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La complejidad de los procesos farmacéuticos dificulta
en gran medida una visién general de su funcionamiento es por
ellec que la validacién y la normativa internacional sobre
Practicas Adecuadas de Manufactura son herramientas que nos
permiten conocer mejor los productos elaborados, asi como los
factores que afectan su calidad, llevandonos a consequir el
primordial objetive de una planta farmacéutica, que es el de
agegurar que cada unidad de dosificacién elaborada cumpla con
las caracteristicas de calidad disefiadas, permitiendo de esta
manera "Construir la calidad" en lugar de tratar de
controlarla.

Dentro de toda Industria Farmacéutica deben tomarse en
cuenta los recursos materiales, econémicos y humanos, como un
conjunto que debe coordinarse de la mejor manera posible para
poder elaborar productos gue cumplan con las especificaciones
de calidad requeridos por la Secretaria de Salud y del propio
consumidor.

La coordinacién de los recursos humanos es muy
importante, ya que de nada sirve contar con el equipo més
moderno, sino se cuenta con los recursos humanos (personal
aoperario) capacitados para poder manejarlo y desempefiar bien
sus funclones en el proceso de fabricacién, dando lugar a la
elaboracién de productos con caracteristicas de calidad no
deseadas.

Se debe tener un estricto control en si de todas las
variables y factores que puedan afectar un proceso,
dependiendo de ello la calidad del medicamento elaborado.
Medicamento que por su destino debe elaborarse con el més
riguroso cuidado; por qua de ello depende la salud del
consumidor, de no tenerse en cuenta esto se podrian ocasionar
lesiones muy serias e incluso la muerte.



Conociendo la importancia de fabricar productos
(medicamentos) de calidad en la Industria Farmacéutica, se
deben conocer y controlar los procesos jnherentes a la
elaboracién de los mismos, apoyandose de la Validacién de
Procesos Y calificaci6n da Instalaciones, equipo,
procedimientos y personal.

Es por ello que el presente trabajo plantea la forma de
calificar Instalaciones, equipo, procedimientos y personal
involucrado en la elaboracién de productos recubiertos
(grageas}; cubriendo con ¢llo una necesidad existente en el
Laboratorio de Aplicaciones Farmacéuticas S.A de C.V.



I._EUNDAMENTACION DEL TEMA

La administracién de FPirmacos por via oral, presupone
la aceptacién del paciente, hecho que ha tratado de
solucionarse mediante el recubrimiento de dichos medicamentos
con la finalidad de enmascarar un olor o sabor desagradable
en primera instancia, como una de las principales causas de
adversi6n a los medicamentos por parte del paciente.

Ademds de que el recubrimiento de ciertos medicamentos
ayuda a eliminar efectos nocivos al evitar su desintegracién
en lugares como el estémago; se previenen incompatibilidades,
existe una proteccién en contra de las condiciones
ambientales, como lo son humedad, 1luz y temperatura;
sirviendo incluso como una forma de identificacién y
clasificacién.

Debjido a la complejidad de los procesos de
recubrimiento, se debe incrementar el estudio, cuidados y
precauciones, asi como la optimizacién de los procesos; con
la finalidad de tener un mejor control en las caracteristicas
de calidad del producto elaborado.

El realizar entonces un estudio de tipo retrospectivo
primeramente, ayuda a enfocar las causas de error, problemas
o defectos que se tienen en el proceso; pudiendo de esta
manera detectar los puntos clave para mejorar los mismos.

Posterior al estudio retrospectivo se debe llevar a cabo
un estudio prospectivo con la finalidad de calificar las
condiciones actuales y proporcionar las medidas necesarias
para una optimizacién del proceso, al coordinarse de la
manera mas adecuada los recursos disponibles, como lo son
equipo, instalaciones y personal; con la finalidad de
elaborar productos con CALIDAD; cumpliendo de estd manera con
las especificaciones dadas por las autoridades sanitarias y
las del consumidor.

Consiguiendo ademéis rendimientos mAs Sptimos a costos de
produccién  menores; Y una etiqueta de prestigio al
Laboratorio Farmacéutico involucrado.



iII. T DENT TEQR
A. VALIDACION
1. ANTECEDENTES

Dentro de la Industria Farmacéutica es muy importante
estar seguros gque todo producto se encuentre elaborado con
las normas ma&s rigqurosas de seguridad y calidad, ya que el
aprobar un producto para uso del piblico es una grave
responsabilidad de no reunirse con las caracteristicas de
calidad especificadas, bien podria caerse en un grave
problema de salud e incluso la muerte.

Asi por una responsabilidad moral y civil, la Industria
Farmacéutica se vio en la necesidad de garantizar la calidad
de los productos elaborados. Siendo las Farmacopeas
Nacionales uno de 1los primeros organos legisladores en
comenzar dicha labor.

La Farmacopea Briténica editada en 1864 inicié la
actividad que desde entonces se ha ampliado y reforzado,
exigiendo se cumplan los esténdares de pureza, potencia,
conservacién e inocuidad de 1los medicamentos, a manera de
prevenir una contaminacién o adulteracién.

En 1986 el Acta de Medicamentos y Alimentos de los
B.U.A; indicaba la manera de prevenir adulteraciones en las
materias primas y en los productos.

En 1938 el Acta de Farmacos y Cosméticos de los E.U.A
exigia la certeza de sequridad de los medicamentos producidos.

Con ei desarrollo Tecnol6gico se crea la necesidad de
que la Comisién Interinstitucional de Précticas Adecuadas de
Manufactura; puntualize en la primera edicién sobre Préacticas
Adecuadas de Manufactura, la demostracién de la eficacia y
garantfa de conservacién de los medicamentos, as{ como su
validacién en métodos anédliticos.



En. 1976 1los PAMs sefialan la necesidad de certificacié6n
de 1los procesos estériles y en 1979 se incluye la validacién
de procesos no estériles,

La validacién es un concepto que los PAMs implican,
poniendo a prueba un proceso con el objeto de determinar que
este se encuentra bajo control; que los parémetros de
operaci6n son los éptimos y que asi cada lote es
reproducible, creando productos que cumplan siempre con las
especificaciones establecidas.

El término de validacién fué establecido por la Food And
Drug Administration de los EUA (Que revisa las requlaciones
en el control de manufactura de los productos farmacéuticos y
aplicacién de los GMPs). Con la validacién cada proceso
incrementa 1la probabilidad a un nivel méximo, aplicando los
PAM's en la operacién productiva.

2. DEFINICION

La primera definicién de validacién fué:

"Un programa de manufactura validado es agquel que cumple
con el propésito para el cual fué hecho". (5)

A través del tiempo se ha ido modificando:

"El  proceso de validacién establece la evidencia
documentada que provee un alto grado de aseguramiento de que
un proceso especifico que constantemente produce un producto
con determinadas especificaciones y caracteristicas de
calidad".



"validacién es un programa documentado que provee de un
altc grado de confianza de que un proceso especifico produce
consistentemente un producto con aspecificaciones
predeterminadas y atribute% de calidad" (8). La coleccién de
documentos y verificacién de los valores de las variables
controladas del proceso, prescriben limites para un producto
éptimo. E1 proceso de validacién en si certifica que se
apliquen las Buenas Pricticas de Manufactura; es una
intervensi6n de control.

*Es un documento desarrollado por los pasos criticos en
un proceso de fabricacién el cual requiere control a través
del uso apropiado de procesos rutinarios de los productos de
una propiedad”.

"Programa documentado que asegura que un procesc
determinado proporciona de una manera homogenea Y
reproducible gque el proceso cumpla con las especificaciones
previamente establecidas" (1)

En si son muchas las definiciones existentes sobre
validacién; concordando todas ellas en que un proceso
documentade y con todos los pardmetros significativos bajo
control; se obtiene un producto con la calidad diseifiada.

La definicién més aceptada ; propuesta por la FDA en
1987 para Validaci6én de procesos es:

"Ee el establecimiento de la evidencia documentada la
cGal provee de un alto grado de garantia de que un proceso
especifico producir&d consistentemente un producto que cumpla
con sus espacificaciones Y atributos de calidad
predeterminados” (7).



3. TLEOS Di VALIDACION

Existen varios tipos de validacifén, todas ellas con una
aplicacién de acuerdo a las condiciones del proceso.

