secado de piezas, maquinas y la manipulacién de

valvulas neumaticas de los diferentes equipos.

2.1.3.1. Area de soélidos

La utilizacién de los sistemas auxiliares en el area de solidos de la empresa
es bastante amplia, ya que se utiliza el sistema de aire filtrado en todas las areas,
desde los vestidores de hombres y mujeres, lavado de equipo, llenado de
capsulas, bodega de cuarentena, esclusas, granulados, micronizado, tableteo,
acondicionamiento primario solidos, pasillos, lavado de utensilios, haciendo
principal énfasis en cuidar las presiones diferenciales para no contaminar las
areas ya gque cada una cuenta con un espacio propio y una puerta de control y
teniendo cuidado en la temperatura y humedad en ciertas areas en donde se
necesitan para la fabricacion de algunos productos.

El agua purificada se utiliza en sdlidos, ya sea para el lavado de equipos y
utensilios 0 como materia prima en la produccién de algunos medicamentos, y el
aire comprimido se utiliza para la produccién de medicamentos como para el

manejo de las maquinas (blisteadoras) encargadas del empaque primario que
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son las que estan en el area de acondicionamiento primario, al igual que su uso

para las pistolas rociadoras en el area de recubrimiento.

Debido a que toda la arquitectura de la planta es nueva tanto de
instalaciones como de equipos, todo cumple con las especificaciones de las
Buenas Practicas de Manufactura, solo se requiere llevar un buen control y lograr

la validacion de todos los equipos.

2.1.3.2. Area de liquidos

En liquidos son indispensables todos los sistemas auxiliares de produccion,
teniendo en cuenta que todas las areas utilizan aire filtrado como los vestidores,
esclusas, equipo limpio, lavado de equipo, proceso de liquidos, proceso de

semisolidos, lavado de frascos, acondicionamiento primario y pasillos.

El agua purificada se utiliza para la limpieza de frascos para materia prima

en procesos de liquidos, para lavado de equipo al igual que el aire comprimido.

2.1.4. Importancia actual del buen funcionamiento de los

equipos

Actualmente, todos los equipos de los sistemas auxiliares son nuevos y no
tienen mucho tiempo de uso, por lo que no han tenido reparaciones o fallas de
gravedad, pero es importante que la empresa empiece a realizar los monitoreos
y prevenciones de fallas logrando asi una adecuada rentabilidad y competitividad,
es uno de los elementos criticos para reducir los costos de operacién y aumentar

el retorno de inversion para sus activos.
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Por eso es importante que la empresa tenga buena relacion con los
proveedores de la maquinaria, para que ellos estén atentos a todas las
necesidades y los ayuden a la instalacién y cuidado, al igual que los encargados
de mantenimiento interno de la empresa, es importante mantener en
funcionamiento sin problemas y eficientemente para minimizar el tiempo de

inactividad de la produccién y evitar imprevistos.

Los encargados de mantenimiento tienen que capacitarse para conocer
todas las partes fundamentales de los equipos, para poder mantenerlos operando
de la mejor manera y tener los repuestos a tiempo. Siendo importante tener en
cuenta los manuales de reparacion, las listas de los repuestos, los manuales de
operacion, plazos de entrega, los intervalos de mantenimiento y las esperanzas

de vida.

Capacitarse y tener una buena gestion de bienes ayuda a evitar fallos en
los componentes que causan mayores interrupciones. Por lo que es necesario
tener una buena gestion de calidad, es mejor realizar las reparaciones a tiempo
con todas las garantias, ya que asi la maquinaria seguira funcionando en su

estado perfecto como estan actualmente.
Finalmente, en lo que menos invierte la empresa es en el area de

mantenimiento, pero si ellos empiezan con un plan de mantenimientos predictivo

y preventivo, ayudara a minimizar gastos y hacer méas rentable el negocio.

51



2.1.5. Parametros actuales que califica la auditoria de los

sistemas auxiliares

Los parametros que califica la auditoria se definen como el establecimiento
de pruebas documentales que aportan un alto grado de seguridad de que un
proceso planificado se efectuara uniformemente en conformidad con las pruebas

previstas especificadas.

Estos estudios son aplicables a las pruebas analiticas, los equipos, los
sistemas y servicios del establecimiento (agua purificada, aire filtrado, aire
comprimido), y procesos.

La calificacion es la ejecucion de pruebas, que determinan si el
componente, de un proceso; posee los atributos requeridos para obtener un
producto con una calidad determinada siendo esta efectuada por el MISPAS.

2.1.6. Proveedores

Proveedor es la empresa que abastece con algo a otra empresa o0 a una
comunidad, el laboratorio Chemilco Internacional, tiene una diversidad de
proveedores pero en este caso son de interés los que le prestan los servicios de
los sistemas auxiliares, ya que aparte de prestar el servicio de mantenimiento,
también ellos instalaron los equipos y dieron las capacitaciones a los operarios

encargados de monitorearlos.

Los proveedores de la empresa de los sistemas auxiliares son:

o Ingenieria Aplicada en Construcciones Industriales (IACI).

o Ingenieria en Sistemas Mecéanicos (ISM).
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. Compresores Kaeser.

2.1.6.1. Empresa encargada del sistema de agua
purificada (IACI)

La empresa Ingenieria Aplicada en Construcciones Industriales (IACI), es
una empresa mexicana de calidad mundial, enfocada en generar soluciones de
procesos productivos industriales, integrada por colaboradores con amplia

experiencia y reconocimiento en el desarrollo de proyectos.

Entre los proyectos que ofrece, estan la fabricacion de tanques de
almacenamiento (loops), desarrollo de ingenieria basica, conceptual y detalle,
instalaciéon de tuberias sanitarias y servicios auxiliares, proyectos de instalacion
eléctrica, pasivacion/desoxidacién, control y aseguramiento de calidad,
soldadura orbital, maquinaria y equipos industriales, skids, proyectos, paneles de
transferencia, construccion de areas limpias, automatizacibn y control,

transferencia de plantas industriales.

Esta empresa es la encargada del sistema de agua purificada de la
farmacéutica Chemilco Internacional, S.A. Instalando un equipo de dultima
generacion que cumple con los més altos estandares de calidad mundial, siendo

unas de las pocas farmaceuticas en Guatemala en tener este equipo.

2.1.6.2. Empresa encargada de las Unidades
Manejadoras de Aire (ISM)

Ingenieria y Sistemas Mecanicos (ISM), es una empresa dedicada a la
gestidn integral de sistemas de climatizacion, prestando diversidad de servicios

en las diferentes areas: residencial, comercial, industrial e instituciones en

53



general. Trabajan en el disefio, suministro, montaje y mantenimiento de sistemas

de aire acondicionado y ventilacién industrial.

Desarrollaron el proyecto de aire filtrado para toda la farmacéutica,

disefiando, montando y dando el mantenimiento actual a los equipos.

2.1.6.3. Empresaencargadade lageneracion de aire
comprimido (Kaeser)

Compresores Kaeser ofrece soluciones a través de productos, servicios y
sistemas completos para la generacion, tratamiento y suministro del aire
comprimido que se emplea como fuente de energia en la industria. Dichas
soluciones tienen por objetivo optimizar la eficiencia y economia de los sistemas

neumaticos.

La innovacion y excelente calidad por las cuales se destacan los productos
y servicios de Kaeser contribuyen para que las plantas de aire comprimido
afiancen sus fortalezas competitivas. Esta empresa fue la encargada de instalar

y dar mantenimiento a los compresores que se utilizan en la farmacéutica.

2.2. Componentes del sistema de agua purificada

El sistema de agua purificada para su produccion necesita de varias etapas
para que pueda aplicarse en la fabricacion de medicamentos, en estas etapas el
agua obtiene el grado farmacéutico que solicitan las normas y las Buenas
Practicas de Manufactura, para el cumplimiento al 100 % se necesita que todos
los componentes del sistema funcionen en éptimas condiciones, desde los
elementos mecdanicos como valvulas, llaves de paso, bombas de agua, cojinetes,

el sistema eléctrico y automatizado, incluyendo contactores, subdrives, motores
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eléctricos, sensores, plc, asi como toda las tuberias de acero inoxidable y los

depdsitos de agua, también los puntos de uso del agua purificada.

2.2.1. Equipos de agua purificada (pretratamiento, ésmosis

inversay loop)

Este sistema genera agua de calidad farmacéutica, componiéndose de tres
elementos principales para la generacion y el sistema de distribucion. Para la
generacion se divide en dos: pretratamiento y ésmosis inversa y para la
distribucion se encuentra el depdsito o loop, estos equipos empiezan su trabajo
con el recibimiento del agua cruda, que en este caso viene del sistema de
distribucion de la municipalidad de Mixco, y termina en los puntos de distribucién
de las areas de sdlidos y liquidos, todos los equipos, motores, tuberias, valvulas,
accesorios por donde circula el agua purificada estan hechos de acero inoxidable
316, siendo realizadas las soldaduras de union por medio de una maquina de
soldar TIG orbital ya que esto ayuda a que se contamine en menor cantidad,
conteniendo también una capa protectora por medio de un proceso quimico
llamado pasivacion, que consiste en cubrir internamente los elementos para que
la corrosion sea menos frecuente, todos estos equipos y accesorios que
componen todo el sistema estan regulados por normas, para garantizar su uso y

llevar el control de las Buenas Practicas de Manufactura.
2.3. Proceso para la obtencién de agua purificada

El proceso de obtencion de agua purificada se obtiene al dar por finalizado
varios pasos regulados y controlados por un sistema automatizado PLC, para

que su eficiencia sea al 100 % de todos sus componentes, y asi también evitar

fallas inesperadas con la ayuda de varios sensores que monitorean la
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temperatura, el flujo, la presion, la conductividad, esto permite que todo el sistema

trabaje en los parametros establecidos.

El agua purificada se obtiene por varios procesos quimicos que sirven para
quitar algunas propiedades del agua cruda como el cloro, algunos metales, volver
el agua mas blanda, sales y esto se complementa con una constante
recirculacion del agua purificada desde el depdsito, esto se realiza las

veinticuatro horas al dia los siete dias de la semana.

En la farmacéutica este sistema de agua purificada es uno de los mas
completos y modernos que existe, teniendo aproximadamente afio y medio de
haberlo adquirido, por lo que hace falta todos los programas estandar de
operacion de mantenimiento, operaciéon del equipo, funcionamiento, registros de
operacion, registros de mantenimiento, registros de servicios y mantenimientos
realizados, siendo importante y urgente, realizarlo para asi prolongar la vida util
del mismo, ya que es una inversion millonaria para la empresa. A continuacion,
una breve explicacion de como funcionan los componentes principales del

sistema.

2.3.1. Pretratamiento

Es acd donde todo el tratamiento del agua comienza. El sistema es
alimentado por una cisterna de agua potable que a su vez se llena con el agua
que distribuye la municipalidad de Mixco. Primero, es sometida a un sistema de
filtros multimedia que ayudan a remover las particulas suspendidas de algunas
sales o metales, luego pasa al filtro suavizador que ayuda a reducir la dureza del
agua, a la salida se le agrega al agua, por medio de bombas dosificadoras, un
agente quimico que ayuda a remover el cloro, controlar el pH del agua, y un anti-

incrustante. Por ultimo, pasa por dos microfiltros que ayudan a retener aun las

56



particulas suspendidas que puedan haber quedado, dando por finalizado el paso

de pre-tratamiento del agua pero alin no se encuentra completamente purificada.

2.3.2. Osmosis inversa

Después del pretratamiento, el agua pasa por la primera lampara UV para
matar organismos microbiologicos, para luego entrar a un tanque que se le
denomina multipropdsito, que sirve para distribuir el agua y para que entre el
agua rechazada en algun punto para volver a repetir el proceso, una bomba de
transferencia de alta presiéon envia el agua del tanque multipropésito a 3
membranas de 6smosis inversa, las cuales remueven los iones, pasando por
altimo a un electrodeionizador que utiliza electricidad, intercambio iGnico y resina
para eliminar las especies ionizadas del agua y una segunda lampara UV, la cual

le da el pulido final al agua.

2.3.3. Reservorio de agua purificada

El agua purificada es trasladada al tanque de almacenamiento, el cual
alimenta a los puntos de uso por medio de una bomba de transferencia en la
planta de produccién. El tanque de almacenamiento es de acero inoxidable 316
litros, tiene una capacidad de 5 000 litros. El agua siempre se bombea por toda

la red de tuberias y siempre se encuentra en movimiento.

La tuberia es de acero inoxidable 316 litros y las uniones son con
soldaduras TIG de tipo orbital, lo cual evita la acumulacion de microorganismos.
La tuberia se encuentra instalada con cierta inclinacion, para evitar que se

estanque el agua y que la misma drene con facilidad.
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2.4. Componentes de las Unidades Manejadoras de Aire (UMAS)

Este sistema es uno de los mas importantes de toda la planta, tanto en el
area administrativa como en el area de produccion, ya que regula las condiciones
ambientales con el fin de que todos los trabajadores se sientan comodos con el
ambiente, también es aire con calidad farmacéutica que se requiere en el area
de fabricacion de medicamentos, las condiciones que controla este sistema son:

concentracion de particulas, temperatura, humedad y presion diferencial.

Toda la empresa actualmente cuenta con un nuevo sistema de aire filtrado,
los equipos son controlados manualmente debido a que aun no se ha instalado
un sistema automatizado que los encienda y los apague, es un sistema que
contiene componentes modernos y totalmente nuevos, y la empresa que los
instalé es la encargada de realizar sus mantenimientos periddicos, el personal
interno de la farmacéutica es el encargado del mantenimiento rutinario de
limpieza y controlar que el equipo funcione correctamente, lo que falta es una
guia, para que puedan seguir un procedimiento que permita hacer
mantenimientos correctamente, al igual que realizar registros de mantenimientos,
y un programa adecuado que detalle todos los mantenimientos que se deben

realizar con anticipacion.

2.4.1. Equipos para la obtencién de aire filtrado (unidades
manejadoras, inyectores y extractores de aire)

Este aire de calidad farmacéutica es generado dentro de las unidades
manejadoras de aire, basicamente estos equipos consisten en un gabinete de
acero galvanizado, seccionados en varios compartimentos dentro de los cuales
se ubican los siguientes elementos: bancos de filtros, serpentines y ventilador,

los inyectores y extractores a su vez son menos complejos, ya que su Unico
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trabajo es inyectar y extraer aire filtrado a areas en donde no es tan importante
controlar la temperatura ambiental, son pequefios gabinetes de acero
galvanizado que en su interior contiene filtros regularmente de carbono activo

para los olores y ventilador.

El aire es distribuido por una red de ductos a cada una de las areas siendo
estos de lamina galvanizada, con recubrimientos de fibra de vidrio,
principalmente los ductos de inyeccion, los ductos se encuentran conectados de

las manejadoras hacia las areas de fabricacion de medicamentos.

En la empresa hay 9 unidades manejadoras de aire y un inyector y extractor
para el bafio de hombres y mujeres respectivamente. Al final de la distribucion
del aire filtrado se encuentran los difusores y rejillas, los difusores estan
colocados en el techo y los mas recomendados son del tipo multiperforado, las
rejillas de extraccion estan en la parte de abajo de las paredes de las areas de
fabricacion, esta distribucion que confieren al aire un efecto de barrido,

arrastrando las particulas de arriba hacia abajo.

Los cuartos limpios, son llamados asi en la empresa, a las areas en donde

se fabrican los medicamentos, teniendo que cumplir con los siguientes requisitos:

o Acabados de pisos.

o Paredes y techo.

o Calidad de aire.

o Flujos de personal y materiales.
o Presion diferencial.

. Temperatura.

o Humedad.
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Segun la concentracion de particulas en el aire, los cuartos limpios pueden
clasificarse en: 1SO-9, 1SO-8, ISO-7, 1SO-6, ISO-5. En la farmacéutica
actualmente esté clasificado en ISO-8, ISO-9.

Tabla VI. Clasificacion de la farmacéutica 1SO-8, 1ISO-9

Numero méximo de RETETATIN
de particulas Temperatura y
rticul iabl v - Presion Diferencial
particulas noviables /m viables Humedad
[osum [ sopm | UFC
- . >5 Pa_ Presion negativa
Areas de Fabricaciony <100/Placa donde se generan polvos | 18°Ca25°C
acondicionamiento con respecto a |as areas
150-8 primario de productos 3,520,000 25,000 adyacentes y positiva con
no estériles <200/m*® respecto a donde no se Variable
genera polvo,
18°Ca25°C

Acondicionamiento Presién positiva con
150-9 . 35,200,000 250,000 N. A. respecto a areas no
Secundario clasificadas

Fuente: LOPEZ FLORES, Kirtan. Sistemas criticos en la industria farmacéutica.
https://prezi.com/ewd8fzo200dp/sistemas-criticos-en-la-industria-farmaceutica/. Consulta: 8 de
octubre de 2019.

Es importante también controlar el flujo de aire, que es la presion negativa
en donde se generan polvos con respecto a los cuartos adyacentes, por ejemplo
sélidos: tableteado, mezclado, secado, granulado y blisteado y positiva en donde
no se generan polvos, por ejemplo el area de liquidos, preparacion de bebibles,

almacenamiento de bebibles y llenado de bebibles.
Los mandmetros diferenciales ubicados en las manejadoras de aire, como

los ubicados en los paneles en las areas de produccion, cuentan con un semaforo

de seguridad, el cual permite visualizar los limites de operacion.
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En las distintas areas, para garantizar que se esta generando aire de calidad

requerida, es importante monitorear varios parametros como:

. Temperatura

o Humedad

o Presion diferencial

o Particulas viables

o Particulas no viables

2.5. Proceso para la obtencién de aire filtrado

El proceso que se utiliza para las unidades manejadoras de aire como para
los inyectores y extractores, es muy parecido en su forma de trabajar,
diferenciandose Unicamente del area de aplicacion y de los pardmetros que
tienen que controlar, debido a que hay areas de la fabricacién que necesitan mas

monitores que otras.

2.5.1. Unidades manejadoras de aire

El aire ingresa a la unidad manejadora de aire, entra en contacto con los
serpentines de agua fria y vapor, en donde el aire es enfriado y posteriormente
calentado, para llevarlo a la temperatura y humedad deseada. Durante su
trayecto a través de la manejadora, el aire pasa por varios bancos de filtros en
donde van quedando atrapadas las particulas. Como resultado se obtiene aire

gue cumple con los requerimientos para las areas de fabricacion.
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2.5.2. Extractores e inyectores de aire

En el caso de los inyectores, el aire ingresa, pero solo pasa a través de
filtros e ingresa directamente al area de uso, los extractores aspiran los olores

del &rea y lo sacan hacia afuera pasando por un filtro de carbono activado.

2.6. Componentes del sistema de aire comprimido

La farmacéutica utiliza aire de calidad farmacéutica para abastecer las
areas de planta de produccion, sistema de agua purificada y otros elementos que
utilizan aire comprimido, hay dos compresores que trabajan uno a la vez y por
cualquier falla que pueda tener alguno de los dos se puede utilizar el otro para
no perder tiempo de produccion afectado por fallos innecesarios, utiliza dos
secadores que se encargan de tener el aire sin humedad y filtros que atrapan las
particulas de aceite.