DRiagrama:

INSATISFACCION

I—————REURL!DQCION ——l
I DISERD UALIDACION UENTA _SATISFACCION
PRDSPECTIUQ ¥ CONTROL

URLIDQCION
’ RETROSPECT!UR
CUNTROL
DEL PRODUCTO

_ — |vALIDACTON | _
CONCURRENTE

a.VALIDACION PROSPECTIVA:

EB la evidencia documentada realizada antes de que el
producto salga al mercado, que demuestre que las operaciones
ge encuentran bajo control (aplicado a nuevos productos,
reformulaciones o cambios de equipo en el proceso).



b. YALIDACTION RETROSEECTIVA!

Es la evidencia documentada basada en datos acumulados
de produccién, andlisis y control de que un producto en
distribucién esta siendo fabricado con efectividad; no se
aplica a equipos en proceso, ni a productos nuevos.

El protocolo debe definir la manera en que se lleva a
cabo la recoleccién de datos, evaluacién de los mismos y
tratamiento estadistico a utilizar, resultados esperados y
criterios de aceptacién.

C. YALIDACION CONCURRENTE:

Es un tipo de validacién prospectiva, aplicada
exclusivamente a productos y procesos donde se han realizado
implementaciones, cambios de proceso o equipo y que por lo
consiguiente se regquiere que se encuentre siempre bajo
control; con andlisis de muestras cada que se fabrique un
lote. Es aplicativa en  productos que se fabrican
eaporfidicamenta.

d. REVALIDACION:

Es un tipo de validacién prospectiva que se aplica a
procesos ya validades, donde se han efectuado modificaciones
significativas sobre los pardmetros de control. Procede igual
que la validacién prospectiva.

Un programa de validaci6én implica poner mayor enfésis
en 1o que hacemos y mantener una mejor documentacidn de tales
actividades. Adicionalmente provee los medios para una
permanente  auditoria de calidad durante la etapa de
comercializecién del producto, para asegurar el cumplimiento
de las especificaciones.



4. VALIDACION Y CALIFICACION

Cuando se habla de validacién y calificacién es
frecuente emplear los términos de validacién y calificacién
en forma indistinta; sin embargo conceptualmente son
distintos, ya que validar es comprobar y certificar que un
método, sistema o proceso cumplen con aquello para lo que
estd calificado.

En  tanto que calificar es dotar de cualidades o
caracteristicas un proceso.

Antes de validar cualquier proceso, debemos estar
seguros de gque todo aquello que va a intervenir en su
realizaci6n este debidamente calificado, es decir que se
evaluen las cualidades o caracteristicas de todo aquello que
pueda afectar la calidad de conformancia del producto, como:
materiales, equipo, instalaciones y procedimientos de
operacién, todo ello en base a exigencias establecidas
previamente.

Para resumir la Industrfa Parmacéutica esta preocupada
por validar debido a tres razones principales i

1. Normas legales y reglamentacién oficial
2. Garantia de Calidad
3. Reduccién de Costos

La validacién del proceso implica que esté quede bien
entendido y bajo control; hecho que mejora la calidad del
producto elaborado.
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La validacién de procescs y los PAMs son esenciales para
obtener garantia de calidad, lo que es fundamental para
conseguir una eficiente operacidén de produccién.

Se determinan las variables criticas, limites de
aceptacién Yy se astablecen los controles de proceso
adecuados. Con la validacién se puade optimizar un proceso,
es decir, consequir la méxima eficiencia, manteniendo la
calidad.

La validacién permite hacer bien el trabajo desde un
principio y una sola vez.

No existe un programa efectivo de garantia de calidad
sin validaci6n; se trata de optimizar el proceso, mejorar la
productividad y que el costo de fabricacién sea bajo.

La validacién permite:
a) Reducci6én de costos
b) Optimizaci6én de procesos

c) Proporciona garantfa de

calidad

d) Establece el cumplimiento
de normas legales

e) Previene fallas, mante-

nimientos correctivos y
rechazos de productos

B. CALIFICACION

Uno de 1los principios generales de la produccién de
medicamentos en la actualidad, es que la calidad de los
productos debe ser construida a lo largo de un proyecto,
proceso de manufactura cuyo disefio, control y evaluacién
permite asegurar la reproduccién del preducto disefiado.
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Bajo esta filosoffa se creo la Comisién Internacional de
Précticas Adecuadas de Manufactura para la Industria
Farmacéutica {CIPAM), organismo que edita la gulia de
Pr4cticas Adecuadas de Manufactura, documento donde se indica
que deberén existir procedimientos para la operacién,
limpieza, calibraci6n y mantenimiento preventivo del equipo.

PROCEDIMIENTOS ADECUADROS._DE MANUFACTURA..:

Son el conjunto de normas, actividades y hechos
relacionados entre sf, destinados a garantizar que 1los
productos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza,
concentracién, potencia e inocuidad requeridas para su uso.

. Despies del establecimiento y aplicacién de las Buenas
Practicas de Manufactura dentro de una industria
farmacéutica, debe constatarse que todo lo que se hace este
bien hecho, es decir que todo proceso se encuentre
debidamente documentado, con la finalidad de garantizar que
se encuentre bajo control y por lo tanto se garantize la
calidad de conformancia del producto elaborado.

.La calificacién es entonces el primer paso para asegurar
que el proceso se encuentre debidamente verificado, con ella
ge evaluan las cualidades o caracteristicas de todo aquello
que pueda afectar la calidad de conformancia del producto;
como materiales, equipo, instalaciones y procedimientos de
operacién, todo ello en base a exigenclas establecidas
previamente.

La calificacién de Instalaciones, persocnal, equipoy
procedimientos de operacién, limpieza y sanitizacién de
Instalaciones y equipos, establecer&n la confianza de que son
capaces de operar bajo limites y tolerancias de producci6n
establecidos con anterioridad.
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1. CALIFICACION DE INSTALACIONES

De acuerdo a la guia de Précticas Adecuadas de
Mapufactura las 4instalaciones deben tener los siguientes
requisitoss

1. CARACTERISTICAS

1.1. Tamafiotr De acuerdo a la capacidad de produccién y a

1.2

la diversidad de los productos que se fabriquen, el
establecimiento contard con los espacios necesarios
para la adecuada manufactura de los medicamentos.

Disefio y _Gonstruccién : Los locales se diseilaran y
construirédn de acuerdo al tipo de operaciones a las
gue se destinen, de tal forma que se facilite su
limpieza y mantenimiento, se conserven las condiciones
generales apropiadas, y se evite la infestacién y
cualquier contaminacién ambiental . Estos locales se
caracterizan porque:

a) los pisos, muros y techos de las &reas de
fabricaci6n, serén 1lisos y estardn construidos de
material que no desprenda polvo, que sea
impermeable y sin grietas. Las uniones entre pisos,
paredes y techos seri redondeada.

b

Habrd& Areas especificas para las diferentes etapas
de fabricacién, tomando en cuenta la compatibilidad
de estas operaciones con otras que puedan llevarse
a cabo en el mismo local o en otros adyacentes.

c) Habr4 geparacién fisica entre las 4&reas de
almacenes, produccién y el laboratorio de anélisis.



13

1.3 Iluminacién _y Ventilacién: Los locales estarin
iluminados y ventilados en forma efectiva y tendrdn,
en caso de que los procesos lo requieran; control de
aire, de polvos, de humedad y de temperatura.

1.4 Limpieza y Orden: Los locales de las diferentes areas
se mantendrén ordenados y limpios de acuerdo con
procedimientos y programas de limpieza especificos.

3. AREAS DPE FABRICACION
3.1 rimientos Generales:

a) De acuerdo a las formas farmacéuticas que elaboren,
gse contard con areas que posean el tamafio, diseifio,
construccién y servicios adecuados para efectuar
los procesos de manufactura correspondientes.

b) El conjunto de las areas de fabricacién tendréd
espacio suficiente y funcional a fin de facilitar
el flujo de materiales. Las areas de fabricacién
serdn seguras y de acceso restringido al personal
autorizado.

c) Cuando sea necesarlo se adoptarén las medidas de
sequridad y proteccién especiales en las areas
donde se fabriquen productos que por su naturaleza
asi lo requieran.

3.2 Tubexias y cafierias

b) Los drenajes serdn de tamafio adecuado y, si estan
conectados directamente a una coladera ]
alcantarilla, habrd une salida de aire, una trampa
o alglin dispositivo meclnico que evite el siféneo.



3.3

De
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c) Cualquier canal ser& poco profundo para facilitar
su limpieza.

Aguas Negras y Basura: Las aguas negras, basura y
otros desperdicios, serdn recolectados y eliminados en
forma controlada para evitar contaminacién del medio
ambiente.