Todo esto se requiere, porque la contaminacién del aire comprimido se
adquiere en el mismo momento que se genera dicho aire. Durante el proceso de
compresion, el compresor de aire concentra los contaminantes e incluso agrega
particulas de desgaste y aceite al flujo de aire. El aire aspirado por el compresor
debe ser lo mas frio, seco y limpio posible. Los principales contaminantes son el
agua, polvo, polen, microorganismos, humo, arena, hollin, cristales de diferentes
sales, gases causticos como 6xidos de azufre o nitrégeno, compuestos de cloro,

oxidos de la red de tuberia, entre otros.
La calidad del aire comprimido viene definida por los siguientes pardmetros:

(humedad+particulas), presion, temperatura y lubricacién. El aire comprimido

debe prepararse lo maximo posible y tanto como sea necesario para cada
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aplicacion y debido a los escapes, también por razones de salud y

medioambientales.

2.6.1. Equipos de aire comprimido (compresores de tornillo,

secadores)

El aire comprimido es generado por un compresor de tornillo que es de
desplazamiento positivo. EI compresor de tornillo basa su tecnologia en el
desplazamiento del aire, a través de las camaras que se crean con el giro
simultaneo y en sentido contrario, de dos tornillos, uno macho y otro hembra. El
aire llena los espacios creados entre ambos tornillos, aumentando la presion

segun se va reduciendo el volumen en las citadas camaras.

o El aire es succionado en el compresor por dos tornillos de bloqueo.

o El aire es enviado al tanque de almacenamiento.

o Se llena el interior del compresor creado por l6bulos y alvéolos.

o Una vez almacenado genera calor.

o Se genera energia de flujo para aumentar la presion de fluidos como gases
y vapores.

o Finalmente, el aire o fluido aumenta su presion, densidad y temperatura

de una forma considerable.

Al utilizar aire comprimido, es esencial eliminar del mismo los contaminantes
gue pueden perjudicar a los usuarios de ese aire. Uno de los contaminantes mas
abundante es el agua. El aire aspirado por los compresores transporta una
cantidad variable de vapor de agua. Ese vapor de agua se condensa en las redes
de aire y debe ser eliminado en mayor o menor porcentaje, en funcién de cada
aplicacion industrial. Para hacer este trabajo de secado se utilizan los secadores

de aire comprimido.
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Su nombre define el principio de funcionamiento del sistema, la adsorcion.
Este principio se consigue por la atraccidén de la molécula del agua a su paso por
un lecho de desecante. Este desecante suele presentarse en forma de bolitas
muy porosas que retienen las gotas del agua en su superficie, dejando pasar el
aire comprimido y consiguiendo con ello un determinado grado de sequedad.
Segun las diferentes aplicaciones y grados de sequedad, los secadores de
adsorcién pueden incorporar diferentes tipos de desecantes. Los mas habituales
son la Alumina Activa o Tamiz Molecular (Zeolite).

2.7. Proceso para la obtencién de aire comprimido

Este proceso genera aire comprimido para alimentar toda la planta de
produccion, el aire cumple con la norma clase 1.4.1. Para particulas, agua y
aceites y se obtiene a través de diferentes dispositivos y mandos electrénicos y
es tan importante como fuente de energia industrial que solo se encuentra
superado por la electricidad. Es importante el buen funcionamiento de todo el

sistema para optimizar la produccion.

El aire comprimido de la empresa se produce a través de la compresion por
desplazamiento (reduccion del volumen de aire): compresor rotativo, los

elementos necesarios para la obtencién del mismos son:

o El compresor: encargado de la obtencién del aire comprimido.

o El depésito de aire: almacena el aire comprimido para satisfacer las
demandas, y el enfriamiento del aire comprimido y la recoleccion del
condensado residual.

o El secador de aire: este reduce el contenido de vapor de agua del aire

comprimido, utilizando el método de adsorcion.
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o Filtros: restringen el paso de las particulas de aceite y agua que el aire
comprimido transporta en el sistema.

o Drenajes de condensado: eliminan el condensado (aire comprimido con
otras impurezas).

o El separador: recibe el condensado de los drenajes y separa el aceite del

agua para evitar vertidos contaminantes.

2.7.1. Compresores

El proceso de la fabricacion del aire comprimido inicia desde los
compresores, estos equipos toman aire del ambiente, lo comprimen haciéndolo
pasar a través de 2 grandes tornillos que giran en sentidos opuestos.
Posteriormente el aire comprimido pasa al tanque humedo de almacenamiento,

donde el aire pierde parte de su humedad.

2.7.2. Secadores

El aire que proviene del tanque humedo pasa por los secadores, estos
enfrian el aire, condensando la humedad presente, el agua condensada queda
retenida en las trampas de agua, pasando solamente el aire. El siguiente paso

son los filtros, los cuales remueven las particulas y aceites presentes en el aire.

El aire seco y filtrado pasa al tanque seco, el cual tiene una capacidad de

2 000 litros y es donde se almacena hasta que es requerido por algun equipo
o proceso en la planta de produccion, la tuberia de distribucidbn que hay
actualmente en la empresa y que es la que requieren las normas es de aluminio,
ligera y resistente a la corrosion, los filtros remueven los microorganismos

presentes en el aire comprimido, el cual puede utilizarse en procesos de
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fabricacion de medicamentos como por ejemplo: sopleteado de frascos, blisteado

y bombeo de medicina a las llenadoras.

2.8. Analisis de gestion de la calidad

Este analisis es muy importante que se realice en la farmacéutica, ya que
actualmente no disponen de este aspecto en los sistemas auxiliares de
produccion, ya que teniendo una buena planificacion y control de los elementos
gue son la base para la aprobacién de la auditoria se obtendran los resultados

deseados por la empresa.

La farmacéutica Chemilco Internacional, S.A. se destaca por contar con una
estructura organizacional, en la cual se jerarquizan tanto los niveles directivos
como los de gestion de calidad, es responsabilidad de los individuos y de los
departamentos hacer procedimientos que resultaran del plan de pautas destinado
a controlar las acciones de la organizacion, los procesos que persiguen el objetivo

especifico; y los recursos técnicos, humanos, entre otros.

La gestion de calidad de toda la empresa también va dirigida a los sistemas
auxiliares de produccion, ya que estos son la materia prima para la fabricacion
de medicamentos y estos se producen con el fin de la satisfaccion de los clientes
para que forjen un vinculo fuerte, arraigado, con el producto de la empresa, y
esto es siempre posible cuando se satisfacen y cumplen las expectativas de los
consumidores. Para que lo sigan comprando a través del tiempo y ademas lo
recomienden. Pero claro esto se logra habiendo una buena ingenieria,

procedimientos que apunten a darle al cliente lo mejor.
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2.8.1. Estandares

La empresa desea garantizar mejorando la gestion de calidad de sus
productos y la satisfaccion y requerimientos de sus clientes, tanto en lo que
respecta a la prestacion del servicio o a lo que ofrece el producto en si. Deberan
trabajar una gran variedad de estandares de gestién de calidad que hay en el
mercado, los cuales han sido definidos por un organismo normalizador, tal es el
caso de ISO-9000, EN o DIN.

Estas normas le permitiran a la farmacéutica que pueda validar su sistema
de calidad a través de la ejecucion de una auditoria por parte de algunos de estos
estandares, siendo una de las mas populares la ISO 9001, aunque pueden haber

normas especificas para el sector de manufactura de medicamentos.

2.8.2. Factores que afectan la calidad

La calidad en la farmacéutica aun se ve afectada por la falta de todos los
procedimientos que requiere el Reglamento Técnico Centroamericano, para
tener una mejor garantia de calidad la cual tiene como finalidad garantizar que
los medicamentos que reciben los pacientes son seguros, eficaces y aceptables

para los pacientes.

Por lo que es necesario terminar lo mas pronto posible los manuales de
operacion de sistemas auxiliares, manuales de mantenimiento, registros de
mantenimientos y control, para que todos los medicamentos que se fabriquen
cumplan los parametros de calidad pertinentes para su uso previsto y exigidos

por los organismos de reglamentacién farmacéutica.
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Debido a que los medicamentos de calidad deficiente son a causa de los
sistemas auxiliares, perjudican al sistema de salud en general, por su ausencia
de efecto terapéutico y aumento de reacciones adversas, y por otros aspectos de

la politica farmacéutica.

2.8.3. Analisis de la seguridad industrial

La farmacéutica tiene el conocimiento de las normas de seguridad industrial,
pero aun no las ha implementado al cien por ciento debido a que muchos de los
empleados todavia desconocen y no se ha elaborado un manual interno basado

en reglamentos oficiales sobre seguridad industrial.

Para realizar un andlisis de riesgo, tendran que observar al trabajador en su
desempeiio habitual de sus funciones con su propio equipo y herramientas, esto
puede ser realizado por un experto en seguridad y salud ocupacional,

posteriormente a la supervision tienen que realizar los siguientes pasos:

o Seleccion de trabajo a desempefiar.

o Division del trabajo en frecuencia de partes.
o Identificacion de los riesgos potenciales.

o Determinacion de las medidas preventivas.

Seguidamente hay que tener en cuenta muchos factores para realizar el
analisis, como frecuencia y gravedad de accidentes, potencial para lesiones o
enfermedades graves, puestos de trabajo recientemente establecidos o
modificados, trabajos poco desempefiados y también hay que tener en cuenta

los elementos de riesgo potencial:

. Condiciones de la infraestructura.
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o Condiciones de la maquinaria.

o Exceso de ruido o vibracion.

o Existencia de radiacion nociva.

o Condiciones atmosféricas.

o Exposiciones a temperaturas demasiado altas o bajas.
o Existencias de gases o polvo en el ambiente.

o Inestabilidad de ciertos objetos.

La seguridad industrial ayudara a que se tomen todas las precauciones para
evitar riesgos con la finalidad de lograr un ambiente que se encuentre libre de
accidentes. Por ello, es necesario que existan reglamentaciones especiales de
los distintos distritos que dan cuenta de algun grado de proteccién a las personas
gue trabajan en este tipo de establecimientos, pero es muy importante que la
empresa desarrolle sus propias medidas segun sus necesidades. Cada area
tendra distintos niveles de seguridad industrial dependiendo el tipo de actividad

gue se desarrolla, teniendo que ser muy estricta en algunos casos.

La empresa tiene ciertas actividades y elementos peligrosos para la salud,
por lo que es necesario considerar una serie de disposiciones que traten de
asegurar la vida de las personas. Y deberan capacitar a los propios empleados
en los distintos protocolos de actuacion en cualquier situacion. Por ejemplo, el

uso de mascara, zapatos o ropas especiales.

Siendo el area de mantenimiento una de las mas vulnerables, es necesario
realizar protocolos de seguridad para evitar los accidentes fatales, y que de
alguna manera sean manejables, y con el paso del tiempo estas medidas podran

ser mas efectivas.
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2.8.4. Importancia de tener todos los manuales de equipos

Todo equipo que disefian los fabricantes tiene un manual de uso, siendo
este importante ya que ayuda a que las personas entiendan con mas facilidad su
operacion y no cometan errores, asi como a prevenir accidentes fatales y fallas

indebidas de los equipos.

Los sistemas auxiliares tienen los manuales que dejaron los fabricantes,
pero estos hay que adaptarlos a la manera mas eficaz que le sea mas util a los

operarios, y una manera sencilla a la vez para que lo entiendan con mas facilidad.

2.8.5. Registros de instrumentacion de equipos

Estos aun no los tiene la farmacéutica debido a que los equipos son nuevos,
pero son necesarios con urgencia ya que estos instrumentos de medicién
detectan fallas o0 anomalias en los sistemas, para que se eviten fallos mayores y

paros inesperados poniendo en riesgo la produccion y elevando costos.

Los registros de instrumentacion son donde anotaran los encargados de
llevar el control de los equipos, las lecturas de todos los instrumentos, siendo los
principales para medir la presion, temperatura, conductividad, estos registros se

elaboraran en el siguiente capitulo.

2.8.6. Inventarios de repuestos actual

Actualmente, la empresa no cuenta con los repuestos necesarios para los
equipos, debido a que ellos no le dan mucha importancia al mantenimiento
preventivo, siendo necesario que lo empiecen a implementar para que esos

equipos costosos no tengan problemas mas adelante, esto también contribuira al
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reemplazo inmediato de algin componente para mantener la continuidad de la

operacion.

Los repuestos son importantes en cualquier sistema productivo, debido a
gue si no se tiene disponible, no se podra restablecer el estado operativo de la
maquina, en otras palabras la maquina no producira, asi que la farmacéutica
debe empezar a hacer un inventario de repuestos y almacenarlos, para apoyar
logisticamente a los objetivos primordiales del mantenimiento. La empresa tiene
que esperar tiempos largos en ocasiones en encontrar repuestos, por lo que
provocan tener por tiempos prolongados detenidos los equipos, es necesario
estudiar a fondo este tema, para realizar el andlisis de los costos de

almacenamiento de repuestos y si esto no se convierte en pérdida.

2.8.7. Herramientas necesarias para el mantenimiento de

equipos

La empresa cuenta con muy pocas herramientas para ser utilizadas por el
personal de mantenimiento, es necesario realizar una compra de nuevas
herramientas, para que se tenga disponible a la hora de cualquier emergencia, y
esto también favorecera a un buen mantenimiento preventivo y evitara costos por
contratar empresas externas para los mantenimientos menos especializados, se

deben considerar las siguientes herramientas:
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Tabla VII.

Cuadro de herramientas

Steelsons varios

Cangrejos de

Cortatubos 2" Arco y sierras tamafos de 8", 10", varlos "
14" tamafos 8",
10", 12"
Alicates, -
. . : Metro, nivel,
Vises grip pinzas, corta Prensas C
escuadras
alambres
Llaves
e . Embudos
Desarmadores milimétricas de | Llaves inglesas de la ara aqua o
planos y cruz 8 mm hasta 22 3/8" hasta la de 1" P 9
aceite
mm
Juego de copas Martillos de ,
NG - . . Lima planay
milimétricas y le | mecanico 24y Cincel y punzén
. redonda
inglesas 36 onzas
Barreno, pulidoray | Compresor de | Equipo de soldadura Equipo de
19 ) ) Do soldadura
extension de luz 1500 litros oxiacetilénica cléctrica

Fuente: elaboracion propia.
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3. PROPUESTA PARA LA GESTION DE CALIDAD DE LOS
SISTEMAS AUXILIARES DE PRODUCCION

3.1. Analisis de la seguridad industrial

El Acuerdo Gubernativo niumero 229-2014 tiene por objeto regular las
condiciones generales de Salud y Seguridad Ocupacional, en que ejecutan sus
labores los trabajadores con el fin de proteger la vida, la salud y la integridad, en
la prestacién de sus servicios, siendo importante implementar este reglamento
en la alta direccion de la farmacéutica Chemilco Internacional, para que los
trabajadores de la empresa estén en un ambiente sano y seguro Yy asi estar
concentrados en los objetivos trazados por la gerencia, que espera resultados
Optimos en los diferentes procesos para lograr la satisfaccion de los clientes, que
es uno de los enfoques que especifica un sistema de gestién de calidad.

Se realizara una matriz de riesgos que podran tomar como referencia para
poder evitar los riesgos y por lo tanto los accidentes, en el piso técnico que es el

area designada en donde se encuentran los sistemas auxiliares de produccion.

Tabla VIII. Analisis de riesgos en el trabajo
Secuencias : . Medidas preventivas y
P Riesgos involucrados
basicas de control

Instalaciones eléctricas en mal
estado. Revisiones periodicas de

. o Uso incorrecto de la red |las instalaciones por

Riesgos eléctricos s e

eléctrica. personal calificado.
Sobrecarga de las lineas de | No sobrecargar la red.
los equipos.
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Continuacion de la tabla VII.

Puertas sin  sefalizacién .
Sefalizar las puertas.
correcta. - .
Golpes . Utilizar anclajes
Contacto con objetos
protectores.
punzocortantes.
Los objetos que hay en el piso
técnico son obstaculo para
: transitar. No correr en piso técnico.
Riesgos por : . -
; Hay materiales deslizantes en | Prestar atenciéon en las
caidas . o
los suelos. actividades diarias.
Suelo mojado.
Mal uso de escaleras.
Area de trabajo con
suficiente iluminacion.
Golpes por Verificar los objetos que

desplazamientos
de materiales.

Materiales, herramientas.

sujetan las herramientas y
materiales.

Evitar estar debajo de
cargas suspendidas.

3.1.1.

Fuente: elaboracion propia.

Mantenimiento de equipo

Anteriormente el mantenimiento industrial siempre se habia visto como un

mal necesario, pero actualmente se ve desde otro punto de vista, en el cual se

consideran otros elementos para una buena gestién de la calidad:

o Los costos de la produccion.
o La calidad del producto.

o La seguridad industrial.

o La higiene industrial.

o La seguridad ambiental.
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Un sistema de gestion de calidad le pide a los empleadores que deben
resguardar la integridad del trabajador para las tareas de inspeccién y
mantenimiento de maquinas, estando esto apoyado en el reglamento de salud y
seguridad ocupacional en los articulos 434-439 del acuerdo gubernativo numero
229-2014, por lo tanto, es imperativo que la alta direccion de la farmacéutica
implemente un manual de seguridad industrial que contenga las instrucciones
para que los trabajadores resguarden su integridad fisica y puedan tener en
buenas condiciones la maquinaria, herramienta y equipo de trabajo para que se
puedan optimizar la disponibilidad de los equipos productores en este caso los

sistemas auxiliares de producciéon y asi mismo evitar riesgos en el area laboral.

El Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, establece los
principios y directrices de la Buenas Practicas de Manufactura a fin de asegurar
la eficacia, seguridad y calidad de los mismos, para objetos de esta propuesta se
enfoca en el capitulo 9 inciso 9.3 donde se estipula el mantenimiento y monitoreo
gue se le debe de dar a los sistemas auxiliares de produccion, (agua purificada,
aire comprimido y aire filtrado) asi como los programas y registros para llevar el
control necesario para la utilizacion de estos suministros que son necesarios para

la produccién de la medicina.

Actualmente, en la farmacéutica ya se tiene un departamento de
mantenimiento, que consta con los siguientes puestos: jefe de mantenimiento,
encargado del piso técnico, mecanico y dos ayudantes, pero debido al
crecimiento que ha tenido este departamento en los Ultimos afos, es
imprescindible que se creen nuevos puestos para maximizar los procesos y
enfocarse en la gestion de calidad. El siguiente organigrama, es una propuesta
que se podria implementar y asi llevar un mejor control de todos los equipos que
se utilizan para la fabricacion de los productos y sobre todo de los sistemas

auxiliares. A continuacion, se da un ejemplo de un organigrama de como se
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podria organizar el departamento de mantenimiento de la farmacéutica con sus

respectivas cuadrillas:

Figura 6. Ejemplo de coOmo organizar un departamento de

mantenimiento

Jefe de
mantenimiento

Programador

Supervisor de Supervisor de Supervisor de area
mecanica electricidad
Mecanicos Electricistas Ayudantes de
soldadores mantenimiento

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.