Mantenimiento y Conservaciént Toda instalacién usada
en la manufactura, 2mpaque y manejo de medicamentos,
se mantendrd limpia, ordenada, libre de infestaciones
y en bhuen estadoe.

acuerdo al complemento de la gufa de pricticas

adecuadas de manufactura se establece lo sigquiente en cuanto
a instalaciones, bajo el rublo de edificios y facilidades.

IFICT Y FACILIDADE

SEC. 211.42 CARACTERISTICAS DE DISERQ Y CONSTRUCGION :

a) Cualquier edificioc o© edificies usados en la

b)

manufactura, elaboracién, empaque o posesién de un
producto farmacéutico serdn de tamafio, construccién y
ubicacién apropiados para facilitar la limpleza,
mantenimiento y operaciones adecuadas.

Cualquier edificio tal tendrd espacio adecuado para
la colocacién ordenada del equipo y materiales para
impedir que se mezclen los distintos componentes,
envases de productos farmacéuticos, clerres,
rotulacién, materiales en proceso o productos
farmacéuticos y para impedir la contaminacién.
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‘c} Las operaciones se realizarln dentro de las Areas
especificamente definidas y de tamaiio adecuado.
Existirén 4reas separadas o definidas para prevenir
la contaminacién.

d) Elaboracién aséptica, que incluye como adecuados:
(1) Pisos, paredes y techos de superficies lisas y
duras que resulten faciles de limpiar.
(ii) Controles de temperatura y humedad.
(iii) Suministro de aire filtradc o través de filtros
para aire conteniendo material particulado de
alto rendimiento bajo presién positiva.

(iv) Un sistema para la monitoria de condiciones
ambientales.

{v

Un sistema para limpiar y desinfectar el sal6n y
equipo a fin de producir condiciones asépticas.

{(vi) Control de las condiciones asépticas del equipo.

SEC. 211.49 ILUMINACION

a) Se proveerd ventilacién adecuada.

b) Se proveerd equipo para el control adecuado de la
presién de aire, microorganismos, polvo, humedad
y temperatura cuando resulte adecuado para la
manufactura, elaboracién, empaque o tenrencia de
un producto farmacéutico.

c) Se usaran sistemas de filtracién de aire,
incluyendo prefiltros y filtros de aire para
materia particulada. 8i se recircula el aire a
lag areas de produccién deben tomarse medidas
para controlar la recirculacién de polvo de la
produccién.
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SEC. 211.50 DESECHOS: Eliminarse lo mé&s pronto posible para
avitar contaminaciones de los productos elaborados.

\'/ : Se proveerin facilidades
de lavado adecuadas, incluyendo agua caliente y frifa; jab6n o
detergente, secadores de aire o toallas desechables.

SRC. 211.56 SANEAMIENTQ

a) Cualquier edificlo que se use en la manufactura,
elaboracién, empaque o tenencia de un producto
farmacéutico serd mantenido en una condicién
limpia sanitaria. Se retendrd la basura y
desperdiclos orgdnicos; se dispondrd de ellos en
forma oportuna y sanitaria.

SEC.211.58 MANTENIMIENTQ: Se mantendrd en buen estado de
reparacién cualguier edificio usado en la manufactura,
elaboracién, empaque o tenencia de un producto farmacéutico.

2._CALIFICACION DE PERSONAL

De acuerde a la gquia de Practicas Adecuadas de
Manufactura se establece lo siguiente:

2. RESPONSARILIDADES

2.1 En general se recomienda que el personal que labore en
los departamentos de produccién y control de calidad,
asten adentrados en los métodos y procedimientos
empleados en amhos departamentos.

2.3 Responsabilidades del departamento de produccién:
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a) Fabricar productos dentro de especificaciones.

b) Cumplir «con los adecuados procedimientos de

manufactura.

c) Elaborar los métodos de manufactura para cada
producto.

d) Elaborar 1las especificaciones para los materiales de
acuerdo a sus necesidades.

e} Mantener el equipo en buenas :szndiciones de
operacién.

f) Mantener la higiene y limpieza de las areas de

trabajo y del personal.

3. ENTRENAMIENTO

3.1 Deberd existir un programa escrito de entrenamiento
para el personal en las funciones que le sean
asignadas y en lo referente a los Procedimientos
Adacuados de Manufactura.

3.2 El1 desarrollo, implementacién y seguimiento de los
programas de entrenamiento del personal serén
responsabilidad del departamento donde labore dicho
personal.

4. HIGIENE Y SEGURIDAD

4.1 E1 personal tendré ropa limpia y confortable, diseiiada
para evitar la contaminacién de los productos y de las
areas de trabajo, asf como riesgos de salud
ocupacional, de acuerdo al Area © producto de que se
trate. Los requerimientos de indumentaria para cada
tipo de Area se definirén por escrito.
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4.2 Toda persona que entre a las areas de produccidn

llevard 1a indumentaria reglamentaria para ingresar a

. 'ella, incluyendo cofias y otras prendas disefiadas para
evitar la contaminacién de los productos,

4.3 E1 personal tendrid el equipo de proteccién necesario
de acuerdo a las labores que desempefie.

5._.SALUD

5.3 Al personal que padezca alguna infeccién o enfermedad
contagiosa o bien lesiones abiertas deberd evitarsele
la entrada a las &reas de trabajo.

De acuerdo al complementc de la gufa de Précticas
A7: »adas de Manufactura el rublo de personal se encuentra
byy. el siguiente titulo:

ANIZACION R

SEC.211.25 REQUISITOS DEL PERSONAL

a) Cada persona dedicada a la manufactura, elaboracién,
empaque o posesién de un producto farmacéutico deberé
tener la educaci6n, adiestramiento, experiencia, o
cualquier combinacién de estas, que le permitan a esa
persona realizar las funciones asignadas.

Bl adiestramiento ser& en las operaciones especificas
que el empleado realiza y en las Précticas Adecuadas de
Manufactura.
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SEC. 211.28 RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL

a) E1 personal dedicado a la manufactura, elaboracién,
empaque o posesién de un producto farmacéutico,
deberda usar vestimenta limpia, adecuada para los
deberes que realiza. Vestimenta de proteccién, tales
como cubiertas para la cabeza, cara, manos y brazos;
debera ser usada segin resulte necesario para
proteger los productos farmacéuticos de la
contaminaci6n.

b) El personal observard buenos hébitos de higiene y
salud.

[~

Cualquier persona de quien se demuestre que tenga una
enfermedad aparente o lesiones abiertas que puedan
afectar adversamente la sequridad o calidad de los
productos farmacéuticos serd excluida del contacto
directo con componentes, envases, cierres y productos
farmacéuticos hasta que la condicidn sea corregida o
8a garantize por personal médico gue no se pone en
peligro la seguridad o calidad de los productos
farmacéuticos.

a._CAPACITACION DE PERSONAL

El objetivec de 1la 1Industria Farmacéutica en cuanto a
sus recursos humanos, es el de poder contar con personal
"confiable*® para poder aplicar correctamente los PAM's; el
que toda actividad sea realizada bien desde un principio.

Se deben formar personas con calidad, es decir que
esten plenamente consientes de lo que estan haciendo; que
comuniquen sus errores y sean confiables. Una persona
confiable es capaz de aplicar correctamente las Buenas
Précticas de Manufactura y realizar todas sus actividades
bien desde un principio.
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El elemento m&s importante de una empresa es su Recurso
Humano; La calificaci6én por entrenamiento es esencial para el
éxito de un proceso, asf el equipo mis complejo y moderno no
se nulifica ante un operador adecuado, es decir correctamente
CAPACITADO.

La filosofia de la Capacitacién sobre las Buenas
Pricticas de Manufactura, es "hazlo bien desde un principio y
lo haré&s una sola vez".

Dentiu de los beneficios de la capacitacién se
encuentran los de:
- Elevar la productividad
- Disminuir rechazos y mermas
- Optimizacién de procesos

- Desarrollo de Habilidades

Desarrollo de conocimientos y métodos para que el personal
cumpla con sus funciomnes.

Una empresa satisface a un cliente al producir un
producto y dar un servicio utilizande un recurso humano
capacitado que produzca la calidad de productividad. Es por
ello que debe existir un programa permanente de capacitacién
que proporcione:

-

Establecer actividades que orienten a un crecimiento y
desarrollo.

2. Debe existir integracién de personal.
3. Un incremento en la productividad.

4

Optimizacién de la calidad.