3.1.2. Inspeccion de equipo

Todos los sistemas auxiliares de produccién deben ser inspeccionados de
una forma constante y periddica, estos son: sistema de suministro, tratamiento
de agua, agua tratada y aire filtrado. Deben mantenerse los registros de cada
inspeccion y de las actividades realizadas. Tienen que quedar registros escritos

de los mantenimientos preventivos o correctivos.

Es recomendable tener una persona encargada de inspeccionar los
siguientes aspectos: que no se utilicen herramientas y equipos defectuosos, usar
el equipo y material en funcién para lo que no estan indicados, limpiar y lubricar
equipos en movimiento, omitir el uso de ropa de trabajo, llevar el pelo suelto,

mangas largas, relojes, anillos, adoptar posturas inseguras, hacer bromas
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pesadas, refiir, promover resbalones, que se inmovilicen eléctricamente las
maquinas cuando entren en reparacion, soldar reparar tanques o recipientes sin
tener en cuenta la presencia de vapores o sustancia quimicas peligrosas. Todas
estas acciones inseguras que se inspeccionaran evitaran que se provoque algun
accidente ayudando a que se conserven las instalaciones, equipos, herramientas
y personal de trabajo en condiciones que garanticen la maxima eficiencia, para

la produccién y la utilidad de la empresa.

En el caso de la Farmacéutica Cheminter Internacional, tiene un area
especial para los sistemas auxiliares de produccion llamada piso técnico,
teniendo esto en cuenta es importante que la farmacéutica cuente con un formato
de inspeccion diaria que le permita con facilidad a la persona responsable
garantizar la operacion y el buen funcionamiento de los sistemas, y asi aumentar
la calidad, productividad y eficiencia, diciéndolo de otro modo permitira esta rutina
tomar decisiones sobre la posicion, calidad e integridad del producto que es lo

primordial en la gestion de la calidad.

Se deben crear formatos de inspeccién de la seguridad y salud ocupacional,
pero en este caso se propondra un formato para la inspeccion de los equipos que
puede servir de referencia para crear los siguientes formatos, es importante que
se inspeccionen los equipos diariamente en busca de posibles fugas,
acumulacion de residuos, fallas debido a fatiga potencial de los materiales, fallas
progresivas o severas en los componentes. Esto no solo garantizara la integridad
del equipo, sino que se tendran condiciones seguras para que operen y asi se

logrard la alta calidad y seguridad total.
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Figura 7. Formato de inspeccidn sistemas auxiliares piso técnico

Fecha, / / Hora: Departamento de Mantenimiento de Sistemas Auxiliares

CHEMINTER, S.A.

Persona Responsable: Firma

Piso Técnico MAG

Verificacion de los sistemas auxiliares de planta ubicados en Piso Técnico

Estadode
Codigo | Operacidny Funcionamiento | Uhicacid Revisidn de Equipo Observaciones
sistemas On | Off | Ok Mto. | Dafio |Dafic | Dafie Otros
Prev. | Mec. | Eléctrico | Electronico

Revision Lave de paso Planta 3lladode
tisterna General olidos
Revizion nivel de aguz Plantz de
gisterna produccian,
Revizion de Bomba Cisterna Genzral
sumergible y
COMponentes
Revision de Bomba Pizo técnico por
Hidrostatica y deplsito deagua
componentes
Revision deposito de Pizotecnico B
EEATE] par de |z bomba

hidrostatica
Inyectores de aire piso Tablerode
Emico 1,2y 3
Funcionamiento de FisoTécnicoa la
compresares de aire par de las gradas

de entradz
UMA-E 1BD Pis0 TECnio
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Continuacién de la figura 7.

Operacion
Codigo | Operacidny Realizada Ubicacion Revision de Equipo Observaciones
sistema On | Off | Ok WMto. | Dafic |Dafic | Dafio Otros
Prev. | Mec. | Eléctrico | Electronico
UM&-2 Solidos Pizo TeCnico
UM&-1 Solidos Pizo TEcnico
Extractor vestidor de FiEnTEnic
Hombres
UMA-3 Solidos Pizo Tecnico
UMA-88 Microbiolozia Pizo TeCnico
UMA-EA Laboratorio y Pizo Tecnico
Apoyo
Imyector Vestidor oe Pizo TECniD
Hombres
Imyector Vestidor oe Pizo TEcnico
Mujeres
UMA-3 Pezado Liguidos Pizo TECnic
Extractor 4 Liguidos 2 Pizo TeCnico
Encendido UMA-2 Pizo Tecnico
Operacion
Codigo | Operaciony Realizada Ubicacion Revision de Equipo Observaciones
sistema On | OFF | Ok Mto. | Dafo |Dafo | Dafo Otros
Prev. | Mec. | Eléctrico | Electronico

Encendido UMA-7 Piso Tecnico
Liquidos
Extractor bafo o Piso Tecnico
Mujeres
Verificacion de alarmas PiznTecnion,
en el sistems de azuz cuartode 3zuE
purificada purifizada
Verificacion del sistemz PiznTecnion,
de Pre-tratamiznto de cuartode 32uE
#2u3 purificada purfficada
Verfficacion de quimicos Piso Tegnico,
e &l sistema de Pre- Cuarto de agus
tratamiento purificada
Verificacion del sistemz PizoTecnicn,
g2 RO de 2gus purifica cuartode 3gu2

purificada
Verificacion del sistemz PiznTcnicn,
gz LOOP g2 3gus Cuarto de agus
purfiicada purfficada

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 365.
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Este formato de inspeccion se debera pasar de forma diaria por el
encargado de piso técnico, lo que asegurara el adecuado funcionamiento de los
equipos, y sera archivado en la oficina del jefe de mantenimiento para contar con
la documentacion que se presentara en la auditoria por parte del ministerio de

salud y auditoria interna.

3.2. Programas estdndares de operacion para el uso de sistemas

auxiliares

Cuando se habla de las buenas practicas de manufactura para asegurar la
calidad de los productos farmacéuticos es importante que tengamos en cuenta
los programas estandares de operacion (PEO’s), que consisten en documentar
sisteméticamente las actividades relacionadas con la fabricacion, con el objetivo
gue se pueda trazar y poner en practica todas las acciones que aseguren la
calidad de los productos elaborados en los laboratorios farmacéuticos, ya que
una receta incorrecta en la formulacion de medicamentos puede conllevar a
riesgos de la salud, también si no se encuentra la informacion necesaria para las
auditorias se puede perder un determinado certificado, una informacion
incorrecta de la operacion de los equipos puede provocar dafios que conllevan
una reparacion costosa, siendo de suma importancia que la farmacéutica tenga
los PEO’s de operacion de los equipos para que sean utilizados por todos los
operarios del area de mantenimiento primordialmente de la empresa, para
redactarlos se deben incluir los siguientes puntos que fueron establecidos por la

alta gerencia de la farmacéutica Cheminter Internacional:

o Encabezado
o Objetivos

o Frecuencia
o Alcance
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o Material equipo

o Responsabilidad
o Procedimiento
o Registros
o Anexos cuando aplique
3.2.1. Disefio de los programas

Los programas para el uso de los sistemas auxiliares de produccion se
realizaran en el formato establecido por la farmacéutica Chemilco Internacional,
el disefio consiste en colocar en forma clara la frecuencia con la que los
encargados los realizaran, asi como detallar el funcionamiento de los equipos
desde que entra el aire atmosfeérico y el agua cruda hasta su salida con los grados

farmacéuticos para su uso adecuado en el area de produccion.
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Figura 8. Programa estandar de operacién sistema de agua purificada
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BORAmMLCO INTERNACIONAL SA
Area: Division: MANTENIMIENTO Pégina
PRODUCCION
Descripcion del Nombre:  PEO del Sistema de Agua Cadigo MAN-PRG-SOI-
Doc.: PEO Purificada 9.3.3
Vigencia: 1 afio Fecha de Fecha de Frecuencia: Segin fecha
emision: 01/2020 | vencimiento: 01/2021 programada

PROGRAMA ESTANDAR DE OPERACION SISTEMA DE AGUA PURIFICADA

OBJETIVO

Garantizar, el correcto funcionamiento y entendimiento del sistema a los operarios.

FRECUENCIA

Se realizara cada vez que los encargados de mantenimiento tengan que dar la

induccion para entrenar a nuevo personal o recapitular lo ya aprendido.

ALCANCE

Este Manual tiene alcance al personal de mantenimiento, que verifica la operacién

del sistema y para el area de calidad de la farmacéutica que desarrolla el

muestreo.

MATERIAL Y EQUIPO
1. Computadora
2. Impresora

3. Hojas bond 80 gramos

RESPONSABILIDAD
1. Jefe de Mantenimiento
2. Responsable de documentacion técnica
3. Encargado de piso técnico
4. Jefe de garantia de calidad
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PROCEDIMIENTO

PRE-TRATAMIENTO

Entrando un flujo de agua cruda (RW) de 3.22 m%h en el sistema de pre-
tratamiento, con el objetivo de eliminar sélidos disueltos, dureza (Ca y Mg) y ajuste
quimico para controlar pH, ORP y cantidad de silice disuelto en agua, es de suma
importancia la eliminacién y control de estos parametros para asegurar un correcto
funcionamiento de las membranas (RO-200A/B) y el Electrodesionizador (EDI-
200).

Describiendo cada uno de los pasos a continuacién de la etapa de pre-tratamiento:
El agua cruda es enviada al filtro multimedia (FM-100), para la retencion de
particulas suspendidas. Este proceso de filtrado, involucra la remocion de
particulas suspendidas en el agua las cuales pasan a través de un medio filtrante
comprimido, en el cual quedan retenidas, obteniendo a la salida un agua con
menor cantidad de particulas suspendidas. Luego el agua cruda pasara a los
suavizadores (SU-100 A/B), donde se removera el calcio y el magnesio. Posterior
a este paso el agua obtenida de los suavizadores, se enviara a filtros 5 um (FA-
100 A/B) que sirven para proteger las membranas y lampara (UV-200), de las
particulas susceptibles a depositarse en la superficie de estos, los filtros instalados
son de tipo cartucho.

Entre la tuberia que conecta a los suavizadores con los filtros de 5 um, existen
sistemas de dosificacion, los cuales su objetivo es disminuir las propiedades fisico-
quimicas del agua, siendo los siguientes quimicos:

» Un anti-incrustantes que sirve para reducir la cantidad de silice disuelta en
agua.

» Hidroxido de Sodio que controla el pH del agua que entrarda a las
membranas (RO).
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» Bisulfito de Sodio sirve para controlar la cantidad de cloro libre residual en
el agua que entrara a las membranas (RO) y al equipo de
electrodesionizacion (CEDI).

La forma en que se dosifican los quimicos se describen a continuacion:

> Sistema de dosificacion anti-incrustantes
(Bomba dosificadora PD-101 y Tanque TC-101). Se dosificara un anti-

incrustante para minimizar la concentracién de carbonatos, fosfatos,
sulfatos, silice, fierro, bario y calcio, en el agua de alimentacion al sistema
de tratamiento de agua, y asi poder prevenir la incrustacion en las
membranas por alto nivel de silice y dureza.

» Sistema de dosificacion de hidroxido de sodio
(Bomba dosificadora PD-102 y Tanque TC-102). Aca se ajustara el pH

en el agua, para evitar que las membranas del sistema de Osmosis Inversa
(RO) se alimente con pH elevado en el agua, existen dos parametros de
pH medibles que se muestran en el transmisor de la bomba dosificadora,
uno cuando el sistema de pre-tratamiento se encuentra en operacion y otro

cuando no se encuentra en operacion. Siendo los siguientes:

FUNCION VALORES DE pH
RECOMENDADOS

Sistema de Pre-tratamiento en Operacién
(Transmisor de Bomba Dosificadora) 10-12

Sistema de Pre-tratamiento fuera de

Operacion (Transmisor de Bomba Dosificadora) 7-12
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> Sistema dosificacion de bisulfito
(Bomba dosificadora PD-1023 y Tanque TC-103). Elimina el cloro libre

residual que pudiera estar presente en el agua, evitando la precipitacion de
minerales tales como el silice. Siendo estos los valores recomendados:

FUNCION VALORES DE
ORP
RECOMENDADOS

Sistema de Pre-tratamiento en Operacién
(Transmisor de Bomba Dosificadora) <300 mV

Sistema de Pre-tratamiento fuera de
Operacion (Transmisor de Bomba Dosificadora) <700 mV

SISTEMA DE OSMOSIS INVERSA (RO)

Del pre-tratamiento se obtendra un caudal de agua pre-tratada aproximado de
3.22 m%h, los cuales entran al sistema de Osmosis inversa (RO), y a través de
una serie de operaciones al final se obtendra la purificaciéon de agua (PW).

Siendo la operacién de los equipos la siguiente:

El sistema de la osmosis inversa (RO) recibe el agua de los filtros de 5 um del pre-
tratamiento, alimentando a la Lampara UV (UV-200), donde se hara la reduccién
de carga de microorganismos sin dejar residuos, una vez desinfectada el agua
pasara al Tanque Multipropdsito (TM-200), en el se almacenara el agua
suavizada que alimentara al sistema de las ésmosis primer paso RO-200A y

segundo paso RO-200B, también recibira el rechazo de la 6smosis de primer y

segundo paso, asi como del modulo CEDI-200.
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El tanque multipropésito estara conectado a dos bombas, una bomba de
transferencia PC-200 y una primera bomba de alta presiéon HPP-200A, la cual
envia el agua al primer paso de la 6smosis inversa (RO-200A), la cual cuenta
con tres tubos de presién con 3 membranas cada tubo. A la descarga de este
equipo se conectara con una segunda bomba de alta presion HPP-200B la cual
enviara agua al segundo paso de la 6smosis inversa (RO-200B), cuenta con
un tubo de presiéon con 4 membranas (en ambos casos son membranas semi-
permeables). El agua entra a los tubos de presion donde es separada en dos
corrientes agua permeada y concentrado el cual contiene la mayor parte de las
impurezas contenidas en el agua de alimentacién.

El agua de la segunda etapa es enviada al Médulo de Electrodesionizador (EDI-
200). El agua se desmineraliza mediante un pulimiento, retirando sales minerales
remanentes del proceso anterior, esto le confiere al agua producida una
concentracion muy baja de sales.

La electrodesionizacién es un proceso que emplea una combinacion de
membranas de intercambio i6nico, resinas de intercambio iénico y un campo
eléctrico de corriente continua para desionizar el agua, con el objetivo de obtener
agua de alta pureza.

Luego el agua se envia nuevamente a otra Lampara UV (UV-201), para garantizar
la minima carga de microorganismos. Y finalmente sera enviada al tanque de
almacenamiento PW-TA-01.

ALMACENAMIENTO (LOOP)

El agua purificada generada a través del sistema de pre-tratamiento y 6smosis

inversa sera recolectada en el tanque de almacenamiento (LOOP), se distribuira a

nueve puntos de uso ubicados en el area de liquidos y sélidos, a 25 °C por medio
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de una bomba centrifuga, el agua que no sea utilizada en los puntos,
automaticamente retornara al tanque de almacenamiento, evitando que exista
agua estancada que pueda favorecer al crecimiento de bacterias y generar
contaminacién en el sistema.

El agua purificada que retorna al tanque de almacenamiento es examinada
automaticamente por el sistema de purificacion mediante un analizador de
conductividad y un analizador de carb6n organico total (TOC), con el objetivo de
evitar que el agua que es retornada al tanque de almacenamiento contamine toda
el agua recolectada.

Se cerrara la valvula automatica de alimentacion al tanque y el agua purificada
rechazada sera enviada al R.O (Sistema de 6smosis inversa), para que vuelva a
cumplir con los parametros establecidos durante ese paso para retornar

nuevamente al depdésito.

REGISTROS

Todos los Procedimientos Estandar de Operacion originales son archivados en el
departamento de garantia de calidad para seguridad de los mismos. Se entregan
copias controladas al departamento involucrado y responsable de cumplirlo, cada
persona que lo reciba debera firmarlo de recibido. Adicional el documento queda
grabado en la base de datos del departamento que elaboré el procedimiento y en
la base de datos del departamento de garantia de calidad.
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“RO Osmosis Inversa piso técnico”
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“Pantalla principal del control automatizado Depdsito de Almacenamiento
LOOP”

“Deposito de Almacenamiento LOOP piso técnico”

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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PROGRAMA ESTANDAR DE OPERACION SISTEMA DE AIRE FILTRADO

OBJETIVO
Garantizar, el correcto funcionamiento y entendimiento del sistema de aire filtrado
a los operarios.

FRECUENCIA
Se realizara cada vez que los encargados de mantenimiento tengan que dar la

induccion para entrenar a nuevo personal o recapitular lo ya aprendido.

ALCANCE
Este Manual tiene alcance al personal de mantenimiento, que verifica la operacién
del sistema y para el area de calidad de la farmacéutica que desarrolla el
muestreo.

MATERIAL Y EQUIPO
1. Computadora
2. Impresora

3. Hojas bond 80 gramos

RESPONSABILIDAD
1. Jefe de Mantenimiento
2. Responsable de documentacion técnica
3. Encargado de piso técnico
4. Jefe de garantia de calidad

91




Continuacioén de la figura 9.

s
LABORAmJILCOINTERNACIONALSA

Area: Division: MANTENIMIENTO Pagina
PRODUCCION

Descripcion del Nombre: PEO del Sistema de Aire Cadigo MAN-PRG-SOI-
Doc.: PEO Filtrado 9.4.3

Vigencia: 1 afio Fecha de Fecha de Frecuencia: Segln fecha

emision: 01/2020 | vencimiento: 01/2021 programada

PROCEDIMIENTO

1. Las unidades manejadoras de aire obtienen flujos adecuados de aire del
exterior del piso técnico del medio ambiente con limpieza a través de filtros a un
35%, y limpieza de aire por otros filtros que vienen de retornos, el aire exterior y de
retorno se unen (aire mezclado). El aire en ambos casos es succionado por un
motor-ventilador (blower) que pasa a través del filtro y el pre filtro que son hechos
de micro fibras que retienen particulas arriba de 0.3 micrones.

2. Ya en la carcasa de la UMA, el aire pasa por filtros y pre-filtros planos y
angulares, impulsados por un motor-ventilador que lo envia a baterias de frio y
calor siendo intercambiadores de calor y que consisten en serpentines de cobre,
este serpentin es cargado con refrigerante R410, con véalvula de control de fluido,
esto hace que se enfrie el aire que pasa, también cuenta con control de
temperatura de entrada y salida lo cual mantiene a la temperatura programada,
esto ayuda a que el aire se mantenga de acuerdo a los requerimiento de confort
segun las necesidades que se requieren en cada area.

3. Dentro del serpentin como se dijo anteriormente circula refrigerante R410
ecolodgico que es el que pide la norma porque no contamina.

4. El refrigerante circula por el serpentin de forma liquida que es como lo manda
la condensadora y sale en forma de gas de nuevo a la condenadora para que lo
vuelva liquido, el calor con que llega el gas se disipa por medio de los
ventiladores.

5. Luego a través de los ductos en este caso son rectangulares se envia a las
areas a enfriar las temperaturas, el aire de retorno entra de nuevo a la UMA, por
medio de ventiladores centrifugos, parte sale al exterior de la UMA a través de
una compuerta y parte se vuelve a mezclar de nuevo pasando por el serpentin, los
serpentines cuentan con termostatos que dan la mezcla adecuada de refrigerante,
estos dispositivos requieren de una bandeja de recogida de agua condensada, con
salida a desague.