5. Cumplir con las Buenas Pr&cticas de Manufactura.
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6. Cumplir con el objetivo primordial de toda Industria
Parmacéutica, que es el de elaborar productos con calidad.

"Las empresas m&s productivas mantienen un equilibrio
entre el trabajador y 1las personas para satisfacer sus
necesidades*.

BLAKE Y MOURTON
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3._CALTFICACION DE EQUIPQ

De acuerdo a la gufa de Précticas Adecuadas de
Manufactura se establece lo siguiente en cuanto al equipo:

1. DISENQ, TAMANO Y LOCALIZACION

Todo equipo empleado en la manufactura de productos y su
manejo, tendrd diseiio, capacidad y localizacién adecuados
para el proceso al cual serd destinado, de forma que se
faciliten las operaciones de manufactura, limpieza y
mantenimiento que se lleve a cabo en el.

3._LIMPIEZA Y MANTENIMIENTQ

Habr4  procedimientos  escritos para la limpieza y
mantenimiento del equipo para prevenir cualquier mal
funcionamiento o contaminacién gque pudiera alterar la
seguridad, identidad, concentracién, calidad o pureza del
producto. Se registrarin todas las operaciones de limpieza y
mantenimiento efectuadas en cada equipo.

Cualquier modificacién efectuada a un equipo, serS de
tal naturaleza que no ponga en riesgo la calidad, seguridad,
identidad, pureza o potencia del producto.

4. _DISTRIBUCION

4.1 Todo equipo empleado en la manufactura o almacenaje de
productos farmacéuticos se localizari de manera que:
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a) No obstaculize los movimientos del personal

—~

b) Se asegqure el orden durante los procesos Yy se
minimize el riesgo de confusién u omisién de alguna
etapa del proceso.

c) Se faciliten las operaciones para las cuales serf

utilizado, asi como su limpieza y mantenimiento.

~

d) Bste fisicamente separado y cuando sea necesario,
aislado de cualquier otro equipo, para evitar el
congestionamiento de las &reas de produccién, asi
como la posibilidad de contaminacién cruzada.

5._MANEJO

5.1. Todo equipo empleadc en la manufactura o almacenaje
de productos farmacéuticos tendrd anexo, o bien
facilmente disponible, un documento donde se
especifiquen en forma clara las instrucciones y
precauciones para su manejo.

5.2, Todo equipo que por su naturaleza requlera de
precauciones especiales durante su manejo 8serd
operado unicamente por personal capacitado para ello.

De acuerdo al complemento de la guifa de Practicas
Adecuadas de Manufactura se astablece lo siguiente para el
agquipo:
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SEC. 211,63 DISERQ, TAMANO Y UBICACION DE EQUIPO;

]

Bl equipo usado en la manufactura, elaboracién, empaque

tenéncia de un producto farmacéutico serd de disefio
aproplado, tamafic adecuado y ubicado de tal manera que se
faciliten las operaciones para el uso a que esta destinado y
para su limplieza y mantenimiento.

SEC. 211,67 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DE BOUIRQ 3

a) Se limpiar&, mantendrd vy dard saneamiento al equipo y

b

utensilios a intervalos adecuados para impedir el mal
funcionamiento o contaminacién que pudiera alterar la
seguridad, identidad, potencia, calidad o pureza del
producto farmacéutico més alld de los requisitos
oficiales o establecidos.

Se establecerdn y seguirén procedimientos escritos para
la limpieza y mantenimiento del equipo, incluyendo
utensilios usados en la manufactura, elaboracién,
empaque o tenencia de un producto farmacéutico. Estos
procedimientos incluirén, pero no estarén limitados a
lo siguiente:

1) Asignacién de responsabilidades de limpieza Yy
mantenimiento de equipo.

2

~—

Itinerarios de mantenimiento y limpieza, incluidos
donde resulte apropiado

3) Una descripcién en suficiente detalle de los
métodos, egquipo y materiales usados en las
operaciones de limpieza y mantenimiento, y los
métodos de desmontar y volver a montar el equipo
segfin resulte necesario para garantizar la limpieza
y mantenimiento adecuado.

)
i
'



25

Reﬁocion o borradura de identificacién del lote
qnterior.

4

~.

5) Protecci6n del equipo limplo de contaminacién antes
de usarsae. .

6) Inspeccién del equipo para determinar que este
limpio inmediatamente antes de usarse.

Se mantendrdn registros de mantenimiento, limpieza,
saneamiento e inspeccién.

El equipo deber&d ser debidamente identificado con una
clave para facilitar su control en el proceso de fabricacién
de los lotes.

SEC. 211.182 REGISTRO DE LIMPIEZA Y USQ DE EQUIPO :

Se 1lleva una constancia escrita, donde serdn incluidos
en registros individuales de equipo que reflejan la fecha,
hora, producto y nimero de cada lote elaborado.

Los operarios de limpileza fechardn y firmardn la bitscora.
Las anotaciones tendr&n un orden cronolégico.

La documentacién del equipo debe incluir lo siquiente:

1.Nombre y marca del equipo
2.Descripcién resumida
3.Modelo y serie

4 .Nawmero de inventario

5.Nombre del fabricante o representante
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6.Instructivo de operacién

7.Lista de accesorios

8.Un registro de control de uso o desgaste;: que incluye lo

siquiente:
a) fecha de utilizacién
b) Tiempo utilizado
c) Reparto de anormalidades, si las hubiera.
4._CALIFICACION DE DOCUMENTOS
De acuerdo a la guia de Practicas Adecuadas de

Manufactura se establece lo siguiente:

DOCUMENTQS ¥ PROCEDIMIENTOS GENERALES

1. REQUERIMIENTOS GENERALES

1.1. La documentacién es de vital importancia en todo el

sistema de control de calidad. Su prop6sito es
reducir el riesgo de error inherente al manejo de
Infoxrmacién mediante comunicacién verbal, y que
constituye un instrumento de ayuda esencial para la
investigacién de la variabilidad de los procesos. Por
ello es conveniente mantener actualizados y ordenados
todos los documentos existentes en un establecimiento
farmacéutico.

Todos los documentos serdn escritos en forma clara y
empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo,
naturaleza, prop6sito y uso del documento. En caso de
contener algunas instrucciones, estas serin escritas
en secuencia légica, continua y numezada.
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1.4, Cualquier modificacién o cancelacién de un documento,
ser& aprobado por una persona de reconocida autoridad
dentro de la organizacién., Estas modificaciones se
redactarin e  incorporardn al documento  nuevo
cumpliendo con una nueva revisién.

1.5. Todos los documentos se emitirdn a través de un
método de reproduccién  que evite cualquier
posibilidad de error durante la transcripcién. Dichos
documentos no debern estar escritos a mano ni
contener borraduras o enmendaduras.

1.6. Todos los documentos y registros se archivarén en
forma tal que se permita su ficil acceso cuando sean
requeridos.

1.8, Se establecerin sistemas gque aseguren gque todo el
personal involucradoc reciba informacién de las
modificaciones aprobadas.

2. D B BLE PAR, L BL)|
2.10. Procedimientos para la operacién, limpieza,

calibracién y mantenimiento preventivo del equipo:

2,10.1. Se contard con procedimientos para efectuar la
limpieza, calibracién, mantenimiento preventivo
Y operacién  del equipo e instrumentos
utilizados en la fabricacién, empague y control
de los productos.

pichos procedimientos incluirdn los siguientes datos como
minimo:
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a) Nombre del equipo o instrumento.

b) Planos del equipo o instrumento.

c) bescripcién detallada de los métodos,
utensilios y/o materiales utilizados en las
operaciones de limpieza, as{ como los
métodos de armado y desarmado del equipo.

d) Designacién del responsable de la limpieza,
calibracién o mantenimiento preventivo del
equipo o instrumento.

e) Frecuencia de la limpieza y mantenimiento
preventivo.

£) Programa de verificacién y calibracién.

2.10,2. Se contar8 con un registro individual por

escrito correspondiente a la limpleza,
calibracién y mantenimiento preventivo del
equipo.

2.15. Bitadcora de trabajc para cada drea y equipo: Este
documento  indicard de manera secuencial, 1los
materiales o productos procesados, ya sea en un area
en general o bien en un equipo en particular, y
contendrén los siguientes datos como minimo;
anotados cada vez que se emplee el Area o equipo en
cuestibn:

a) Nombre del &rea o equipo
b) Fecha

c} Materiales o productos procesados en la fecha

indicada y el nfimero de lote correspondiente.

d} Fixma del supervisor o encargado del &rea o
equipo.
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C. RECUBRIMIENTOS

1._ANTECEDENTES

El revestimiento de tabletas es uno de los procesos
farmacéuticos mé&s antiguos que todavia subsisten; el proceso
a@s mds un arte que una ciencia; factor que es responsable de
muchos de los problemas que pueden existir.

Hist6ricamente Rhazes (850 - 932 dc) fué uno de los
primeros en revestir tabletas, empleando sl mucflago de la
semilla de pléntago para revestir las pildoras de mal sabor.

Posteriormente Avicena revestia pildoras con oro y
plata, “"desde entonces se hacen muchas aluciones a los
distintos materiales utilizados para la cobertura de
tabletas”. White mencionaba el uso de talco finamente
dividido para dar “perlado”, mientras Kremers Yy Undang
recubrian con gelatina en 1838. .

Es evidente que los primeros intentos encaminados a
cubrir pildoras originaron productos variables y requirieron
de 1la manipulacién de las pildoras una por una; estas se
punzaban con una aquja sostenida por una pinza y se le
sumergfa en el liquido del revestimiento, pero era probable
que habria que repetir esta operacién mas de una vez, para
tener la seguridad de que la pildora habia quedado cubierta.
Con posterioridad las pildoras se colocaban en el exterior de
un tubo aspirador; se les sumergia y luego se repetia el
proceso para el otro lade de la pildora.

Las primeras pildoras cubiertas de azicar, que
aparecieron en E.U.A, habfan sido importadas de Francia en
1842; los métodos para cubrir gran cantidad de tabletas,
derivan de las que se usan en la industria de las golosinas,
donde las técnicas habian <cvolucionado en la Edad Media .
Actualmente las pailas de revestimiento son en su mayoria de
acero inoxidable, aunque las primeras eran de cobre porque el
secado se hacia con una fuente externa de calor.
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La evoluci6tn del proceso de revestido tendi6 a
mantenerse un tanto estitica hasta fines de la década de '1940
y comienzos de 1950; cuando la paila convencional era la
clave de todas las operaciones de cobertura; comenzando
transformaciones del disefio de las pailas y sus accesorios en
los WGltimos afilos. Surge la cobertura por pelicula, que
lograba buenocs antecedentes con los sistemas disolventes
orgénicos, s8e evitan problemas con la ineficiencia de los
equipos secadores convencionales, reducci6én de tiempos de
procesamiento y materiales; siendo la inica desventaja la
utilizaci6én de materiales inflamables y téxicos.

Continuande a la evolucién de las pailas con ventilacién
lateral, se condujo a la emergencia gradual de procesos de
revestimiento en los que 1la eficiencia del secado tiende a
ger mixima,

2._DEFINICION

a. GRAGEA: Tableta o comprimido recubierto con aziicar u otros
aditivos.

b. GRAGEA CON CAPA ENTERICA: Gragea cuya cublerta resiste la
accién del fluido gdstrico y se desintegra en el
fluido intestinal.

c¢. RECUBRIMIENTOQ: Suspensi6n que sirve para revestir nficleos
y formar grageas.

d. SUSPENSION: Mezcla homogenea que contiene suspendidos el o
los principios activos o aditivos.
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3. TIPOS DE RECUBRIMIENTQ

Existen cuatro tipos de recubrimiento, que son:

a. Cubierta con azGcar

b. Cobertura por pelicula fina (entérica y no entérica)
c. Cubierta por compresitn

d. Microencapsulacién

Siendo los dos primeros métodos los m&s difundidos y
utilizados.

a._Cublerta con Azdcar

El método de cobertura con azficar es considerado como el
mds antigquo para revestir tabletas; consiste en el dep6sito,
a partir de una sclucién acuosa, de coberturas basadas en su
mayor parte de sacarosa como materia prima; siendo un proceso
largo y tedioso.

Se incluyen los pasos de:
1) Barnizado
2) Engrose
3) Alisado °
4) Pulido

Sus desventajas bésicas son el prolongado tiempo para su
aplicacién, la necesidad de impermeabilizar, aumento de peso
del comprimido y la necesidad forzosa de la mano del
operario. Es por ello que se sustituye el método de cobertura
con azficar por el de capa filmica.
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b.cgb_em:n_p_o_:_mm

El método de cubierta £ilmica consiste en el depdsito de
resinas como una fina membrana, a partir de soluclones, que
al principio tenian como base un disolvente orgénico; pero
que cada vez dependen mis de los disolventes acuosos . La FDA
establece la necesidad de utilizar solucioneg acuosas, esto
es por lo téxico e inflamable de los solventes orgénicos.

Este tipo de recubrimiento es relativamente reciente en
comparacién con el de azficar. Aparecié en 1930; la cubierta
filmica sge ha clasificado generalmente en entérica y no
entérica, dependiendo de la solubilidad del material en las
jugos gastrointestinales.

La cubierta por pelicula fina se considera como una
combinacién de ciencia y arte, donde cada operador aprovecha
las cualidades del recubrimiento en forma distinta; la poca
experiencia puede dar 1lugar a cubiertas moteadas, rugosas,
etc.

Dentro de 1las principales ventajas de utilizar una
pelicula fina se encuentran:

- Reduccién del tiempe de recubrimiento.

- Incremento no significtivo del peso de la tableta.

- burabjlidad y resistencia al rompimiento.

- Provee proteccién efectiva contra la luz, aire, oxigeno y
humedad.

- Provee la oportunidad de utilizar soluciones no acuosas,
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- Proporciona una estandarizacién de materiales y del proceso.

c. Cobertura poxr Compresién

Con aste método se incorpora el uso de tableteadoras
modificadas, que permiten la compactacién de una cubierta
seca alrededor del nilcleo de la tableta; nficleo que es
producido por la misma méquina,

Su principal ventaja es la de eliminar el uso de
cualquier disolvente , pero su operacién mécanica compleja ha
sido la limitante de su extensidn.

d. Microencapsulacién

Es una forma modificada de cobertura con pelicula, que
golo difiere de esta en el tamafio de las particulas (o
gotitas de liquido) que se han de revestir.

Este tipo de cobertura se basa en 1la utllizacién de
métodos mecénicos, como:

- Revestimiento en bandeja.
- Técnicas de suspensién neumltica.
- Técnicas centrifugas

Técnicas de secado al rocio.

- 0 bien técnicas de separeci6én fé&sica por coacervacién ;
donde el material a revestir se encuentra suspendido en la
solucién del polimero.
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4. VENTAJAS Y DESVENTAJAS

YENTAJAS :

1)

2

~—

3)

4)

5)

6

Sirven como medio de identificacién del medicamento;
distintivo de las diferentes concentraciones que se pueden
manejar (en un mismo férmaco).

Facilita 1la administracién; es decir gue una gragea lisa
pasa con mayor facilidad a través de la garganta, adem&s
de que un color atractivo predispone a la ingestién.

Se mejora el aspecto del comprimido; enmascarando
micropunteado por efecto del mezclado de f&rmacos de
diversos colores.

Sirve para controlar la 1liberaci6én del farmaco en el
tracto gastrointestinal; cuando se reguiere gque un férmaco
se libere Y absorba en el intestino, el uso de
recubrimientos gastrorresistentes permite obviar la accién
de los medicamentos agresivos. As{ el uso de cubiertas
permite la programacién de una liberacién controlada.

Enmascara olores y sabores desagradables, facilitando la
ingestién por parte del paciente.

Facilita la manipulacién, reduciendo al minimo la
contaminacién por emisién de polvillo.
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7) Proteger a la droga de los factores ambientales, como son:
aire, luz, oxigeno, etc.

8) Mejorar la integridad mecdnica del producto, porque los
productos revestidos suelen ser mAs resistentes a los
malos tratos.

DESVENTAJAS @

1) Pueden darse casos de automedicaci6n excesiva , debido a
la presentacién del producto.

2) La  utilizacién de solventes org&nicos contamina el
iente.
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1V._PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Para que la calidad de un producto se encuentre
garantizada, se deben generar documentos mediante un andlisis
de todos los parfmetros criticos involucrados, con la
finalidad de asegurar que un proceso cumple con la funcién
para lo cual fué disefiado.

Entonces para calificar los procesos de grageado Yy
garantizar la calidad de los productos elaborados, se deben
conocer primeramente las condiciones de las instalaciones,
equipos, personal y procedimientos involucrados, con la
finalidad de poder establecer los controles necesarlios que
den garantfa del producto.

El estudic se efectuard en base a protocolos
establecidos que verificardn si se estéd cumpliendo con la
funci6én para lo cual fueron disefiados.