En el caso de la farmacéutica Chemilco Internacional se cuenta con UMAs
que tienen diferentes funciones siendo estas: dos que manejan la humedad por
medio de un sensor ya que hay areas de fabricacién que necesitan una humedad

estable, siete que son utilizadas para controlar la temperatura del ambiente, y dos
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que solo se utilizan para los servicios sanitarios de los empleados que solo
inyectan y extraen aire.

REGISTROS

Todos los Procedimientos Estandar de Operacion originales son archivados en el
departamento de garantia de calidad para seguridad de los mismos. Se entregan
copias controladas al departamento involucrado y responsable de cumplirlo, cada
persona que lo reciba debera firmarlo de recibido. Adicional el documento queda
grabado en la base de datos del departamento que elabor6 el procedimiento y en
la base de datos del departamento de garantia de calidad.

ANEXOS

“Esquema del Funcionamiento de la Unidad Manejadora de Aire”
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“Unidades Manejadora de Aire Piso Técnico Cheminter”

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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PROGRAMA ESTANDAR DE OPERACION SISTEMA DE AIRE COMPRIMIDO

OBJETIVO

Garantizar, el correcto funcionamiento y entendimiento del sistema de aire

comprimido a los operarios.

FRECUENCIA

Se realizard cada vez que los encargados de mantenimiento tengan que dar la

induccién para entrenar a nuevo personal o recapitular lo ya aprendido.

ALCANCE

Este Manual tiene alcance al personal de mantenimiento, que verifica la operacion

del sistema y para el area de calidad de la farmacéutica que desarrolla el

muestreo.

MATERIAL Y EQUIPO
1. Computadora
2. Impresora

3. Hojas bond 80 gramos

RESPONSABILIDAD
1. Jefe de Mantenimiento
2. Responsable de documentacion técnica
3. Encargado de piso técnico
4. Jefe de garantia de calidad
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PROCEDIMIENTO

El compresor aspira aire de la atmésfera, se purifica por un filtro después pasa al
bloque de tornillo, en el bloque compresor se inyecta refrigerante especial SIGMA
FLUID, para lubricar, hermetizar y refrigerar. La temperatura en condiciones
normales no supera los 80°C durante la compresion. El fluido de refrigeracion se
separa en el deposito separador (aprox. <2mg/m3) de la corriente de aire
comprimido, pasando al refrigerador final a través de la valvula de retencién. El
refrigerante se vuelve a inyectar al bloque compresor una vez separado, enfriado y
filtrado. La temperatura del aire comprimido se reduce por medio del refrigerante y
elimina la mayor parte de la humedad del aire antes de su salida del compresor.

El bloque compresor de tornillo es una maquina, que por medio de dos tornillos
hembra y macho, comprime el aire. Un motor eléctrico transmite energia mecanica
a la caja o depodsito del compresor a través de una polea. Cuando giran los
tornillos crean una succion por la toma de aire mientras aumenta la presion del
mismo a través de las cavidades hasta alcanzar la requerida por el disefio del
equipo, momento en que el aire queda liberado en la tuberia de descarga,
quedando el compresor en funcionamiento continuo presurizando el sistema al
que se encuentra conectado, el aire comprimido es enviado al tanque de
almacenamiento, luego este aire pasa a los secadores desecantes que utilizan
agentes desecantes para reducir el contenido de humedad en el caudal del aire
empleando un proceso conocido como adsorcién, el aire comprimido se envia a
través de un recipiente que contiene un par de torres, las cuales se llenan con un
cierto agente de secado, (gel silice o alimina activada), el agente aspira la
humedad del aire a través del proceso de adsorcién. A medida que se sigue el
proceso el agente se satura, luego cambia a la otra torre y el aire comprimido
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dentro del sistema sopla el material desecante seco, pasando luego a la tuberia
que contiene elementos de mantenimiento del aire comprimido que sirven para
ajustar y mantener constante la presién asi como para atrapar particulas de aceite
refrigerante ya que este aire comprimido tiene que ser del tipo farmacéutico ya que
se utiliza para la fabricacién de los productos, luego este aire comprimido se va al
depésito general que almacena y distribuye el aire comprimido a toda la planta por
medio de las tuberias de aluminio ya que se necesita el aire de mejor calidad y

ademas no se oxida ni se corroe.

REGISTROS

Todos los Procedimientos Estandar de Operacion originales son archivados en el
departamento de garantia de calidad para seguridad de los mismos. Se entregan
copias controladas al departamento involucrado y responsable de cumplirlo, cada
persona que lo reciba debera firmarlo de recibido. Adicional el documento queda
grabado en la base de datos del departamento que elaboré el procedimiento y en
la base de datos del departamento de garantia de calidad.

ANEXOS

“Compresores de tornillo Piso Técnico Cheminter”
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. “Tuberia de aluminio Piso Técnico Cheminter”
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Descripcion del Nombre:  PEO del Sistema de Aire Cadigo MAN-PRG-SOI-
Doc.: PEO Comprimido 9.4.3

Vigencia: 1 afio Fecha de Fecha de Frecuencia: Seglin fecha

programada

“Deposito de aire comprimido Piso Técnico Cheminter”

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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3.3. Programas estandares de operacion para el mantenimiento de

sistemas auxiliares

En la actualidad las empresas manufactureras se han visto sometidas a una
gran presion para ser competitivas y ofrecer productos de calidad, y a la misma
vez cumplir la calificacion por las autoridades correspondientes, por lo que el
mantenimiento de sus diversos sistemas tienen una funcion clave en el logro de

objetivos y metas de la empresa.

Existiendo varios tipos de mantenimientos, el preventivo el cual es el
principal y el que mas se adapta a las necesidades de la industria actual ya que
puede prevenir una falla prematura y reducir su frecuencia, reducir la severidad

y mitigar sus consecuencias.

Asi que a continuacion se dara a conocer algunos tipos de mantenimientos
existentes, centrandose en el preventivo y se daran las pautas sobre las formas
de realizarlos, medicién y distribucién de los tiempos de mantenimiento,
estrategias, administracion, procedimientos, seguridad de los trabajos y aspectos
a tener en cuenta en los sistemas de aire comprimido, agua purificada, aire
filtrado asi mismo en cuanto al disefio de las instalaciones para facilitar su
mantenimiento, dando a conocer previamente y de forma sintetizada los
diferentes tipos de revisiones periddicas de instalaciones que complementan o

incluyen las actividades de mantenimiento.
El mantenimiento preventivo planificado traera diversos beneficios para la

empresa al igual que para los equipos instalados en el piso técnico de
Laboratorios Cheminter, S.A. entre los cuales estan:
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o Prevencion de fallas en los equipos o instalaciones, con lo que se evita

paros y gastos imprevistos.

o Reduccion del reemplazo de equipos durante su vida util.
o Reduccion de la cantidad de repuestos de reserva.
o El buen estado de los equipos e instalaciones durante su vida util.
o Utilizacion planificada del recurso humano.
3.3.1. Disefio de los programas

Este tiene los mismos requerimientos para realizar los programas
estandares de operacion, pero en el caso particular de estos se detallara el
mantenimiento preventivo que debe realizarse al sistema de agua purificada, aire
filtrado y aire comprimido, para que puedan cumplir con la entrega de agua y aire
de calidad de grado farmacéutico para su posterior uso en el area de produccién.
También estos programas que se disefiaran, ayudaran a que los equipos puedan

tener mayor tiempo de vida util para ser utilizados de una manera mas eficiente.

101



Figura 11. Programas estandares de operacion para el mantenimiento

de sistemas auxiliares

—
—
Area:, Division: MANTENIMIENTO Pagina
PRODUCCION
Descripcion del Nombre: PEO de los Sistemas Codigo MAN-PRG-SOI-
Doc.: PEO Aucxiliares de Produccién 9.4.3
Vigencia: 1 afio Fecha de Fecha de Frecuencia: Segun fecha
emision: 01/2020 | vencimiento: 01/2021 programada
OBJETIVO

El objetivo de la presente investigacion es elaborar procedimientos para la
calificacion y mantenimiento de los sistemas de aire comprimido, aire filtrado y
agua purificada del Laboratorios Chemilco, S.A. tomando en cuenta la calificaciéon
de instalacién, calificacion de operaciéon y la calificacion de desempefo basados
en el informe 32 de la O.M.S.

Se recomienda seguir los pasos de calificacion de equipo (calificacion de
instalacién, operacién y desempefo) para evidenciar en forma documentada el
alto grado de certeza que el equipo adquirido y las areas, cumplen con las
especificaciones previamente establecidas para evitar problemas con alguna no
conformidad en una inspeccion que pudieran realizar las autoridades regulatorias

en un futuro.

FRECUENCIA
Se realizara cada vez que los encargados de mantenimiento tengan que dar la

induccién para entrenar a nuevo personal o recapitular lo ya aprendido.

ALCANCE
Aplica para Chemilco Internacional, S.A. (CHEMINTER).

MATERIAL Y EQUIPO

-cortatubos1/8"a 2"

-arco y sierras

- Steelsons varios tamarnos de 8", 10", 14"
-cangrejos de varios tamanos 8", 10", 12"
-vises grip

-Alicates, pinzas, corta alambres
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- metro
- escuadras
- nivel

-sargentos o prensas C

- desarmadores varios tamafos planos y cruz

- llaves cola corona milimétricas de la 8 mm hasta la 22 mm e inglesas de la 3/8"
hasta la de 1"

- embudos para agua y/o aceite

- juego de copas milimétricas e inglesas

- martillos de mecanico 24 y 36 onzas

- martillo de carpintero

- cincel y punzén

- lima plana y redonda

- barreno pulidora y extensién de luz, escalera, brochas de varios tamanos,
manguera para compresor. —Juego de llaves allen

-Juego de torx

Equipo de seguridad basico:

Guantes

Cofias

Mascarillas

Batas

Protectores de Calzado

RESPONSABILIDAD

a) El encargado de la supervision de la limpieza y mantenimiento sera el
Jefe de Mantenimiento.

b) La verificacion sera a cargo del departamento de evaluacién o control de
calidad.
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de

Frecuencia: Segun fecha
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el equipo:

PROCEDIMIENTO

Inspeccién de condiciones ambientales
Limpieza integral externa

Inspeccién externa del equipo
Limpieza integral interna

Inspeccién interna

Lubricacion y engrase
Reemplazo de partes intercambiables

Ajuste y calibracién

Revision de seguridad eléctrica
Pruebas funcionales completas.

funcionamiento o en almacenamiento

c) La limpieza y control del funcionamiento sera a cargo del encargado de
piso técnico.

d) El mantenimiento especializado lo realizaran los técnicos de KAESER
COMPRESORES, ISM e IACI en el tiempo determinado.

A continuacién se detalla los principales pasos a realizar para llevar un buen
mantenimiento general de todos los equipos:

1. Inspeccion de las condiciones ambientales en las que se encuentra

Las condiciones ambientales que se recomiendan evaluar de los equipos en
instalados en el Piso técnico son:
Humedad (sélo para equipos electrénicos), exposicidon a vibraciones mecanicas
(s6lo para equipos electronicos), presencia de polvo, seguridad de la instalacion y
temperatura (para equipos mecanicos y eléctricos). Cualquier anormalidad o no
cumplimiento de estas condiciones con lo establecido, debe ser notificado como
observacion en la rutina, o inmediatamente dependiendo de la situacion, siguiendo
el procedimiento especificado por el Jefe del Departamento de Mantenimiento.
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Humedad: tiene que ser la adecuada que define el fabricante, si no se tiene esta
informacion se podra observar sus efectos en oxidacién del equipo agrietamiento
de paredes, etc. Esta inspeccion es puramente visual, se puede revisar oxido en
tuberias, valvulas y juntas de acero inoxidable, sarro en los conectores eléctricos,
corrosion en UMAS etc.
Vibraciones mecanicas: Pueden producirse por la falta de calibracion tanto en
equipos mecanicos como eléctricos como por ejemplo compresores, bombas de
agua, motores eléctricos etc.
Polvo: Tanto los equipos mecanicos como los eléctricos se ven afectados de su
funcionamiento por el polvo ya que este puede llegar a deteriorarlos, por lo que
hay que observar que no exista en exceso en el ambiente, asi como en los
equipos mismos si fuera el caso proceder a limpiarlos.
Seguridad de la instalacion: Los equipos deben presentar una instalacion
adecuada para que no exista peligros que puedan afectar tanto al mismo equipo,
como a las personas ya sean operadores o publico en general, revisar que la
instalacion este bien ya sea en una superficie movil o en la pared o techo, al igual
que revisar la instalacién correcta para que no exista un cortocircuito y verificar si
no tiene mucha exposicién al sol ya que este también lo puede afectar.

2. Limpieza integral externa:
Eliminar cualquier huella de suciedad, desechos, polvo, moho, hongos, etc., en
las partes externas que componen al equipo de agua purificada, de aire
acondicionado y aire comprimido mediante los métodos adecuados segun
corresponda. Esto podria incluir:

* Limpieza de superficie externa utilizando limpiador de superficies liquido,

limpiador de superficies, brochas, etc.

105



Continuacioén de la figura 11.

[P |
LABORAmILCO INTERNACIONAL SA
Area: Division: MANTENIMIENTO Pégina
PRODUCCION
Descripcion del Nombre: PEO de los Sistemas Cadigo MAN-PRG-SOI-
Doc.: PEO Auxiliares de Produccién 9.4.3
Vigencia: 1 afio Fecha de Fecha de Frecuencia: Segun fecha
emision: 01/2020 | vencimiento: 01/2021 programada

3. Inspeccion externa del equipo:

Examinar o reconocer atentamente el equipo, partes o accesorios que se
encuentran a la vista, sin necesidad de quitar partes, tapas, etc., tales como
mangueras, chasis, rodos, corddn eléctrico, conector de alimentacién, para
detectar signos de corrosién, impactos fisicos, desgastes, vibracion,
sobrecalentamiento, fatiga, roturas, fugas, partes faltantes, o cualquier signo que
obligue a sustituir las partes afectadas o a tomar alguna accién pertinente al
mantenimiento preventivo. Esta actividad podria conllevar de ser necesario, la
puesta en funcionamiento de un equipo o de una parte de éste, para comprobar
los signos mencionados en el parrafo anterior. Actividades involucradas:

a) Revision del aspecto fisico general del equipo y sus componentes, para
detectar posibles impactos fisicos, maltratos, corrosion en la carcasa o
levantamiento de pintura, cualquier otro dafio fisico. Esto incluye vinetas vy
sefalizaciones, falta de componentes o accesorios, etc.

b) Revisibn de componentes mecanicos, para determinar falta de
lubricacion, desgaste de piezas, sobrecalentamiento, roturas, etc. Esto incluye los
sistemas neumaticos mecanicos, eléctricos e hidraulicos, en los cuales también es
necesario detectar fugas en el sistema.

c) Revision de componentes eléctricos. Esto incluye: Cordén de
alimentacion: revisar que este se encuentre integro, sin dobleces ni roturas, o
cualquier signo de deterioro de aislamiento, el toma debera ser adecuado al tipo y
potencia demandada por el equipo y debe hacer buen contacto con la toma de
pared. Hacer mediciones con un multimetro si es necesario acerca del estado de
la conductividad del mismo, estado del portafusibles, etc.
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4. Limpieza integral interna:
Eliminar cualquier vestigio de suciedad, desechos, polvo, moho, hongos, etc., en
las partes internas que componen al equipo, mediante los métodos adecuados

segun corresponda.

Estos podrian incluir:

» Limpieza de superficie interna utilizando limpiador para superficies,
liquido, espumas, y aditamentos especiales segun lo especificado de cada
maquina o por el proveedor, etc.

» Limpieza de tableros electrénicos, displays, contactos eléctricos,
conectores, utilizando limpiador de contactos eléctricos, aspiradora, brocha, etc.

Ejemplo especifico:

e En los compresores

e En la bombas de agua

e Tablero de control de agua purificada

5. Inspeccion interna:

Examinar o reconocer atentamente las partes internas del equipo y sus
componentes, para detectar signos de corrosion, impactos fisicos, desgastes,
vibracién, sobrecalentamiento, roturas, fugas, partes faltantes, o cualquier signo
que obligue a sustituir las partes afectadas o a tomar alguna accién pertinente al
mantenimiento preventivo. Esta actividad podria conllevar de ser necesario, la
puesta en funcionamiento de un equipo o de una parte de éste, para comprobar
los signos mencionados en el parrafo anterior. Actividades involucradas: Revision
general del aspecto fisico de la parte interna del equipo y sus componentes, para
detectar posibles impactos fisicos, maltratos, corrosibn en la carcasa o
levantamiento de pintura, cualquier otro dano fisico. Revision de componentes

mecanicos, para determinar falta de lubricacion, desgaste de piezas,
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sobrecalentamiento, roturas, etc. Esto incluye los sistemas neumaticos e
hidraulicos, eléctricos y mecanicos en los cuales también es necesario detectar
fugas en el sistema. Revisibn de componentes eléctricos, para determinar falta o
deterioro del aislamiento, de los cables internos, conectores etc., que no hayan
sido verificados en la revision externa del equipo, revisando cuando sea necesario,
el adecuado funcionamiento de estos con un multimetro. Revisién de
componentes  electronicos, tanto tarjetas como circuitos integrados,
inspeccionando de manera visual y tactili si es necesario, el posible
sobrecalentamiento de estos. Cuando se trata de dispositivos de medicion
(amperimetros, voltimetros, manémetros, etc.) se debe visualizar su estado fisico
y comprobar su funcionamiento con otro sistema de medicibn que permita
verificarlo con adecuada exactitud.

6. Lubricacion y engrase:
Lubricar y/o engrasar ya sea en forma directa o a través de un depdsito, motores,
bisagras, cojinetes, y cualquier otro mecanismo que lo necesite. Puede ser
realizado en el momento de la inspeccién, y deben utilizarse los lubricantes
recomendados por el fabricante o sus equivalentes.

7. Reemplazo de ciertas partes:
La mayoria de los equipos tienen partes disefiadas para gastarse durante el
funcionamiento del equipo, de modo que prevengan el desgaste en otras partes o
sistemas del mismo. Ejemplo de estos son los empaques, los dispositivos
protectores, los carbones, refrigerantes, etc. El reemplazo de estas partes es un
paso esencial del mantenimiento preventivo, y puede ser realizado en el momento
de la inspeccién.

8. Ajuste y calibracion:
En el mantenimiento preventivo es necesario ajustar y calibrar los equipos, ya sea

ésta una calibracién o ajuste mecanico, eléctrico, o electrénico. Para esto debera
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tomar en cuenta lo observado anteriormente en la inspeccion externa e interna del
equipo, y de ser necesario poner en funcionamiento el equipo y realizar
mediciones de los parametros mas importantes de éste, de modo que éste sea
acorde a normas técnicas establecidas, especificaciones del fabricante, o
cualquier otra referencia para detectar cualquier falta de ajuste y calibracion.
Luego de esto debe realizarse la calibracién o ajuste que se estime necesaria,
poner en funcionamiento el equipo y realizar la medicién de los parametros
correspondientes, estas dos actividades seran necesarias hasta lograr que el
equipo no presente signos de desajuste o falta de calibracién.