Se tomardn en cuenta los pardmetros criticos
involucrados, como sons

- Caracteristicas de las instalaciones.
- Caracter{sticas de los equipos.
- Caracteristicas del personal.

- Funcionalidad de los procedimientos.

Se calificardn las instalaciones, el personal y el
equipo en general, para poder determinar si se encuentran
dentro de los lineamientos establecidos segin los
Procedimientos Adecuados de Manufactura, 8i no es asi
complementarlos con sugerencias y capacitaci6n de personal,
dejando un antecedente para el control y estandarizacién de
los procesos de grageado, asf como las bases para posteriores
evaluaciones, a manera de garantizar la calidad de los
productoas elaborados.



A. GENERAL

Calificar las Instalaciones, equipo, personal
procedimientos utilizados en el procesc de grageado.

B..ESPECTIFICOS

1. Realizar un estudic estidistico retrospectivo

procesos de recubrimiento han sido eficientes.
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Y

del
porciento de rendimientos obtenidos en los procesos de
recubrimiento de grageas, desde octubre de 1988 hasta
octubre de 1991, con la finalidad de analizar si los

2. Calificar las instalaciones donde se lleva a cabo el
las
instalaciones donde se lleva a cabo la fabricacién de

proceso de recubrimiento de grageas, asfi como

soluciones recubridoras.

3. Evaluar el equipo empleadc en el proceso
recubrimiento.

de

4. Calificar cada uno de los procedimientos requeridos para

el proceso de recubrimiento de grageas.

a) Procedimiento de limpieza y sanitizacién
instalaciones.

b) Procedimiento de limpieza y sanitizaci6n de equipo.

c) Procedimientos de operacién de equipo.

w

de

Complementar estos procedimientos con  sugerencias

fundamentadas en los resultados obtenidos de los puntos

anteriores.

6. Calificar al personal involucrado en el proceso
recubrimiento (grageado).

de
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VI. HIPOTESIS

La calificacién de Instalacjones, Equipo, Personal y
Procedimientos utilizados en el proceso de grageado
proporcionardn un antecedente para poder controlar los
procesos de recubrimiento, asi como las bases para
evaluaciones posteriores que garanticen la calidad de los
Productos elaborados en el Laboratorio de Aplicaciones
Farmacéuticas S.A de C.V.

VII._PARTE_EXPERIMENTAL

A._INSTALACTIONES, MATERIAL Y RECURSQS HUMANQS

1. Calificacién de Instalaciones

- Escalera
=~ Flex6metro
- Protocolo de Calificacién

2. Calificacién de Personal

~ Personal operario de fabricaci6én de lacas y soluciones
recubridoras, y proceso de grageado.

~ Protocolo de Calificacién.

3. Calificacién de Equipo

-~ Escuadra

- Cronémetro

-~ Termémetro

- Tac6metro

- Protocolos de Calificacién

4. Calificacién de Procedimientos

~ Procedimientos de Limpieza de Instalaciones

-~ Procedimientos de limpieza y sanitizacién de equipo.
- Procedimientos de operacién de equipo.

-~ Protocolos de Calificacién.
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B._DESARROLLO EXPERIMENTAL

Como. primer paso en el desarrcllo experimental del
proyecto, se recopilaridn datos del registro de produccién y
orden -‘maestra de fabricacién; manejando los datos por aifios,
sacando porcientos de rendimiento y registrandolos en
graficas.

Recabados los datos anteriores se emitirdn los
protocolos para la calificacién de:

~ Instalaciones
- equipo
- Personal

- Procedimientos de operacién y limpieza.

1. ifica e I alaciones

Se dard una descripcién detallada del &rea donde se
lleva a cabo el proceso de grageado en s{ y del drea donde se
fabrican soluciones recubridoras; incluyendo dimensiones y
servicios.

Hecho lo anterior se contrarrestard la informacién con
los requerimientos de los PAMs (Procedimientos Adecuados de
Manufactura).

El protocolo de calificacién de Instalaciones se emitird
en base a la informaci6n de los procedimientos, médulo o
sistema a calificar; registrando lo siguiente:
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71, DESCRIPCION: - Indica el 'médulo o sistema a calificar,
sefalando el (los) objetivo(s) de la calificacién.

2. INFORMACION: Describe = de manera breve: Servicios,
limpjeza, - mantenimiento, dimensiones, disefios, ubicacién y
construccién de Instalaciones.

3. CALIFICACION PREVIA (ANALISIS DE RIESGO): Indica todos
aquellos factores que pueden afectar la funcionalidad de
las areas.

4. CALIFICACION FINAL (EVALUACION): Proceder a evaluar las
instalaciones en base a las Buenas Practicas de
Manufactura; describiendo 1la unidad a evaluar y sefialando
los requerimientos establecidos.

Emitir el reporte de estudios de Calificacién de
Instalaciones; seftalando la instalacién en estudio,
conclusiones y sugerencias.

2. i aci de uipo

Se daré una descripcién del mismo, incluyendo las
caracteristicas de diSefio, as{ como una descripcién de su
funcionamiento.

El protocolo de calificacién contendrd lo siguiente:

1. DESCRIPCION: Indica el médulo o sistema a calificar,
sefialando el(les) objetivo(s) del estudio.
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2. INFORMACION: Describe de manera breve los antecedentes del
equipo y sus funciones.

3. DESCRIPCION DEL EQUIPO: Donde se especifica nombre,
ubicacién, médulo, nimero de serie, funcionamiento
operacional, esquema y compcnentes.

4. CALIFICACION PREVIA (ANALISIS DE RIESGO): Indica todos
aquellos factores gque pueden afectar la funcionalidad del
equipc.

5. CALIFICACION FINAL (EVALUACION): Se evalua al equipo en
base a las normas oficiales de la Industria Farmacéutica
(PAMs y Politica Industrial Farmacéutica), describiendo el
componente a evaluar y seflalando los requerimientos
establecidos.

3. calificaci6én de Persona

El personal se calificard durante la elaboracién de tres
lotes, se les dard una capacitaci6n acerca de las Buenas
Prdacticas de Manufactura y precaucicnes a tomar durante la
elaboracién de tres lotes.

Emitir el protocolo de calificacién con la siguiente
informacién:

1. DESCRIPCION: Indica el médulo o sistema a calificar y
el{los) objetivo(s) del estudio.

2. INFORMACION: Indfica médulo, funciones, responsabilidades,
uniforme, canales de comunicacién y capacitacién.
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5.
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CALIFICACION PREVIA (ANALISIS DE RIESGO): Describe las
fallas gque puedan darse a causa del personal, posibles
acciones preventivas para corregir la falla o riesgo.

CALIFICACION FINAL (EVALUACION): Sefalar los aspectos
Tebrico - Précticos para evaluar al personal, incluyendo
el cuestionario de la evaluacién.

Emitir el reporte de la evaluacién indicando:

- Nombre del personal
- Cuestionario con las respuestas correspondientes
- Evaluacién del cuestjonario

- Conclusiones de la evaluacién

4. _Ca icaci® e cedimientos

Cada procedimiento se calificard contrarrestando lo que

realmente se realiza con los requerimientos establecidos por

el

El

-

w

laboratorio.
protocolo contendrd la siguiente informacién:

DESCRIPCION: Indica el médulo al que pertenece el
procedimiento a calificar y el(los) objetivo(s) del
estudio.

INFORMACION: Describe en forma breve los antecedentes del
estudio, propésito y responsabilidades.

ESTRUCTURA : Es la representacién esquemdtica del
procedimiento, indicando el contenido del mismo; sefialando
cada parte constituyente.
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4. CALIFICACI(‘)NV:V« S

a) PRBV!A Indica 'los‘ analisis de riesgo que afectan la
‘funcionalxdad ~de 1los procedimientos en estudio (Puntos
o critlcoa) :

b)FINAL{ - Indica . los procedimientos a  calificar,
seflalando las actividades a realizar y los parédmetros
de control (evaluacién); contrarrestando el
procedimiento con los establecidos por el laboratorio.

Describir cada unoc de los pasos efectuados en el
procedimiento.

Proporcionar el cuestionario para la evaluacién del
documento.

5. Después de terminar el protocolo, emitir el reporte de
estudics de calificacién de procedimientos registrando lo
siguiente:

a) CALIFICACION PREVIA: Donde se indican los aspectos que
se calificaron previamente, dando la descripcién y la
referencia.

b) CALIFICACION FINAL H Proporciona los resultados
obtenidos de la calificacién de documentos , la cual se
realizar4& en base a cuestionarios , que contestarén
todas las personas involucradas en el proceso de
grageado Y de fabricacién de lacas y soluciones
recubridoras.