9. Pruebas funcionales completas:
Ademas de las pruebas de funcionamiento realizadas en otras partes de la rutina,
es importante poner en funcionamiento el equipo en conjunto con el operador, en
todos los modos de funcionamiento que éste posea, lo cual ademés de detectar
posibles fallas en el equipo, promueve una mejor comunicacién entre el técnico y
el operador, con la consecuente determinacién de fallas en el proceso de
operacion por parte del operador o del mismo técnico.

10. Revision de seguridad eléctrica:
La realizacién de esta prueba, dependera del grado de proteccién que se espera
del equipo en cuestion, segun las normas establecidas por cada equipo y las

especificadas por sus fabricantes.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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Mantenimiento preventivo del sistema de agua purificada
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL SISTEMA DE AGUA
PURIFICADA

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE PRE-TRATAMIENTO

Recomendaciones Generales

Llevar una rutina de trabajo de
operacion del sistema.

Cambiar los quimicos cada vez que
sea necesario.

Agregar la sal industrial.

Hacer los retrolavados y
regenerados que fueran necesarios
en base a los resultados
fisicoquimicos.

Hacer inspecciones visuales del
equipo en general para detectar
desgastes de piezas, fugas
vibraciones anormales, etc.

Hacer el cambio de grava de los
tanques multimedia.

Mantener el sistema libre de polvo y
suciedad.

Mantenimiento y limpieza del tanque de
salmuera

Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.
Desatornillar y mover el tanque
Lavar el tanque de salmuera cada 3
meses, un sabado preferiblemente.
Lavar el tanque con solucién de
superclean y una esponja. Enjuagar
con agua purificada. Sanitizar con
solucién de cloruro de benzalconio

Mantenimiento de los Suavizadores

Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.
Desconectar los cables de
corriente.

Remover la valvula de los tanques.
Desatornillar y mover los tanques.
Proceder a la limpieza con un
agente sanitizante y agua
purificada.

Cambiar la grava y la resina
anualmente 12.5 Kg de grava y 75
Kg de resinas.

Conectar de nuevo la véalvula.
Conectar los cables de corriente.
Encender el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

Mantenimiento de los Filtros de 5 Micras

Los filiros se cambian cada tres
meses o cuando la presion en la
lectura de los manémetros este
arriba de 14 psi, o cuando indiquen
alteracién en resultados
microbiolégicos.

Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.
Cerrar las vélvulas de entrada y
salida de agua de los filtros.
Desenroscar las carcasas.
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0.3% o hipoclorito de sodio 176ppm
y esponja, segun programa de
rotacién de agentes de sanitizacion.
Enjuagar con agua purificada.
Verificar la ausencia de sanitizante.

e Verificar a diario el nivel de
salmuera (NaCl 99%) utilizando 25
kg, agregarla y aforar hasta donde
indique el nivel de agua.

Mantenimiento tanque de Anti-

incrustante

e Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

e Remover las mangueras y la tapa.

e Lavar el tanque cada vez que se
cambie el quimico, con agua
purificada y un agente sanitizante.

e Atomizar con alcohol antes de
agregar el quimico.

e Rellenar de Antiglosante 200 ml por
Cada 30 lts.

e Encender el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

Mantenimiento tanque de Soda Caustica

e Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

e Remover las mangueras y la tapa.

e Lavar el tanque cada tres meses,
con agua purificada y un agente

e Remover los filtros.

e Limpiar la carcasas con agua
purificada y un agente sanitizante.

e Poner alcohol.

e Colocar los filtros nuevos en las
carcasas.

e Abrir las llaves de paso en entrada
y salida de los filtros.

e Encender el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

e Purgar el sistema.

e Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento Bombas de Dosificacion

e Llevar una rutina del trabajo de las
bombas de dosificaciéon para darles
el mantenimiento adecuado ya que
estos valores se le daran a los
fabricantes ya que solo ellos las
pueden reparar.

e Controlar que las perillas de
palpitacién y stroll funcionen.

e Verificar el sistema eléctrico.

e Limpieza general.

e Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento del Analizador de PH

e Llevar una rutina del trabajo que
realiza el sensor.

e Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
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Atomizar con alcohol antes de
agregar el quimico.

Rellenar de soda caustica 1.5 Kg
por cada 3 litros de agua.

Llenar a los 30 litros el tanque con
agua purificada.

Encender el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

Mantenimiento tanque de Metabisulfito
de Sodio

Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.
Remover las mangueras y la tapa.
Lavar el tanque cada tres semanas,
con agua purificada y un agente
sanitizante.

Atomizar con alcohol antes de
agregar el quimico.

Rellenar de Metabisulfito de sodio
190 grs por cada 30 litros de agua
purificada.

Encender el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

Mantenimiento del Analizador de Cloro
residual

Llevar una rutina del trabajo que
realiza el sensor.

Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio.

Recomendacion de siempre tener

.Mantenimiento tanque de Metabisulfito
de Sodio

Mantenimiento del Analizador de PH

—
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sanitizante. al cambio.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos

Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.
Remover las mangueras y la tapa.
Lavar el tanque cada tres semanas,
con agua purificada y un agente
sanitizante.

Atomizar con alcohol antes de
agregar el quimico.

Rellenar de Metabisulfito de sodio
190 grs por cada 30 litros de agua
purificada.

Encender el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

Llevar una rutina del trabajo que
realiza el sensor.

Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

112




Continuacioén de la figura 12.

R—
Area: Division: MANTENIMIENTO Pagina
PRODUCCION
Descripcion del Nombre: PEO Mantenimiento Cadigo MAN-PRG-SOI-
Doc.: PEO Preventivo del Sistema de Agua Purificada 9.4.3
Vigencia: 1 afio Fecha de Fecha de Frecuencia: Segln fecha
emision: 01/2020 | vencimiento: 01/2021 programada

disponible en el stock de repuestos

Mantenimiento en el Filtro Multimedia

Apagar el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.
Desconectar los cables de
corriente.

Remover la valvula del tanque.
Desatornillar y mover el tanque.
Proceder a la limpieza con un
agente sanitizante y agua
purificada.

Cambiar la grava y la resina
anualmente 12.5 Kg de grava y 75
Kg de resinas

Conectar de nuevo la valvula.
Conectar los cables de corriente.
Encender el sistema de pre-
tratamiento en el panel de control.

Mantenimiento de los Indicadores de

Presion

Llevar una rutina de trabajo que
realizan los manémetros tanto en
modo reposo como en modo
servicio.

Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

La recomendacién para la
calibracion de los manémetros es
una vez al ano.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

MANTENIMIENTO DEL SISTEMA DE OSMOSIS INVERSA

Recomendaciones Generales

Llevar una rutina de trabajo de
operacion del sistema.

Hacer sanitizaciones que requiera
el sistema en base a resultados y
analisis microbiol6gicos. Que es
elevar la temperatura de todo el
equipo para eliminar cualquier tipo
de bacteria.

Hacer inspecciones visuales del
equipo en general para detectar
desgastes de piezas, fugas
vibraciones anormales, etc.

Mantenimiento de los Analizadores de
Conductividad

Llevar una rutina de trabajo que
realizan los Analizadores de
Conductividad tanto en modo
reposo como en modo servicio.
Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

La recomendacién para la
calibracion de los sensores de
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e Mantener el sistema libre de polvo y
suciedad.

e Tener Stock de repuestos tanto de
los transmisores de presion,
temperatura, fluxémetros, sensores
de conductividad.

e Hacer una vez al afo el proceso de
pasivacién del sistema.

e Hacer una limpieza quimica de
membranas cada seis meses.

Mantenimiento de los Indicadores de
Presion local

e Llevar una rutina de trabajo que
realizan los manémetros tanto en
modo reposo como en modo
servicio.

e Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

e Larecomendacion para la
calibracién de los manémetros es
una vez al ano.

e Mantener libre de polvo y suciedad.

e Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento de los Transmisores de
Temperatura

e Llevar una rutina de trabajo que
realizan los transmisores de
temperatura tanto en modo reposo
como en modo servicio.

conductividad es una vez al afo.
e Mantener libre de polvo y suciedad.
e Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento de las Valvulas de

Checks

e Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

e Mantener libre de fugas de agua la
valvula.

e Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

e Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.

e Mantener libre de polvo y suciedad.

Mantenimiento de las Valvulas de

diafragma

e Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

e Mantener libre de fugas de agua la
valvula.
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e Observar que de la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder .

Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las

Mantenimiento de

al cambio si fuera necesario o llevar

a calibrar el instrumento.

La recomendacion para la .
calibracion de los sensores de

temperatura es una vez al ano.

Mantener libre de polvo y suciedad.
Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

las Valvulas de
Muestreo

véalvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
Mantener libre de polvo y suciedad.

Mantenimiento de

las Valvulas de

Mariposa

cuando se requiera.

Presion

modo servicio.

a calibrar el instrumento.

Mantenimiento de los Transmisores de

e Llevar una rutina de trabajo que
realizan los transmisores de presién 2
tanto en modo reposo como en

e Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar .

e Observar que la valvula se accione .

valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
e Mantener libre de polvo y suciedad .

Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.
Mantener libre de fugas de agua la

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
Mantener libre de polvo y suciedad.

e Mantener libre de fugas de agua la .
valvula. valvula.
e Recomendacién de siempre tener .
disponible en el stock de repuestos.
e Tener los empaques que utilizan las .

Mantenimiento de Bombas de Agua

Apagar el sistema de la RO.

Purgar el sistema drenando el agua.
Cerrar las valvulas de paso y
entrada de la bomba.

Proceder a desarmado y revision.
Hacer mantenimiento
recomendablemente una vez al
ano.

Recomendacién de siempre tener
repuestos disponibles en stocks.
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La recomendacion para la
calibracion de los sensores de
presion es una vez al ano.
Mantener libre de polvo y suciedad.
Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos

Automatica

Observar que la valvula se accione
cuando lo requiera el sistema.
Mantener libre de fugas de aire y
agua la valvula.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las
véalvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
Mantener libre de polvo y suciedad.

Mantenimiento de las Valvulas de Bola

Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

Mantener libre de fugas de agua la
valvula.

Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.

Mantenimiento de las Valvulas de Bola Mantenimiento de

Flujo

Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.

Mantener libre de polvo y suciedad.

los Medidores de

Llevar una rutina de trabajo que
realizan los medidores de flujo
tanto en modo reposo como en
modo servicio.

Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

La recomendacion para la
calibracion de los medidores de
flujo es una vez al afno.
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MANTENIMIENTO DE LOOP

Recomendaciones Generales

Llevar una rutina de trabajo de
operacion del sistema.

Hacer sanitizaciones que requiera
en el sistema en base a resultados
y andlisis microbioldgicos,
aproximadamente cada 3 semanas.
Que es elevar la temperatura de
todo el equipo para eliminar
cualquier tipo de bacteria.

Hacer inspecciones visuales del
equipo en general para detectar
desgastes de piezas, fugas
vibraciones anormales, etc.
Mantener el sistema libre de polvo y
suciedad.

Tener Stock de repuestos tanto de
los transmisores de presién,
temperatura, fluxometros, sensores
de conductividad.

Hacer una vez al ano el proceso de
pasivacion del sistema.

Mantenimiento de Bomba de Agua

Apagar el sistema de la RO.

Purgar el sistema drenando el agua.

Cerrar las valvulas de paso y
entrada de la bomba.

Proceder a desarmado y revision.
Hacer mantenimiento
recomendablemente una vez al afo
Recomendacién de siempre tener
repuestos disponibles en stocks.

Mantenimiento de los Analizadores de
Conductividad

Llevar una rutina de trabajo que
realizan los Analizadores de
Conductividad tanto en modo
reposo como en modo servicio.
Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

La recomendacion para la
calibracion de los sensores de
conductividad es una vez al afno.
Mantener libre de polvo y suciedad.
Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento de los Transmisores de

Presion

Llevar una rutina de trabajo que
realizan los transmisores de presion
tanto en modo reposo como en
modo servicio.

Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
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Mantenimiento de

Mantenimiento de

Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.

Mantener libre de polvo y suciedad.

las Valvulas de

Muestreo

Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

Mantener libre de fugas de agua la
vélvula.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las
vélvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
Mantener libre de polvo y suciedad.

las Valvulas de

diafragma

Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

Mantener libre de fugas de agua la
valvula.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento de
Flujo

a calibrar el instrumento.

La recomendacién para la
calibracion de los sensores de
presioén es una vez al afo.
Mantener libre de polvo y suciedad.
Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

los Medidores de

Llevar una rutina de trabajo que
realizan los medidores de flujo
tanto en modo reposo como en
modo servicio.

Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

La recomendacion para la
calibracién de los medidores de
flujo es una vez al ano.

Mantener libre de polvo y suciedad.
Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento de las Valvulas de Bola

Automatica

Observar que la valvula se accione
cuando lo requiera el sistema.
Mantener libre de fugas de aire y
agua la valvula.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
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Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.

Mantener libre de polvo y suciedad.

Mantenimiento de las Valvulas de
Checks

Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

Mantener libre de fugas de agua la
vélvula.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las
véalvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
Mantener libre de polvo y suciedad.

Mantenimiento de los Indicadores de
Presion local

Llevar una rutina de trabajo que
realizan los mandémetros tanto en
modo reposo como en modo
servicio.

Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

La recomendacién para la
calibracion de los mandémetros es

Mantenimiento de las Valvulas de Bola

Mantenimiento de las Valvulas de
Mariposa

Tener los empaques que utilizan las
véalvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.

Mantener libre de polvo y suciedad.

Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

Mantener libre de fugas de aguala
vélvula.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
Mantener libre de polvo y suciedad.

Observar que la valvula se accione
cuando se requiera.

Mantener libre de fugas de agua la
vélvula.

Recomendacién de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.
Tener los empaques que utilizan las
valvulas y las clamps para proceder
a un cambio si fuera necesario.
Mantener libre de polvo y suciedad.
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una vez al ano.
e Mantener libre de polvo y suciedad.
e Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Mantenimiento de los Transmisores de
Temperatura

e Llevar una rutina de trabajo que
realizan los transmisores de
temperatura tanto en modo reposo
como en modo servicio.

e Observar que la lectura se
encuentre en los parametros
correctos, caso contrario proceder
al cambio si fuera necesario o llevar
a calibrar el instrumento.

e Larecomendacion para la
calibracién de los sensores de
temperatura es una vez al afo.

e Mantener libre de polvo y suciedad.

e Recomendacion de siempre tener
disponible en el stock de repuestos.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL SISTEMA DE AIRE
FILTRADO

= EIl Gerente de planta contrata a una empresa externa para que realice el
mantenimiento del sistema de aire. Notifica a la secretaria de produccién
para que solicite a la empresa la siguiente informacién:
a. Documentacion relacionada con la calidad del filtro y pre filtro, el
cual deberéa de indicar lo siguiente:
i. Efectividad del filtro: 95% (Presion diferencial)
ii. Efectividad de Pre filtro de Carbono

= La secretaria de produccién contacta a la empresa externa que se
encargara del mantenimiento del sistema de aire, y si cumple con las
especificaciones anteriores, se les indica la fecha (sabado preferiblemente)
en que realizaran el mantenimiento.

= Los responsables de mantenimiento externo, ingresan al laboratorio y se les
indica, por parte del Responsable de Mantenimiento, que antes de ingresar
deberan de portar la vestimenta para visitantes, de acuerdo al
Procedimiento “Ingreso de visitantes, y el uso del uniforme para el personal
ajeno al departamento de produccion”.

= El personal con el uniforme adecuado ingresa a las instalaciones y realiza
el mantenimiento del sistema de aire.

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

Inspecciones programadas.

Mano de obra calificada.

Minimizacion de fallas inesperadas.
Llamadas de emergencia.

Repuestos genuinos.

Programacion de reparaciones mayores.
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SERVICIO PREVENTIVO UNIDADES TIPO EXPANSION DIRECTA.
Frecuencia: Trimestral
UMAS

= Limpieza del serpentin evaporado con quimicos especiales (certificacion
ISO 9001-2000) para esta aplicacion.

Revision y limpieza de bandeja de drenaje.

Revision y limpieza tuberia de drenaje (incluye limpieza al sifon).
Revision y limpieza de filtros de aire.

Revisién del aislante térmico de tuberia de refrigeracion.

Revisién del blower.

Limpieza y lubricacién de cojinetes del motor.

Revision y ajuste faja de tension.

Mediciéon del amperaje de los motores a plena carga y comparacion con el
amperaje de placa de cada motor. (Del Blower)

Revision y ajuste de la valvula de expansion del gas refrigerante.

Revisién valvulas solenoides (UMA 2 y 3).

Revision medidores de presion diferencial seccién de filtros.

Revisién y limpieza (con dieléctrico) del sistema, de control.

Ajuste de temperatura y humedad relativa (si aplica)

L O | A

LUl oy

CONDENSADORAS

Revisién de aspa para condensacion.

Medicion de presién de baja y alta en el compresor.
Revision y limpieza del sistema eléctrico de control.
Revision y calibracion del control de temperatura.

Medicién del amperaje de los motores a plena carga y comparacién con el
amperaje de placa de cada motor. (Del Blower y Condensadora).

Revisidn nivel del aceite en compresores.
Revisién aislante térmica.
Lubricacion y engrase cojinetes motores.

A

U Uy
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SERVICIO PREVENTIVO UNIDADES DE VENTILACION

Frecuencia: Trimestral

INYECTORES Y EXTRACTORES

Limpieza del blower con quimicos especiales (certificacion ISO 9001-
2000) para esta aplicacion.

Revision y limpieza de filtros de aire.

Revision del blower.

Limpieza y lubricacion de cojinetes del motor.

Revision y ajuste faja de tensién

Medicion del amperaje de los motores a plena carga y comparacién con el
amperaje de placa de cada motor. (Del Blower)

Revision y limpieza (con dieléctrico) del sistema, de control.

Revision medidores de presion diferencial seccion de filtros.

El Responsable de Mantenimiento es quien debera de verificar las
gestiones anteriores, indicandoles a la empresa externa de mantenimiento
del sistema de aire que debera llenar el registro de “mantenimiento del
sistema de aire”, y debera de firmar en el registro como responsable de la
verificacion de la gestion.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL SISTEMA DE AIRE

COMPRIMIDO

MANTENIMIENTO DE COMPRESORES DE TORNILLO

NOMBRE MODELO SERIE | CANTIDAD MARCA
Compresor de | Aircenter SM | 2300 1 KAESER
Tornillo EMR 10 5729364 COMPRESORES
Compresor de | Aircenter SM | 2333 1 KAESER
Tornillo EMR 10 5759868 COMPRESORES
A. OBJETIVOS

a) Evitar el deterioro de la maquina por falta de limpieza y mantenimiento.
b) Evitar la contaminacion fisicoquimica y microbiana del producto final.

B. RESPONSABILIDAD

a) La supervision de la limpieza y mantenimiento seré por el Jefe de

Mantenimiento.

b) La verificacion sera a cargo del departamento de evaluacion o control de

calidad.

c) La limpieza y control del funcionamiento seré a cargo del encargado de

piso técnico.

d) El mantenimiento lo realizaran los técnicos de KAESER

COMPRESORES en el tiempo determinado.

C. FRECUENCIA
a) La limpieza exterior sera a diario.
b) La revision de problemas o fugas sera a diario.

¢) Los mantenimientos de los dos compresores se realizaran de acuerdo a

la siguiente tabla.
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SERVICIOS CON PROGRAMACION ESPECIAL
SERVICIO REFERENCIA TIEMPO
RECOMENDADO
Cambio de Kit de Reparacion Valvula de | REF. 2104 Cada 8,000 hrs.
Control
Servicio Eléctrico REF. 3000 Cada 9,000 hrs.
Cambio de Contactores y Relé de | REF.3360-REF.3370 | Cada 45,000 hrs.
Sobrecarga REF.3390-REF.3430
Cambio de Acople Negro Hata modelo | REF.4400 Cada 16,000 hrs.
DSD 175
Cambio de Acople Naranja del Modelo DSD | REF.4400 Cada 32,000 hrs.
200 y Mayores
Cambio de Rodamientos Modelos sin | REF.4451 Cada 12,000 hrs.
Graseras (Motor Principal, Motor Ventilador) | REF.4701
Cambio de Rodamientos Modelos con | REF.4451 Cada 32,000 hrs.
Graseras (Motor Principal, Motor Ventilador) | REF.4701
D. Materiales y Equipo para limpieza diaria
a) Escoba
b) Pafos
c) Pala
d) Recipientes plasticos para basura
e) Guantes plasticos
f) Trapeadores
g) Limpiador
E. Materiales y Equipo para limpieza diaria
a) Llenar en hoja de registros de equipo limpio cada vez que se realice.
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Continuacioén de la figura 14.

Nl
LAEORAmILCO INTERNACIONAL SA

Area: Division: MANTENIMIENTO Pagina
PRODUCCION

Descripcion del Nombre: PEO del Sistema de Aire Cadigo MAN-PRG-SOI-
Doc.: PEO Comprimido 9.4.3

Vigencia: 1 afo Fecha de Fecha de Frecuencia: Segun fecha

emision: 01/2020 | vencimiento: 01/2021 programada

REGISTROS

Todos los Procedimientos Estandar de Operacion originales son archivados en el

departamento de garantia de calidad para seguridad de los mismos. Se entregan

copias controladas al departamento involucrado y responsable de cumplirlo, cada

persona que lo reciba debera firmarlo de recibido. Adicional el documento queda

grabado en la base de datos del departamento que elaboré el procedimiento y en

la base de datos del departamento de garantia de calidad.

ANEXOS
San. Control ETAPA VARIABLES OSMOSIS LOOP
Hora Del Operario INVERSA PW
8:00 am — Inicia la operacién Tiempo 120 min 120 min
alas 8:00 am; A (02 hrs) (02 hrs)
10:00 am las 9:00 am se Calentamiento Temperatura 80° 80°
recomienda Nivel de 50% 40%
primer control. Tanque
10:00 am — Primer control Tiempo 60 min 60 min
11:00 am 9:50 am; segundo (01 hrs) (01 hrs)
control 10:40 am. | Recirculacion Temperatura 80° 80°
Nivel de 50% 40%
Tanque
11:00 am- Primer control a Tiempo 300 min 120 min
las 10:50 am (05 hrs) (02 hrs)
4:00 pm luego se Enfriamiento Temperatura 350 290
recomienda llevar
un control a cada Nivel de 50% 40%
hora. Tanque

IACI, para el sistema de agua purifica

Tiempos y control de la sanitizacion basados en las especificaciones de

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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3.4. Registros de mantenimiento de sistemas auxiliares

Estos registros de mantenimientos son muy importantes, ya que daran el
respaldo necesario de que los diferentes equipos han recibido un mantenimiento
preventivo o correctivo para garantizar el buen funcionamiento del mismo, y al

mismo tiempo daran la informacién de los cuidados necesarios.

Los registros de mantenimiento daran un historial del cuidado que han
recibido los equipos desde su puesta en marcha e instalacion, esto permitira
saber si equipos han sufrido de alguna reparacién o falla en el pasado y como
fue corregida, estos documentos serviran para cumplir con lo que solicita el RTCA
11.03.42:07 capitulo 9 inciso 9.4.5, que especifica que debera haber registros

escritos del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos.

Las auditorias internas y externas podran evaluar el rendimiento y
funcionamiento del personal y de los proveedores encargados de brindar el
mantenimiento de cada equipo, estos registros se deberan llenar cuando se

realicen trabajos de mantenimientos preventivos y correctivos.

3.4.1. Disefio de los registros

En este apartado se propondra un formato de los registros a llenar por los
proveedores que son los que regularmente realizan los mantenimientos
preventivos y correctivos de los equipos y mismos que deberan ser firmados por
ellos y el encargado de piso técnico y con el visto bueno del jefe de
mantenimiento. El encargado de piso técnico es quien realiza la limpieza externa

de los equipos llevando su registro correspondiente.
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3411. Mantenimiento preventivo

En este registro se detalla la fecha en que se realizé dicho mantenimiento,
el numero de referencia de la orden, el departamento al que pertenece el equipo,
la prioridad del tiempo para el mantenimiento, se podra describir la pieza y codigo
de la maquina si hubiera algan cambio y tendra un area donde se detallaran los
pasos que se realizaron del mantenimiento, asi como las firmas de los
encargados de supervisar el mantenimiento preventivo, en este caso el

responsable de piso técnico, jefe de mantenimiento y gerente de produccion.

3.4.1.2. Mantenimiento correctivo

En este registro se detallara la hora de inicio y de finalizacion del trabajo, la
fecha en que se realizo, el nUmero de orden y también tiene un area donde se
detallaran todos los pasos que se realizaron para dicho trabajo, luego las firmas
de los encargados directos siendo responsable de piso técnico, jefe de

mantenimiento y empresa externa.

3.4.1.3. Limpieza externa de equipos

La limpieza externa de los equipos es necesario que se haga diariamente,
por lo que en el registro que se cred se tendra: la fecha de la realizacion, quien
lo hizo, a que maquina y clase de trabajo que se realiz6, como el tiempo
empleado y serd firmada por el responsable de piso técnico, jefe de

mantenimiento y gerente de produccion.
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Figura 15.

Registro de mantenimiento preventivo

=

LABORATORIO CHEMILCO INTERNACIONAL SA

Area: Mantenimiento

Divisi

on: Piso Técnico

Paginas:

Descripcidn del Doc.: Formulario

NOMBRE DEL DOCUMENTO:

MANTENIMIENTO PREVENTIVO

REGISTRO DE | cODIGO:

Vigencia: 1 afio 2020

Fecha de emision: 2020

Fecha de Revision: 2021

REGISTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO NO.
DIiA MES ANO
DEPARTAMENTO AREA CODIGO DE TRABAJO
PRIORIDAD DE TIEMPO:
Mto. DANO DANO DARO URGENTE
PREVENTIVO MECANICO ELECTRICO LECTRONICO ROS MODERADO
LEVE
NOMBRE DE LA PIEZA MAQUINA CODIGO DE LA MAQUINA
DESCRIPCION DEL SERVICIO:
f) f) f)
RESPONSABLE PISO TECNICO JEFE DE MANTENIMIENTO GERENTE DE PRODUCCION

OBSERVACIONES:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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Figura 16. Registro de mantenimiento correctivo

=

LABORATORIO CHEMILCO INTERNACIONAL S A

Area: Mantenimiento Division: Piso Técnico Paginas:

Descripcion del Doc.: Formulario | NOMBRE DEL DOCUMENTO: REGISTRO DE | CODIGO:
MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Vigencia: 1 afio 2020 Fecha de emision: 2020 Fecha de Revision: 2021

REGISTRO DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO

ORDEN NO. I:I

DIA MES | ANO

HORA DE INICIO: [ ]
HORA DE FINALIZACION: [ ]
REF. PROGRAMACION ORDEN NO.

DESCRIPCION DEL TRABAJO EJECUTADO:

f) f) 0
RESPONSABLE PISO TECNICO JEFE DE MANTENIMIENTO EMPRESA EXTERNA

EL TRABAJO FUE EJECUTADO POR (Nombre Proveedor externo):

Nota: Si en el termino de 15 dias a partir de la fecha no se han hecho observaciones sobre el trabajo

ejecutado se dard por terminada a satisfaccion la orden de referencia, atte. Jefe de Mantenimiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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Figura 17. Registro diario de limpieza

—_—
PE—— |
LABORATORIO CHEMILCO INTERNACIONAL SA
Area: Mantenimiento Division: Piso Técnico Péginas:
Descripcion del Doc.: Formulario | NOMBRE DEL DOCUMENTO: REGISTRO DE | CODIGO:
LIMPIEZA EXTERNA DE EQUIPOS
Vigencia: 1 afio 2020 Fecha de emision: 2020 Fecha de Revision: 2021
REGISTRO DIARIO DE LIMPIEZA NO.
FECHA GRUPO MECANICO TURNO MAQUINA HERRAMIENTA
Codigo de | Seccion Clase de Trabajo Tiempo
Mdquina Empleado
f) f) f)
RESPONSABLE PISO TECNICO JEFE DE MANTENIMIENTO GERENTE DE PRODUCCION

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word 365.
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3.5. Elaboracion de registros de operacion de los sistemas auxiliares

EIRTCA 11.03.42:07 capitulo 9 inciso 9.3.3 y 9.4.5, indica que los sistemas
auxiliares deben ser monitoreados, y deben mantenerse registros del monitoreo
y las acciones realizadas, asi que es importante que en la empresa se creen
estos registros que monitoreen los equipos para que su funcionamiento sea
Optimo y se pueda verificar si se necesita algin tipo de mantenimiento o tiene
una falla en su funcionamiento, esto se realiza por medio de instrumentos de
medicidn que en la gestion de calidad, estos son utilizados para verificar el estado
de los equipos con el proposito de controlar su estado y el resultado final del
proceso, asi poder establecer si el resultado final del producto en este caso el
agua purificada, aire comprimido y aire filtrado cumple con los parametros

establecidos para ser utilizados en el contexto farmacéutico.

3.5.1. Lecturas de instrumentos de medicion y verificacién de

los sistemas auxiliares

A continuacion, se proponen los registros para los tres sistemas auxiliares
(agua purificada, aire filtrado y aire comprimido), teniendo que ser utilizados para
monitorear diariamente los equipos, esto lo realizara el responsable de piso
técnico, en estos registros estan todos los instrumentos utilizados para verificar
el correcto funcionamiento o alguna posible falla, se hizo una inspeccion real de
los equipos para incluir en los registros las partes principales a inspeccionary se
utilizaron los manuales para consultar los parametros ideales para el
funcionamiento 6ptimo de los equipos. Entre estos instrumentos de medicién y
principales componentes se encontraran en el caso de los sistemas auxiliares:
sensores de flujo, sensores de conductividad, sensores de temperatura, sensores
de presion, sensores de quimicos, mandémetros de presion, bombas de agua,

lampara UV, medidores de humedad, entre otros.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 365.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 365.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 365.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 365.
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Registro: sistema de aire comprimido kaeser

Figura 22.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 365.
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3.6. Programacion de los mantenimientos preventivos de los sistemas

auxiliares

La programacion en el departamento de mantenimiento de la farmacéutica
Cheminter, esta regulada en el RTCA 11.03.42:07 capitulo 9 incisos 9.3.4y 9.4.4
la programacion evitara cualquier inactividad no planificada y costos elevados por
desperfectos imprevistos del equipo. Esto requiere de una buena planificacion y
programacion de todos los equipos antes de que se presente un desperfecto
grave, teniendo en consideracién mantener todos sus registros de inspecciones
pasadas y los informes de todos los servicios. La programacion determinara
cuando se realizaran todas las tareas ya planificadas teniendo en cuenta los
programas de produccion, la disponibilidad de materiales y la mano de obra
disponible, esto ayudara a que exista menos interferencia con la produccion, que
el personal tenga un minimo de espera entre cada tarea y que las tareas tengan
una mejor secuencia, siendo esto en resumen la realizacion del trabajo en el

tiempo mas corto.

3.6.1. Disefio de la programacion

Es importante que se designe a una persona o0 mas dependiendo de las
necesidades de la planta, para ocuparse de la tarea de programar todas las
actividades de mantenimiento, ademéas se debe organizar la informacion de
manera que se puedan programar 6rdenes de trabajo y rendir informes de
cumplimiento, costos e inventarios, es recomendable que este proceso se
sistematice, asi se hara una programacion mas eficiente y puede ser tomado en
consideracion por la alta gerencia de la farmacéutica, pasarlo del proceso manual
al informético. Se daran formatos de programaciéon manual de los sistemas
auxiliares basados en los tiempos recomendados por los proveedores para el

mantenimiento de cada componente de los sistemas auxiliares de produccion.
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, empleando Microsoft Excel 365.
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Continuacién de la figura 25.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel 365.
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3.7. Inventarios de repuestos de los sistemas auxiliares

Es importante saber que aunque se realicen de manera correcta los
mantenimientos ya sean preventivos 0 correctivos, en algun determinado
momento se necesitaran piezas o repuestos de las maquinas, estas piezas
pueden ser reacondicionadas, originales, equivalentes. Actualmente, en la
farmacéutica aun no se han tomado en cuenta estas piezas de repuestos que se
necesitaran en algun determinado tiempo o no se ha tomado con la suficiente

consideracion por parte de la alta direccion.

Para que un programa de mantenimiento cumpla con sus objetivos es
importante que se cuente con un almacén que posea las cantidades, los equipos
y los repuestos esenciales, para ser utilizados en alguna falla imprevista y asi
garantizar el cumplimiento de la gestion de calidad de los sistemas auxiliares de
produccidn, y asi mismo se podra aplicar a la mayoria de equipos que se utilizan
para el total de la produccion, por lo que se recomienda la estandarizacién, lo
cual ayudara a una disminucion de los repuestos y consecuentemente de los

costos.

3.7.1. Propuesta

La propuesta para administrar un eficiente inventario de repuestos depende
de las necesidades de cada empresa, pero en el caso general de Chemilco
Internacional se propondra tener lo siguiente, hay dos métodos para organizar
los inventarios: el centralizado y el descentralizado, el primero busca ubicar en
un sitio adecuado los elementos y herramientas necesarios para el
mantenimiento, el segundo se basa en colocar todos los elementos y
herramientas necesarios para el mantenimiento cerca de los puntos de consumo,

siendo este el adecuado para la farmacéutica, debido a que en el piso técnico
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donde se encuentran ubicados los sistemas auxiliares de produccion (agua
purificada, aire filtrado y aire comprimido) esta en el nivel superior de toda la
planta lo conveniente es tener cerca todos los repuestos y herramientas para una

eficiente utilizacion.

Los departamentos que llevan el control estrechamente de este almacén o

inventario de repuestos son:

. Departamento de compras
o Departamento financiero
o Departamento de mantenimiento

Actualmente, no hay un departamento de compras definido como tal en la
empresa, pero tienen personas encargadas que tendran que hacer el
procedimiento de compras razonablemente, el departamento financiero se
encuentra entrelazado directamente a los inventarios ya que ellos serian los
encargados de todos los costos y asi mismo, de proteger la inversion, y el
departamento de mantenimiento establece todos los procedimientos y politicas
de todo el material que se maneja, para garantizar un servicio adecuado, por la
responsabilidad de administrar bien todos los recursos, dicho departamento es el

encargado de administrar el inventario.

Los sistemas auxiliares de produccién estan recién instalados, al igual que
los programas estandares de operacion que aun se estan desarrollando de todos
los equipos, por lo que es necesario determinar el material y las partes de equipos
necesarios para los futuros mantenimientos, por lo que se debe consultar a
los diferentes proveedores los requerimientos de repuestos necesarios, al igual

gue hacer una evaluacion por las personas encargadas de mantenimiento de la
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empresa, y asi lograr tener todo lo necesario sin caer en excesos de repuestos o

gue se caiga en la obsolescencia.

Realizando consultas con los proveedores de los repuestos necesarios
esenciales para los sistemas auxiliares de produccion, para que la empresa los
tuviera en su inventario por cualquier falla imprevista, por nombrar algunos de los
repuestos serian: un sensor de cada tipo (conductividad, temperatura, presion,
flujo), manometros de presion, bombas dosificadoras, valvulas neumaticas de
diferentes medidas, valvulas checks de diferente medidas, valvulas de mariposa
de diferentes medidas, vélvulas de diafragmas de diferentes medidas, lamparas
UV, filtros y prefiltros para las unidades manejadoras de aire, cojinetes,
contactores, fajas, diferentes métodos de soldadura principalmente cobre y acero

inoxidable.

3.8. Costos

Desde el punto de vista de la ingenieria industrial como parte de la gestion
de calidad del mantenimiento, uno de los factores mas importantes son los
costos, asi que el ingeniero encargado de administrar estos costos de
mantenimiento tiene como fin conocer a fondo su manejo y control y asi evitar el
exceso de estos. Los costos inciden cuando se trata de evaluar la optimizacién
de los recursos en el mantenimiento, con la ayuda de la contabilidad de costos
se puede hacer un programa eficiente de los presupuestos tanto en operacion
como en la realizacion del trabajo, y asi comparar el trabajo del area de

mantenimiento con los demas departamentos de la empresa.

En el mantenimiento se encuentran dos costos:

J Costos directos de mantenimiento (C.D.M.)
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o Costos de parada de equipo (C.P.E.)

Figura 26. Gréfica tipos de costos de mantenimiento

SUMINISTROS ¢
|
COSTOS DIRECTOS L
C0STOS DE MANTENMIENTO
(CD.M)
TOTALES
< 24 i hE P Salarios
DE OE w";‘e%ﬁlcam( - Prestacionss
MANTENIMIENTO L - Costos de operacidn
COSTOS DE PARADA DE EQUIPO
CPE)

Fuente: FEDEMETAL. Manual de mantenimiento. p. 12.

En la gréfica anterior se encuentran los costos directos de mantenimiento
gue son los que se gastan en bienes y servicios para adelantar una tarea de
mantenimiento, en estos costos se encuentran los costos de suministros que son
todos aquellos elementos fisicos para la realizacibn de una tarea de
mantenimiento y los costos de mano de obra (C.M.0.), que son los salarios mas
prestaciones devengados por los técnicos del area de mantenimiento, y los

costos de parada del equipo se definiran a continuacion.

3.8.1. Paros innecesarios de produccién

Esto se refiere a los costos de parada del equipo que son cuando una
maquina o equipo estd en estado improductivo, suele suceder en muchas

ocasiones que una maquina ya obsoleta no se le puedan encontrar los repuestos,
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por lo que se le hacen arreglos pero esto afecta en la productividad de la maquina
a esto se le llama costo por falla, es dificil dar valores exactos de este costo
debido a que muchos se basan en el tiempo de duraciéon de una tarea y en la
estimacion del costo de un repuesto, también se puede dar el caso que se invierta
mas en el personal de mantenimiento y aquellos equipos que tengan un costo de

parada de equipo por encima de lo que se ha presupuestado.

Figura 27. Gréfica de utilizacion del recurso restante (Rr) y costos

directos de mantenimiento (C.D.M)
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Fuente: FEDEMETAL. Manual de mantenimiento. p. 23.