Realizar el andlisis de los resultados , dar
conclusiones vy las sugerencias pertinentes a la evaluacién de
los procedimientos calificados.
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C._DIAGRAMA DE CALIFICACION

CALIFICACION DE INSTALACIONES _

AREAS DE FABRICACION
DE:LACAS Y SOLUCIONES
RECUBRIDORAS

. .SUBAREA DE
GRAGEADO

v

CALIFICACION DE - CALIFICACION DE

PERSONAL DOCUMENTOS
§
LIMPIEZA DE LIMPIEZA
. EQUIPO DE AREA
|
e .. CALIFICACION DE PROCEDIMIENTOS
i
i l l
LIMPIEZA LIMPIEZA DE OPERACION DE

DE AREA EQUIPOQ EQUIPO

1.Area de grageado 1.Bombo Manesty de 1.Bombo Manesty

2.Area de fabrica-

cién de lacas y
soluciones recu-
bridoras.

50 Kg. No.l

2.Bombo Manesty de

50 Kg. No. 2

3.Equipo de Asper-

si6én Nordson

4.Tanque de Acero
inoxidable
TAQ 057
5.Homogeneizadora
Silverson L4R

de 50 Kg. No.l
2.Bombo Manesty
de 50 Kg. No.2
3.Equipo de As-

persién

Nordson
.Tanque de ace
ro inoxidable
TAQ 057
.Homogeneizado
ra Silverson
L4R

-

w
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b. PROTO 0S Y REPQRTES DB LIFI ION

PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION RETROSPECTIVA - DEL
PROCESQ DE GRAGEADO.

PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE INSTALACIONES
2,1. AREA DE GRAGEADO

2.2. AREA DE FABRICACION DE LACAS Y SOLUCIONES RECUBRIDORAS

PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE EQUIPO

3.1. CALIFICACION DEL BOMBO MANESTY DE 50 KG. No.l
3.2. CALIFICACION DEL BOMBO MANESTY DE 50 KG. No.2
3./3. CALIFICACION DEL EQUIPO DE ASPERSION NORDSON

3.4. CALIFICACION DEL TANQUE DE ACERC INOXIDABLE DE
150 LTS. TAQ 057

3.5. CALIFICACION DEL EQUIPO HOMOGENEIZADOR SILVERSON
L4R.

PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE PERSONAL

PROTOCOLO Y REPORTE DE LA CALIFICACION DE PROCEDIMIENTOS
(DOCUMENTOS ) .
5.1. CALIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREA

5.1.1. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL AREA DE FABRICACION
DE LACAS Y SOLUCIONES RECUBRIDORAS.

5.1.2. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL AREA DE GRAGEADO



46

5.2.. CALIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE EQUIPO

5.2.1.
5.2.2.
5.2.3.

5,2.4.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL BOMBO MANESTY DE
50 KG. No.l

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL BOMBO MANESTY DE
50 KG. No.2

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL EQUIPO DE ASPERSION
NORDSON

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL TANQUE DE ACERQ INQ
IDABLE DE 150 LTS. TAQ 057

. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DEL EQUIPO HOMOGENEIZA

OR SILVERSON L4R.

5.3. CALIFICACION DEL PROCEDIMIENTO DE OPERACION DE EQUIPO

5.3.1,

5.3.2.

5.3.3.

5.3.4.

5.3.5.

PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL BOMBO MANESTY DE
50 XG. No.l

PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL BOMBO MANESTY DE
50 KG. No.2

PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL EQUIPO DE ASPER-
SION NORDSON

PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL TANQUE DE ACERO
INOXIDABLE DE 150 LTS. TAQ 057

PROCEDIMIENTO DE OPERACION DEL EQUIPO HOMOGENEIZA
DOR SILVERSON L4R.



1.

47

ESTUDIOS DE CALIFICACION RETROSPECTIVA

PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION RETROSPECTIVA

a) DESCRIPCION

—— PROCESO DE GRAGEADQ

OBJETIVO:
Realizar una estadistica con los datos del porciento
de rendimiento de los productos grageados, desde octu
bre de 1988 hasta octubre de 1991; con la finalidad
de analizar si los procesos de recubrimiento han sido
eficientes.

b) PROCESQ
1) Recoleccién de Datos

- Datos

desde octubre de 1988 hasta octubre de 1991; de

que se encuentran en las ordenes de produccién

los

porcientos de rendimiento de los productos grageados.

- Datos que se encuentran en el registro histérico de

produccién desde

octubre de

1988 hasta

octubre de

1991, de los porcientos de rendimiento de los produc-

tos grageados.

2) Aplicacién de una estadistica descriptiva, con gréficos de
lineas.
c LIST E RIESGO
ANALISIS DE RIES FALLA CAUSA —— ACCIONES |
a} Rechazo del Laminacién |comprimidos .aumentar
Producto de los com- }jcon poca rg dureza del
primidos sistencia a comprimido.
la abrasién.
Picado de Por un sumi- |.Tener mayor
los compri- |nistro de 1% | control en
b) Reproceso midos quido mayor la tempera-
que la capaci{ tura de se-
dad de secado| cado.
del proceso ,
a manera gue .Disminuix
las tabletas la cantidad
se adhieren | de liquido
entre s8f{ y | aspersada
se pican al {gasto).

pepararge.
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¢) ANALISIS DE RIESGO

LI DE_RIESGQ FALLA CAUSA ACCIONE
1) 'Rechazo del Piel de Naran-| Por un seca-| . Controlar
' " Producto ja o aspereza.| do prematuro mejor 1la
. de gotitas temperatura
atomizadas de secado.
de solucién
o bien por . Checar y
haber rocia- corregir
2) Reproceso do con cober la viscosi
: . tura demasia dad de la
do viscosa. solucién
recubrido-
ra.
1) Rechazo del Moteado o fal-! Se puede de-~| .Homogenei-

Producto

2} Reproceso

ta de unifor-
midad en el co
lor.

ber a una dig
tribucién dig
pareja del co
lor en la cu-
bierta o bien
por incorrec-
ta dispersién
del pigmento
en la solu-
cién cubriepn
te.

zar la soly
cién recu-~
bridora.

.Checar la
solubili-
dad y com-
pactibili-
dad del
pigmento
con el di-
solvente.

1) Rechazo del
-~ Producto

2) Repraceso

Adhesién de
polvo a la su-
perficie del
comprimido.

Por una tem-
peratura de
secado muy
alta.

Por dejar
caer polvo
del sistema
de extrac-
cién o acce-
sorios del
equipo.

.Controlar
mejor la
temperatura
de secado.

. Procurar
tener 1li-
bres de
polvo los
accesorios
del equipo

. Aumentar
la efi-
ciencia
de la ex-~
traccisén
del aire.
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c) ANALISIS DE RIESGO

ANALISIS DR RIESGO] . FALLA CAUSA | ACCIONES |

.Revisar las

1)Rechazo del Agrietamiento Por la ten-
Producto - de la pelicula| sién genera | propiedades
2) Reproceso da al secar | de flexibi-~
se la peli- | lidad de la

cula. pelicula,

d)_EVALUACION

1) Sacar el porciento de rendimiento de cada producto.

2) Realizar una gréfica de lineas del porciento de rendi
miento por lote, de cada producto grageado.

3) Englobar todos los datos del porciento de rendimiente
Vs, lote de todos los productos grageados desde octubre
de 1988 hasta octubre de 1991.
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R D Y LISIS D

1) RESULTADOS POR PRODUCTO GRAGEADO.

ESULT,

~ PORCIENTOS DE RENDIMIENTO POR PRODUCTO GRAGEADO.

| PRODUCTO | LOTE | % RENDIMIENTO | Mo. DATOS | MEDIA (X) | DESVIACION | x ¢ &

1 ESTANDAR{E}|

*
.
»

| FURORICETIL

98.68
99.00
98.00

98.56

0.5106

i
—1

99.07 98.04

TRIVROL

98,14
96.11
96.87

97.04

1.0256

|
|

98.06

UROPIPENID

96.48
98.88

96.85 97.43

-

96,66

1.09%6

e

i

GRANOR

i
|
|
i
i
|
!
|
|
1
|
I
]
I
|
i
1
i
|
|
i
|
!
|
|
|
|
1
|
|
[
]

2,19
81.67
98.42
92.74
96.34
93.2¢
93.78
95.18
97.16

94.67

95.29
94.62
101.07

1

|

1

I

'

1

!

i

|

|

1

!