En la gréfica anterior se puede ver que la mayoria del presupuesto se va en
los costos directos de mantenimientos, pero con el tiempo esta grafica tendra
variaciones en donde se pueden observar los maximos y minimos, en el instante
gue se presenta el minimo se puede disponer de recursos restantes (Rr) para
otras actividades como construccion y reconstruccion de maquinas, montajes,

instalaciones, mejoras, entre otras.
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Otro factor importante para la optimizacion de los costos es utilizar el
recurso humano de la manera mas eficiente para que dedigue menos tiempo al
mantenimiento y asi tener mas tiempo para las actividades de recursos restantes
(Rr) como nuevas instalaciones, traslados, montajes nuevos adaptaciones y

mejoras.

3.8.2. Repuestos

Es necesario realizar una lista que contenga los repuestos necesarios para
realizar un buen mantenimiento, asi se estudiara y tomara una decision de cuales
de estos repuestos se almacenarany  cuales se compraran al presentarse una
falla por lo que se les propondra la mejor manera para sacar los costos de un

inventario de repuestos.

Costo de obtener (Co): son los que se utilizan para obtener cualquier
repuesto o material para el mantenimiento siendo el total la suma de los

siguientes costos.

o Costos contables y administrativos de hacer pagos, y preparar 6rdenes de
compras.

o Costos de recibir, y manipular el material entrante.

o Costos de solicitar, y expedir la orden de compra requerida.

Costos de almacenar (Ca): son los costos para mantener los repuestos en

el almacén.

o Costos de empleados encargados del almacén.
o Seguros e impuestos.

o Costo del espacio.
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o Costo por la depreciacioén, debido a la gran cantidad de existencias.
o Costo de riesgos de obsolescencia.
o Interés sobre el capital invertido, el cual se puede hacer entre las tasas de

interés bancario y si se hace la inversion en otras areas del negocio.

Costo del elemento (Ce): costo real del repuesto a adquirir.

° Descuentos
o Costos de transportes
o Precio de compra

Sumando los tres costos descritos anteriormente se puede tener el costo

total de un inventario (Cti).

Cti= Co+Ca+Ce

Ahora cuando se necesita un repuesto, cuando se presenta una falla seria
la suma de los costos de obtenerla, costo real del repuesto, el lucro cesante de
parar los equipos y el aumento de los dos primeros costos por la situaciéon

irregular presentada.

Cna=Co+"Co+Lc+Ce+"Ce
Donde:
Cna: costos por no almacenar

Lc: lucro cesante

ACo y “Ce: incrementos de sus respectivos costos fijos por la situacion irregular
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Para que la farmacéutica Chemilco Internacional tome una decisioén de cual
repuesto tener, serd solo cuando los costos que esto genera (Cna), no sean
mayores a los costos totales del inventario (Cti), esto generara dos clases de

articulos los importantes y los no importantes.

Importantes: Cna > Cti si no se almacena un articulo en esta clase se corre el

riesgo de tener més costos al momento de una falla.

No importantes: Cna < Cti ahora cuando es este tipo de articulo se toma la

decisién de no almacenarlo o mantenerlo en existencia minima.

Esta es una propuesta de costos que podra tomar en cuenta la alta gerencia
de la farmacéutica, aunque para llegar a un razonamiento mejor y Optimo es
importante que las personas encargadas del mantenimiento realicen un estudio
a profundidad sobre lo mas urgente y necesario y no caer en el exceso de
inventarios, deterioro de repuestos, la depreciacion y la obsolescencia de los

articulos en exceso.

3.8.3. Falta de personas encargadas de realizar los programas

y registros

Es vital para la farmacéutica Cheminter contar con mas personas que se
dediquen a la tarea de administrar el mantenimiento y verificacion de las normas
de seguridad y cumplimiento de lo dictado por el MISPAS, que esto incluye la
realizacion de los programas estandares de operacién, registros de operaciones,
registros de mantenimiento, debido a que la labor que realizan estas personas
asi seran los resultados obtenidos y la optimizacion de los costos.
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La funcidn principal de estas personas es planificar cada tarea de
mantenimiento de los sistemas auxiliares, teniendo en cuenta los programas
estandares de produccion, la disponibilidad de materiales y la mano de obra
disponible. Siendo el principal objetivo realizar el trabajo en el tiempo mas corto

y con mano de obra disponible y menores costos.
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4. IMPLEMENTACION DE LA PROPUESTA

4.1. Plan de accién para la gestion de calidad

En este apartado se utilizar4 esta herramienta administrativa (plan de
accion) que ayudara a la alta directiva de la farmacéutica a alcanzar los objetivos
propuestos para la implementacion de la gestion de calidad de los sistemas
auxiliares de produccién (agua purificada, aire filtrado y aire comprimido)
regulados por el reglamento técnico centroamericano (RTCA 11.03.42:07), en
otras palabras ayudara a que todos los programas estandares de operacion,
funcionamiento, mantenimiento y registros puedan ser utilizados para cumplir con

los requerimientos de las auditorias del MISPAS.

El plan de accion enumera las acciones que se llevaran a cabo para lograr
un objetivo, que se logra dividiendo cada una de las tareas a realizar en fases
pequefias, organizarlas y determinar quién las va a realizar y el tiempo requerido
ya que solo asi se lograra que sea mas factible la implementacién de la propuesta

para todo lo relacionado a los sistemas auxiliares de produccién.

4.1.1. Implementacién del plan

Es dificil implementar toda la documentacion, sin dar los pasos adecuados
para su manipulacién y uso, lo primero es plantear un objetivo claro y medible de
que se quiere lograr y en cuanto tiempo, las estrategias que se utilizaran para
lograrlo, las diferentes tareas que se realizaran siendo en este plan de accion la
induccioén, presentacién, revisioén y validacion. También es importante elaborar un

cronograma de los tiempos que dura cada tarea a realizar, y designar que
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personas y areas deberan ser los involucrados en las estrategias para alcanzar

a cumplir el objetivo final de la gestion de calidad de los sistemas auxiliares.

4.2. Cronograma de actividades

Para la implementacién del proyecto se utilizara el diagrama de Gantt que
ayudard a que los involucrados puedan ver de un solo vistazo la duracién de
todas las tareas, y completar el proyecto en un determinado tiempo y asi evitar
confusiones, esto generara confianza en las personas y areas responsables de

los sistemas auxiliares de produccion.

Este diagrama ayudara a que las personas y areas responsables en una
sola pagina puedan visualizar las tareas y tiempos que durara el proyecto de una
manera sencilla y que entiendan la gerencia hasta los técnicos, evitando retrasos
0 aumentos de la duracién de las tareas, asi como la sucesion y orden de cada
una, todo esto permitira encontrar la relacion entre las tareas y la tareas criticas

qgue permitird hacer un cambio de duracion.

Las tareas que encontraremos en el diagrama de Gantt son:

Induccion

. Presentacion

Revision

Validacion

El tiempo de duracion se tomara en dias y los responsables directos de la
gestion de calidad de los sistemas auxiliares son la gerencia general, director
técnico, gerente de produccion, jefe de mantenimiento, gerente de garantia de
calidad y jefe de garantia de calidad.
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En la actualidad todos los proyectos que se implementan se encuentran en
constantes cambios durante su desarrollo, por los que las personas y areas
responsables podran alterar la informacion en mejora de una mejor utilizacion del
recurso humano y del tiempo disponible para cada tarea que ayudara a tomar de
mejor manera el objetivo principal del plan de accion que es la implementacion

de la gestion de calidad de los sistemas auxiliares.

Tabla IX. Diagrama de Gantt, tiempo de realizacion de tareas de

implementacién de la propuesta

TAREAS INICIO FINAL

02/11/2020
03/11/2020
04/11/2020
05/11/2020

06/11/2020

07/11/2020

Induccién a personas
) 02/11/2020 | 03/11/2020
encargadas de equipos

Utilizacion de los registros 02/11/2020 | 03/11/2020

Implementacion de la
programacion de 02/11/2020 | 03/11/2020
mantenimientos

Utilizacién de los formatos de

la empresa para la 03/11/2020 | 05/11/2020
elaboracién de informes
Presentacion del plan 05/11/2020 | 06/11/2020

Revision de toda la

documentacion por la
» 06/11/2020 | 07/11/2020
encargada de documentacién

técnica

Validacion de la
documentacioén por el gerente | 06/11/2020 | 07/11/2020

de garantia de calidad

Fuente: elaboracion propia.
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42.1. Induccion

En este apartado se hard la induccion de todos los procedimientos
estandares de operacion, de funcionamiento, mantenimiento y los registros de
operacion y mantenimientos al personal encargado de llevar el control de los
sistemas auxiliares de produccion, se brindara la orientacion necesaria para que
los utilicen de una manera ordenada y adecuada, al igual que hacer una
supervision de la implementacion de los pasos para llevar un mantenimiento
adecuado y cdmo utilizar los formatos para que ellos rindan los informes a la alta

direccién de la farmacéutica, y no entren en conflicto de como utilizarlos.

42.2. Presentacion

Se procedera a realizar una presentacion de los procedimientos estandares
de operacion de funcionamiento, mantenimiento y registros de operacion y
mantenimiento ya no solo a los encargados directos de realizarlos y llevar el
control si no se tomaran en cuenta a las demas areas que también tienen
injerencia en lo relacionado a los documentos y sistemas auxiliares, para que
ellos se encuentren enterados del trabajo que se realizd y los documentos que
usaran los encargados del mantenimiento y asi podran realizar una auditoria
interna mas precisa y una auditoria externa mejor calificada por parte del
MISPAS.

4.2.3. Revision

La revision seré llevada a cabo por el encargado de documentacion técnica
que hard un examen y analisis minucioso de los programas estandares de
operacion de funcionamiento, mantenimiento y los registros de operacion y

mantenimiento para que dé su dictamen, si los documentos tienen algun error
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con los parametros de la farmacéutica para la elaboracion de documentos, luego
se enviara a validacion donde se autorizaran y firmaran los documentos por la

alta gerencia de la farmacéutica para su posterior uso.

42.A4. Validacion

Este es un paso importante ya que aqui los documentos ya pasaron la
aprobacion del area de mantenimiento, de la alta gerencia y del encargado de la
documentacion, la validacion sera el proceso que confirme si los programas
estandares de operacion y registros son adecuados para su uso previsto, los
resultados de la validacién daran la calidad, la fiabilidad y la certeza de que los
documentos cumplieron los requisitos de la farmacéutica para su uso y su
posterior almacenamiento, el gerente de garantia de calidad es el encargado de

validar estos documentos con su visto bueno.

4.3. Fase I (Induccién)

Se realizara la induccion a los encargados de mantenimiento de la
farmacéutica de una forma razonada para llegar el buen uso de la
documentacion, aclarandoles todas sus dudas y tomando en consideracion sus
sugerencias para una readecuacion de la documentacion y evitar la pérdida de

tiempo y recursos.

4.3.1. Induccién a personas encargadas de equipos

Se realizara la induccion de los programas estandares de operacion de
funcionamiento, mantenimiento y registros de operaciéon y mantenimiento a todo
el personal del area de mantenimiento ya que son ellos los que llevan la

responsabilidad de todos los equipos que conforman los sistemas auxiliares de
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produccion, ellos deben estar pendientes de su funcionamiento como de
cualquier falla que se pueda presentar, por lo que es imprescindible que utilicen
lo mas pronto posible la documentacién requerida por el Reglamento Técnico
Centroamericano para la rutina de verificacion y mantenimiento de los equipos
de agua purificada, aire filtrado y aire comprimido de calidad, asi el area de
liquidos y sdlidos de la empresa tendran un producto ideal para la fabricaciéon de

medicamentos.

En lainduccion se dara toda la informacion basica de la documentacion para
gue los encargados de mantenimiento se familiaricen y se mejore el desempefio
del trabajador a largo plazo y se evite perder tiempos y recursos tratando de
resolver dudas que se puedan presentar, también esta etapa ayudara a que se
familiaricen con la documentacion y como se utilizara cada una con los diferentes

equipos.

4.3.2. Utilizacion de los registros

Los registros son formatos que se realizaron a través de una investigacion
de campo y datos proporcionados por los proveedores de los equipos llegando a

la toma de datos técnicos y parametros de cada instrumento de medicion.

En los registros se puede visualizar y tener presente algun dato incorrecto
comparandolo con los datos técnicos que indique que los equipos estan proximos
a una posible falla, la ventaja de estos registros es, que los datos de todos los
equipos y sus respectivos instrumentos estan resumidos en un solo formato
ayudando tanto al personal responsable como a la alta direccion para que puedan
visualizar y detectar comportamientos anémalos y poder remediarlos para evitar
caer en altos costos de mantenimiento o incluso en la falla permanente de los

equipos, los responsables tendran que aprender a llenar cada uno de los registros
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y detallar todos los datos que se le estan solicitando esto sera apoyado con su
destreza de conocer el funcionamiento de todos los sistemas para lograr asi una

mejor comprension y utilizacion de los registros.

4.3.3. Implementacion de la programacion de mantenimientos

La programacion de los mantenimientos de los equipos se llevo a cabo por
los datos técnicos proporcionados por los proveedores y por la experiencia
interna de los encargados de mantenimientos de los equipos de la farmacéutica,
la implementacion consistira en que todos los involucrados en el mantenimiento
realicen las necesidades prioritarias y las ordenen secuencialmente en el tiempo,
estableciendo fechas en un calendario que sea coherente con la preservacion de
los equipos, la programacién es importante que sea implementada por todas las
personas involucradas en el mantenimiento, para que sepan con exactitud como,

cuando, quién realizara cada una de las actividades.

Toda empresa bien organizada debe tener el control de todas las
actividades a realizar, y llevar la secuencia de que se cumplan a cabalidad y
ofrecer todos los recursos necesarios para realizarlas, asegurando gestién de
calidad en este caso de los sistemas auxiliares de produccién y en funcion de
esto se les detallara a los responsables de mantenimiento cada una de las fechas
y tiempos estipulados para cada servicio o mantenimiento, respetando las
disposiciones de los proveedores y fechas ya establecidas por ellos mismos para

realizar estas actividades y las de la alta gerencia de la farmacéutica.
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4.3.4. Utilizacion de los formatos de la empresa para la

elaboracion de informes

Los formatos que se utilizaran para la realizacion de los informes de
mantenimiento se basan en los establecidos por la farmacéutica para la
documentacion y estos a la vez en los pardmetros necesarios en el RTCA
11.03.42:07, se respetaron todos los lineamientos para lograr la comunicacién
adecuada con las personas encargadas de llenarlos o solamente leerlos, y asi
lograr obtener una comunicacion en ambos sentidos correcta y adecuada para
poder dar soluciones a los problemas, los métodos o procesos que se han
utilizado para lograr la eficacia de los mantenimientos, y tomar la informacién

relevante para tomar nuevas y mejores decisiones.

4.4. Fase Il (Presentacion del plan)

En esta fase se le presentaran los programas estandares de operacion de
funcionamiento y mantenimiento y registros de operacion y mantenimiento a la
alta directiva de la farmacéutica, ya que ellos son el personal con la calificacion y

experiencia practica necesaria.

4.4.1. Gerencia general

La gerencia general debera estar enterada de toda la documentacién que
se ha creado con el propésito de preservar todos los equipos que son
completamente nuevos, ya que el gerente general es el maximo responsable de
toda la entidad y la responsabilidad es muy alta, debe organizar todos los
recursos y estudiar todos los asuntos de los mantenimientos ya que tiene los
suficientes conocimientos y habilidades que le permitiran tomar acciones de

manera eficiente.

164



4.42. Director técnico

El director técnico por ser el representante legal de la farmacéutica ante la
autoridades competentes, debe estar completamente enterado de la
documentacion que se realizé de los sistemas auxiliares de produccién, ya que
también es el encargado de supervisar que todos los procesos se realicen con la
eficacia y calidad para presentar un producto excelente a los consumidores,
debera conocer todas la operaciones que se realicen de mantenimiento y
registros para hacer esa conexién necesaria con el area de mantenimiento,
logrando establecer un canal para que los proveedores y los encargados internos
y asi lograr optimizar todos los procesos y por lo consiguiente reducir costos y
gestionar la calidad de los sistemas auxiliares para ofrecer agua purificada, aire

filtrado y aire comprimido de calidad al area de produccion.

4.4.3. Gerente de produccion

El gerente de produccion por ser el encargado de gestionar los materiales
y responsables del departamento de mantenimiento, tienen que asegurar que la
produccion sea eficiente, por ser el enlace directo entre la fabrica y la alta
gerencia debe estar enterado de los documentos de los sistemas auxiliares de
produccion, para su supervision y planificacion de cualquier imprevisto que se
presente, buscando la eficiencia y eficacia para no parar la produccién de
medicamentos y poder entregarlos a tiempo, también debera aprobar que los
procesos de los equipos para que funcionen de manera correcta al igual que
intervenir en el stock de repuestos y buscar la soluciones de una forma analitica,
debera aprobar la documentacion para que se utilice en el area de

mantenimiento.
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4.4.4. Jefe de mantenimiento

Por ser el responsable directo de gestionar la calidad de los sistemas
auxiliares de produccion, debera coordinar a los del area de mantenimiento para
gue conozcan y aprendan bien como utilizar los registros y manuales y designar
la diferentes tareas, también una de sus funciones y la mas importante es conocer
la planificacion de los mantenimientos preventivos y predictivos para asegurar
Su correcta ejecucion, planificando y estableciendo politicas de manera racional,
también debera estudiar de manera precisa los manuales y programaciones para
gue se asegure una buena planificacién ya que él depende del gerente de
produccion directamente y asi coordinar los trabajos de mantenimiento y detener
la produccion de una manera que no se incurra en costos altos, también debera

aprobar toda la documentacién para su posterior uso.

4.4.5. Gerente de garantia de calidad

El gerente de garantia de calidad debe vigilar el mantenimiento de los
sistemas auxiliares de produccién, para que en el muestreo de resultados
cumplan con las especificaciones de uso, por tener a su cargo que el personal
en general esté capacitado en todos los procesos, deberd conocer los
documentos que se presentan para aprobarlos y asegurar que sean utilizados
para que los resultados finales de la muestra sean de calidad, debido a que estos
resultados seran utilizados para hacer las posibles correcciones de los equipos
ya sea por medio de los proveedores externos o los responsables del

mantenimiento interno de la farmacéutica.
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4.4.6. Jefe de garantia de calidad

Es el responsable de evaluar la documentacion general del area de
mantenimiento, para determinar que se estén cumpliendo con los parametros
establecidos de cada uno de los sistemas auxiliares con lo requeridos, debe
vigilar las normas para la buenas practicas de manufactura de medicamentos,
también puede tener injerencia en modificaciones a los documentos en la
seleccion y evaluacion de los procesos e inspeccionar que cada programa
estdndar de operacion de funcionamiento, mantenimiento y registros de
operacion y mantenimiento no afecten la calidad del suministro de agua

purificada, aire filtrado y aire comprimido.

4.5. Fase Ill (Revisién del plan)

En esta fase se realizard una revision exhaustiva y técnica de toda la
documentacion segun los parametros de calidad de la farmacéutica para

establecer algin cambio o dato erroneo que se pueda encontrar.

4.5.1. Revision de toda la documentacién por la encargada de

documentacion técnica

En documentacion técnica se promueven las autorizaciones presentando
la documentacion periédicamente o documentos requeridos por los gerentes y
jefes responsables de cada documento y ante las autoridades sanitarias, la
revision y emision de la documentacion la hace la encargada de documentacion
técnica, siendo responsable de crear carpetas de archivo y registros de todos los
documentos antiguos y nuevos, revisa y controla la documentacion para también
entregarla a las autoridades sanitarias, también dara su asesoramiento técnico

de los temas por su experiencia.
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Planificara un tiempo con la alta direccion para evaluar las tareas externas
e internas que hay que realizar para que todo quede en tiempos que optimicen
los procesos, luego actualizara cada vez que se requiera los documentos segun
la evolucion que presenten teniendo el uso de los mismos, y comparara que lo
establecido en el RTCA 11.03.42:07 sobre los sistemas auxiliares se haya
realizado, luego procedera a autorizar los documentos si todo esta apropiado y

llevara a garantia de calidad.

4.6. Fase IV (Validacién del plan)

En esta fase ya casi estan aprobados los documentos siendo aca donde se
autorizan los procedimientos estandares de operacion escritos e incluso si han

sufrido alguna modificacion.

4.6.1. Validacion de la documentacién por el Gerente de

garantia de calidad

Siendo el departamento intermediario entre control de calidad y produccion
tiene como objetivo las auditorias en gestion de calidad, basandose en normas y
estandares nacionales e internacionales. Los procedimientos estandar de
operacion y registros por estar establecidos en el RTCA 11.03.42:07 deben de
cumplir con las medidas necesarias para asegurar que puedan cumplir con la
calidad requerida con el fin de producir agua purificada, aire filtrado y aire
comprimido para cumplir con las buenas practicas de manufactura en la
elaboracion de medicamentos, asi que deberan asegurar que los programas y
registros estén claramente con los pardmetros y requisitos para poder utilizarlos
llevando los controles necesarios para poder realizar la validacién, son los
responsables que el proceso se justifique, investigue, documenté y aprueben

antes de su implementacion.
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4.7. Entidades responsables

Haciendo un recuento de las gerencias o departamentos involucrados para
que se pueda validar y utilizar los programa estandares de operacion de
funcionamiento y mantenimiento y registros de mantenimiento y operacién de los
sistemas auxiliares, son la mayoria que componen el area administrativa de
Chemilco Internacional, ya que en conjunto todas estas areas intervienen para
que los productos que ahi se realicen cumplan con los mayores estandares
nacionales e internacionales en la fabricacion de medicamentos, y puedan darle
la satisfaccion al cliente de que el producto que esta consumiendo es de calidad,
por eso es de suma importancia que todos estos departamentos trabajen en
conjunto con el area de mantenimiento para que los equipos que son el motor
gue mueve la producciéon puedan tener una vida Gtil y de mayor eficacia para que
la farmacéutica pueda seguir obteniendo resultados satisfactorios de las
auditorias con respecto al control y gestion de calidad de los sistemas auxiliares

de produccion.

4.7.1. Gerencia de produccion

Por ser la conexién directa entre el area de mantenimiento y las demas
areas administrativas de la empresa, debera velar que se cumplan a cabalidad
los mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos por medio del

departamento de mantenimiento.

4.7.2. Director técnico

Siendo el representante legal de la farmacéutica ante las autoridades de
salubridad, debera velar  que se esté cumpliendo con la gestion de calidad de

los sistemas auxiliares estipulados en el RTCA 11.03.42:07.
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4.7.3. Departamento de mantenimiento

En este departamento cae el peso de que los sistemas auxiliares de
produccion siempre estén en funcionamiento para no parar con los procesos de
fabricacion y no incurrir en costos elevados y seguir con el cumplimiento de la

gestion de calidad.

4.7.4. Garantia de calidad

Siendo el area encargada de la autoinspeccién y auditoria de calidad para
evaluar la eficacia y aplicabilidad del sistema de gestion de calidad para una
mejora continua de todos los procesos que involucran los sistemas auxiliares de

produccion.

4.7.5. Documentacion técnica

Su principal trabajo es verificar que la documentacion se encuentre
actualizada, normada, archivada para que se pueda utilizar cuando sea requerida
por el personal de la empresa para recabar informacion de algiin mantenimiento,
cambio de equipo, de operacion o repuestos que se haya utilizado en los
sistemas auxiliares de produccion, y poder seguir con el cumplimiento de la

gestion de calidad.
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5. SEGUIMIENTO O MEJORA

5.1. Resultados obtenidos

Los resultados que se esperan deben expresarse en logros terminados, en
tiempo, calidad y cantidad. Esto se debe representar para alcanzar los objetivos
planteados para solucionar el problema que tenia la farmacéutica con los equipos
nuevos, de poder gestionar la calidad para poder cumplir las directrices del RTCA
11.03.42:07, asi que de cada uno de los objetivos descritos se debe definir uno
o0 varios resultados esperados y concreto pudiéndose poner el plazo o fecha para
la cual se espera haber alcanzado dicho resultado especificando el orden que se

pretenden alcanzar.

Los resultados obtenidos se veran reflejados en la reduccion de costos con
fallos innecesarios de los equipos y con una calidad que se podra reflejar en la

manufactura de los medicamentos.

Y parte de estos resultados de toda la documentacion que se dejara ya
establecida para su utilizacién en el area de mantenimiento seran proporcionados
por los encargados de los sistemas auxiliares, ya que ellos veran la mejora de su
tiempo y esfuerzo en la utilizacion de los registros de operacion, de manuales de
operacion y de mantenimiento y dejaran la constancia necesaria para establecer
y aclarar todo lo que se ha implementado o reparado en un equipo, siendo asi
los mejores evaluadores de los resultados, los encargados en si de hacer y
supervisar los mantenimientos y de verificar que los equipos siempre funcionen

bien y asi se podran detectar anomalias y planificar acciones antes de que
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sucedan averias, se actuara solo cuando sea necesario y de forma planificada,

reduciendo los costos de mantenimiento.

5.1.1. Interpretacion

En la interpretacibn de resultados, los factores mas importantes a
considerar seran la disponibilidad del tiempo entre fallos, si hubo emergencia que
se lograron determinar por los registros, el tiempo medio de alguna reparacion, y
si hubo alguna averia repetitiva, el namero de horas/hombre invertidas en el
mantenimiento. Los resultados que se esperarian obtener después de la

aplicacion de la documentacion son los siguientes:

o Que los equipos se encuentren operando adecuadamente ya que se ha
realizado un mantenimiento preventivo a tiempo.

o Que los encargados de piso técnico ahora se basan en seguir la
programacion del mantenimiento.

o Existira la logistica suficiente para tener los materiales requeridos.

o Se tendran todos los equipos y herramientas necesarias para el
mantenimiento.

o Se tendréa un mejor control diario de todos los sistemas auxiliares, leyendo
los parametros de los instrumentos por medio de los registros de
operacion.

o Se tendra a la mano los programas estandares de operacion de
funcionamiento de los sistemas auxiliares.

o Se tendr4 toda la programacion del mantenimiento preventivo

programada.
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5.1.2. Aplicacion

Cuando se necesita mejorar la eficiencia se puede conseguir grandes
mejoras con pequefias acciones, siendo estas la implementacion de la
documentacion para los sistemas auxiliares de produccion. La aplicacién que se
le dara a los nuevos programas estandares de operacion de funcionamiento y
mantenimiento y a los registros de operacién y mantenimiento en la farmacéutica

seran:

o Seran utilizados para todos los asuntos legales de la empresa cuando
tengan auditoria por las entidades regulatorias.

o Los utilizardn como futura referencia los responsables de mantenimientos
asi como el personal nuevo de mantenimiento para hacerles la induccion.

o Los registros de operacion los utilizaran los proveedores de los equipos
cuando necesiten verificar su funcionamiento durante un determinado
tiempo.

o Se guardaran registros de todos los mantenimientos preventivos o
correctivos que reciban los sistemas auxiliares para futuras referencias.

o La alta gerencia podra verificar los documentos en un futuro para ver la

vida de los equipos.

5.2. Evaluacion del desempefio de equipos por fallos innecesarios

La evaluacion es la medicion del proceso de cuantificar la eficiencia y la
efectividad de los equipos, de una manera sistematica, rigurosa y meticulosa
existen varios métodos cientificos que la farmacéutica podria utilizar para
calificar el desempefio, pero dependera de las personas encargadas del area
establecer cual es el que mejor se adapta a sus necesidades, ya que el buen

funcionamiento de los equipos sin fallos innecesarios es de importancia para las
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operaciones de una empresa y tomando en cuenta la inversion que se realizé en

el mejoramiento de los equipos y asi enfocarse en cumplir las metas.

Los problemas méas comunes que conlleva la evaluacion del desempefio de
los equipos estan relacionados con confiabilidad, validez, efectividad en tiempo y
costo. Y los aspectos importantes que tiene que resaltar el area de mantenimiento
al hacer la evaluacion son: hacer cambios estructurales de la organizacion,
adaptarse a nuevas estrategias de mantenimiento y operacion, justificar la

inversion, reordenar el presupuesto.

Tabla X. Tabla evaluacién y control de equipos
Num. Control 1 2 3 4
¢Hay parametros confiables para realizar la
1 evaluacion de los servicios de

mantenimiento?

¢Hay procedimiento para auditorias internas
a los equipos?

¢ Esta definida la evaluacion como normay es
respetada por los demas?

¢Se han identificado, los controles y
4 parametros de servicios para cada actividad
de mantenimiento?

¢Hay controles estadisticos para demostrar

5 la confiabilidad de los equipos sin fallos?

6 ¢, Se ha planteado un procedimiento para las
no conformidades de los mantenimientos?

7 ¢Se cumplen I.os. programas establecidos
para los mantenimientos?
¢Se encuentra cuantificado el tiempo

8 perdido de produccion por fallos de los
equipos?

9 ¢, Se lleva control estadistico de los gastos de
mantenimiento de equipos?

10 ¢Tienen tiempos estandares para los
mantenimientos de los equipos?

Doénde:1=no;2=casino;3=casisi;4=  si

Fuente: elaboracion propia.
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5.2.1. Seguimiento de los costos

Los costos de los que deberan estar pendientes los encargados del area de

mantenimiento son:

o Costo de mantenimiento por hora/hombre.
o Costo de mantenimiento por unidad/produccion.
o Costo de mantenimiento preventivo.
o Costo de mantenimiento correctivo.
o Costo de mantenimiento/produccion.
5.2.2. Menor tiempo de fallas

Es importante que se disminuya el tiempo de respuesta de los
mantenimientos ante una solicitud de servicio, y asi reducir el tiempo de parada
de equipos para lograr una mayor produccién, prevenir averias graves,
reduccion de costos, reduccion de tiempo muerto invertido en reparaciones,
alargar la vida util de los equipos, disponibilidad de equipos para tenerlos en

condiciones éptimas.

5.3. Mejora de los programas y registros después de su utilizacion

Luego de un tiempo prudencial que establecen las normas de
aproximadamente un afio, es importante que se haga una revision exhaustiva de
los programas y registros para un posterior mejoramiento y adaptarse a las
disposiciones de los encargados de estos documentos que ya tendran los

cambios que se puedan hacer segun sus necesidades.
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5.3.1. Revision de cambios a los registros

Los registros son en donde van a quedar documentados todos los aspectos
de revision, operacion y mantenimiento que se le haya realizado a los sistemas
auxiliares, para su realizacion se utilizaron los datos de los equipos, las
recomendaciones de los fabricantes y el conocimiento previo de los equipos, para
poder realizar los cambios que pudieran existir es importante que los encargados
de llenar estos documentos los utilicen y den las observaciones necesarias para
su posible mejoramiento y adaptarlos para un mejor desempefio y datos mas

concretos que se vayan solicitando.

5.3.2. Mejoramiento de los programas estandares de operacion

Los programas estdndares de operacion son los establecidos por las
normas para dejar constancia de todos los procedimientos que se efecttan en la
farmacéutica incluyendo todos los relacionados al mantenimiento, siendo estos
los que utilizan las auditorias para lograr calificar que las buenas practicas de
manufactura esto para ver si estan cumpliendo con entregar productos de buena
calidad, siendo siempre necesarios actualizarlos y mejorarlos para que sigan

dando los resultados 6ptimos.

5.3.3. Utilizacion de los manuales de operacién y control

Los encargados de mantenimiento: operarios, supervisores, mecanicos y
jefes tendran los manuales de operacion de sus equipos para estudiar el
funcionamiento de cada sistema auxiliar de produccion, entrenar al nuevo
personal y utilizarlos para cualquier duda que se pueda ir dando durante el

transcurso del uso de los equipos.
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5.4. Ventajas y beneficios

Las ventajas de tener todos estos documentos se veran reflejadas en
resultados globales de la empresa, teniendo siempre en cuenta que todo esto
gue se ha propuesto tendra que verse como una inversion y no como un gasto, y
algunos beneficios que podran conseguir con una correcta utilizacién de la
documentacion seran: aumento de disponibilidad de los equipos, disminucién de
costos operativos de los equipos, aumento en la seguridad en personas e
instalaciones, preservar el medio ambiente y reducciébn de tiempos

improductivos.

5.4.1. Inventario de repuestos

Muchas empresas no han entendido el potencial y la ventaja de optimizar la
gestién de los inventarios de repuestos y la farmacéutica no es la excepcion, pero
es importante que los consideren debido que los resultados obtenidos seran
medibles y tendran mayor disponibilidad de los sistemas auxiliares de produccion
y de todos los equipos en general, se ahorraran costos de lucro cesante causado
por la indisponibilidad de repuestos cuando son necesitados, debido a que el
personal muchas veces no puede responder a las fallas adecuadamente por la
falta de inventario existente por lo que es imprescindible que un ingeniero a cargo
realice la gestién de inventario de los repuestos mas importantes de los sistemas

auxiliares de produccién.

5.4.2. Mejor utilizacion del tiempo para el mantenimiento

Para mejorar los tiempos en que se va a actuar para cualquier inconveniente
con los equipos, es necesario analizar los recursos necesarios como

herramientas, documentacion, repuestos, entre otros. Todo esto va a facilitar la
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realizacion de las tareas de mantenimiento, mejorando la calidad y reduciendo el

tiempo.

5.4.3. Equipos con mas tiempo de vida util

Para la farmacéutica la vida util de sus sistemas auxiliares es de suma
importancia ya que los utilizan para su produccion diaria, siendo también los
principales medios con los cuales se cumple con los objetivos de produccion,
siendo importante hacer una adecuada limpieza, inspeccion de elementos por la
vibracion, lubricacion de todas las partes moviles para asegurar que estos
equipos no fallen en la operacion y tengan un mayor tiempo de vida util que segun
la teoria puede ser de un equipo nuevo con un buen mantenimiento hasta de

ocho afos sin ninguna falla grave.

5.4.4. Utilizacion de manuales para la resolucién de fallas

imprevistas.

Es de suma importancia que los manuales de todos los sistemas auxiliares
de produccion estén organizados para que la alta direccion le dé la importancia
que se requiere del mantenimiento para resultados satisfactorios, y se pueda
controlar e inspeccionar con detalle cada equipo en alguna falla inesperada y se

pueda encontrar las posibles soluciones.
5.5. Acciones correctivas
En este apartado la accién correctiva eliminara las causas de la no

conformidad detectada en la documentacién necesaria para llevar el control de

los sistemas auxiliares de produccion.
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5.5.1. Reprogramaciones de mantenimiento

Es necesario que se evalué la programacion del mantenimiento de los
equipos e irlos adecuando a las necesidades de produccion, y de las empresas
externas que realizan los mantenimientos a los diferentes equipos que componen
los sistemas auxiliares de produccion, e irlos programando cada afio para llevar

el control necesario y evitar fallas prematuras.
5.5.2. Restructuracion de registros de operacion
Se evaluard si es necesario realizar algin cambio a los registros de
operacion para tomar todos los datos necesarios para presentar ante la auditoria
y llevar un buen control interno del mantenimiento.
5.5.3. Correccién de manuales de operacion y control
Una de las acciones fundamentales sera corregir los manuales de operacion
y control si se llegara a tener algun dato erréneo y asi llevar la continuidad de la

operacion de los equipos Yy la vigilancia de los operarios sin temor a ninguna falla

ya que podran resolverla sin ningun inconveniente.
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CONCLUSIONES

La gestion de calidad de los sistemas auxiliares de producciéon se pudo
implementar porque lograron realizarse los programas estandares de
operacion de mantenimiento y funcionamiento al igual que los registros

basandose en el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07.

Se crearon todos los documentos necesarios para llevar el control de los
sistemas auxiliares de produccion y se encuentran en el capitulo 3
inciso 3.2 programas estandares de operacion para el uso de los sistemas
auxiliares, 3.4 registros de mantenimiento de sistemas auxiliares,

3.5 registros de mantenimiento de sistemas auxiliares.

Se llevara un mejor control de mantenimiento en los sistemas auxiliares
de produccién, con la elaboracibn de la programacién de los
mantenimientos preventivos que se requieren en el capitulo 3 inciso 3.6,
del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07, esto ayudara a la
farmacéutica a fortalecer las Buenas Practicas de Manufactura en la

produccion de medicamentos.
La informacién legal que se utilizé para realizar los manuales se encuentra

en el capitulo 9 del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07

gue sirve tanto para auditorias internas como externas.
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Se crearon manuales de cada uno de los sistemas auxiliares tanto
operativos como de mantenimiento que se encuentran en el capitulo 3
incisos 3.2, 3.3 programas estandares de operacién para el uso y
mantenimiento, que seran de facil comprension para los encargados del

mantenimiento tantos operarios como gerentes.
Se crearon cuadros de facil visualizacion de los mantenimientos

programados de los sistemas auxiliares de produccion para llevar un

control éptimo.
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RECOMENDACIONES

Concertar mas capacitaciones con cada uno de los proveedores del
sistema de agua purificada, aire filtrado y aire comprimido debido a que
aun existe mucha incertidumbre por parte de los encargados de los

equipos del funcionamiento de los mismos.

Realizar un estudio del sistema de gestién de inventarios considerando los
riesgos para no detener la produccién, esto se lograra por medio de la
siguiente metodologia: definir criterios de evaluacion, analizar el
comportamiento de la demanda de repuestos, realizar prondsticos de la

demanda.

Fortalecer los programas estandares de operacion de funcionamiento y
mantenimiento que se encuentran en el capitulo 3 incisos 3.2y 3.3 con las

experiencias de los encargados de mantenimiento.

Velar por el mantenimiento periédico y preventivo de todos los sistemas
auxiliares de produccién para su correcto funcionamiento y conservacion

de estos tal como se propone en el capitulo 3 inciso 3.3y 3.6.

Incluir el departamento de mantenimiento como uno de los pilares
fundamentales en la gestion de calidad, ya que de ellos depende
directamente una calidad eminente en los medicamentos que usaran los

clientes.
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Promover el control de mantenimiento de los equipos apoyandose de
programas computarizados que desarrollen personas calificadas
(Ingenieros en Sistemas) segun las necesidades especificas de la

farmacéutica.
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