1

]

|

98.33 i

|

1

1

|

I

|

I

t

|

i

1

|

t

|

I

|
1

A.7073

I
I

2) RESULTADO GLOBAL { cuatro productos grageados ).

~ PORCIENTO DE RENDIMIENTO GLOBAL
(CUATRO PRODUCTOS GRAGEADOS)

MEDIA (x)

_DESVIACION ESTANDAR (&)

96.03

X+ &

X = &

3.7837

$9.81

92.24
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REPRESEMTACION GRAFICA DEL PORCIENTO DEQ'réE’xyIDIszr.ITO
GLOBAL ( CUATRO PRODUCTOS GRAGEADOS ).

PORCIENTCS DE RENDIMIENTO GLORALES PORCIENTOS DE RENDIMIENTC GLOBALES

DE LOS PRODUCTCS GRAGEADCS

m

DESLE OCTURRE DE 1668 & OCTUARE LE 1961,

" No.10m2
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ozt ) } — 9zl == = -
1 H 3 4 1 4
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£) OBSERVACIONES

. Rl proceso de grageado del furomicetil se encuentra en un
porciento de rendimiento del 98 al 99%, teniendo un promedic en
98.56%.

El proceso de grageado del Triurol se encuentra en un por-
ciento de rendimiento del 96.11 al 98.14%, teniendo un promedio
en 97.04%.

El proceso de grageado del Uropipemid se encuentra en un
porciento de rendimiento del 96.45 al 98.88%, teniemndo un pro-
medic en 97.43%.

El proceso de grageado del Oranor se encuentra en un por-
ciento de rendimiento del 92.19 al 101.07%, teniendo un prome-
dio en 94.67%.

Los procesos de recubrimiento en general se han encontrado
bajo control, pero se requiere que sean optimizados para aumen-
tar los porcientos de rendimiento; los cuales se han encontrado
bajos debido a problemas de equipo o de compresién, m&s nc a
problemas en si del método o proceso de grageado.

Se sugiere una capacitacién al personal operario para que
efectue la labor de grageado de la mejor manera posible, toman-
do en cuenta las limitantes del equipo, las bases del método de
recubrimiento, el manejo del equipo y del propio producto.
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2. ‘ESTUDIOS DE CALIFICACION DE INSTALACIONES
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACIONES
2.1. AREA DE FABRICACION

a) DESCRIPCION
AREA ‘DE FABRICACION DE LACAS Y SOLUCIONES RECUBRIDORAS
CLAVE:APS-731

OBJETIVO:
. Calificar las instalaciones donde se lleva a cabo
la fabricacién de lacas y soluciones recubridoras.

b) INSTALACIONES

1)  UBICACION:
Subarea de fabricacién de lacas y soluciones recu-
bridoras APS - 731

2) SERVICIOS:
2.1) Luz eléctrica:
L&mpara de luz artificial, a prueba de explo-
siones.
2.2) Ventilacién: Extraccién e inyeccién de aire.
2.3) Agua: Agua potable.

2.4) Corriente eléctrica: Contactos y enchufes pro-
tegidos; a prueba de explosiéum.

3) LIMPIEZA
La limpieza del &rea se realiza utilizando bastante
agua y jab6n; procediendo posteriormente a saniti-
zarse con soluciones sanitizantes.

4) MANTENIMIENTO:

El programa es el siguiente:

INMUEBLE TIEMEQ
4,1) Recubrimiento epbxico para el piso Anual
4.2) Pintura de Techo y paredes Semestral
4.3) Limpieza de los filtros de la campana de Trimestral

extraccidn Trimestral
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D) INSTALACIONES

4) MANTENIMIENTO:
El programa es el siguiente:
TIEMPO

Bimestral

EQUIPO
Semestral

4.4) Caframo del tanque de acero inoxidable
4.5) Homogeneizadora (motor)

~DIAGRAMA CAUSA-EVECTOQ

' DIAGTTARA CRJtA BF
i L8 QELIFIQAION DE IM3

bt Hy 00
AE
[i2hd EOC\CJ B TREQOICH)

e
OCHTRCY, 19{ E TQL
(TEMPERATURL 7 HUMEDYD)

\ LRENLST G
A e
L e METALACKON
: ,
{
]
{
i
LIMFIEZA UBICACION

(LARARAD Gl

DIMEMRIONES
Y
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c) ANALISIS_DE RIESGQ

FALLA

Ca

HNALISIE_QE_ELESQQ

1) No aprobacién

No apegarse a

El inmueble

ACCIONES

Apegarse a

del é&rea los requeri~ Jes antiguo.| los requeri-
mientos de mientos de
2) Instalaciones | construccién construccién
no adecuadas vigentes. vigentes.
para el proce-
so de fabrica-
cién de lacas
y soluciones
recubridoras
No aprobacidén del| Limpieza in- |Procedimiepn) Vigilar que
drea correcta del |[no adecua- |se cumpla con
&rea. dos de lim-{los PAMs de
pieza. acuerdo a los
procedimien-
tos de lim-

pieza vigen-
tes.

1) Requerimlentos| Ventilacién Incorrecta| Apegarse a
de operacién no| no adecuada. instalacidénjlos requeri-
adecuados. del equipo|mientos fija-
de ventilg|dos por las
~'2) No confortabi- cidn. autoridades
lidad del ope-~ correspon-
dor dientes.
Falta de viscibi~| Iluminacién Lémparas Apegarse a
lidad no adecuada. en posi- los requeri-
incorrecta. |mientos esta-

blecidos por
los PAMs.
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d)._EVALUACION

REQUERTHIENTOS

;Piso Lito, cuberto
on un’‘sel Lador.

1
Debe cer de matcrial imperaeable, Liso, fdcil de |
tavar, no atacable por dcidos o slcalis, resis- |
tente a 1olventes, no debe desprender polvo, debel
soportar grandes pesos, con un minimo posible de |
salientes, La unién entre pared y pises deberd |
estar terminada con curvas en forma de wedia ca- |
Az, la pintura debe ser anticorrosiva con acabado|
epdnico |

Son de yeso pintado
de color crema . lis
188, con unién entre
pared y pared en for
w2 de sedia cafa, f3
cites de Llovar.

|
Deben ser de material impermcable, Lisas, no des-|
prender polvo, carecer de grictas , las uniones |
con el piso deben ser redondendas, con un ainfso |
de bordes o salientes, ficiles de tavar, no ata- |
cables por 4cidos o atcalis, resistente a solven-|
tes, ta pintura debe ser clara y anticorrosiva, |

|

TECHOS

Son de yeso pintado
de cator crema , de
superficie Lisa, sin
huecos ni grietss.

|
Debe ser superficies Lisas, compactas y de terai-]
nscidn sanitaria, cielos rasos cusndo se tiene la|
necesidad de ductos, las unionet con Las paredes |
deben ser en forma de media cefia, la pintura de- |
berd ser clara y anticorrosiva. |

VENTAHAS
¥
PUERTAS

Hay uns puerta y uns
contrapucrta , ambay
tienen ventanas con
cristales de vidrio
transparenta y biso.
Pero tienen marco.

Deben ser lo mis Lisas posibles, 1in malduras ,
de ficil liepieza , no debe haber contramarcos.
Las ventanas deben ser de cierre absoluto, el

espesor de los vidrios debe ser tal que s¢ ga-
rantice su resistencia, si se encuentran pinta-
dos, la pintura debe ser clara y anticorrosiva.

ILUNINACION

Lémpara de Luz arti-
ficlat, protegida a
prucba de explosion,
La {ntensidad de ta
luz es hosogenea.

La intensidad de La Luz debe ser homogenea en
toda La superficie del sector , sin sombras,
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-y EVALUACTION

L' OESCRIBCION )

JBEQUERIKIEHTOS

" VENTILACTON

N Slitesa de extraccion|

{-© inyeccidn de aire.
1 La inyeccisn det ai- |
t re es por una rejitlaf
| espotrsda a pafio de |
ia pared D.

El drea debe poseer una presién negativa , iot
difusores de entrada ds aire y tas rejitias de
retorna deberd estar a pafic con paredes y techo, |
El aire filtrado debe de ser de alta eficiencia, |
para particulas de 5 afcras , extraccidn al 100.(

CORRIENTE
ELECTRICA

Ko existen contactos
ni enchutes cosunes,
sino que se encuen-
tran prategidos :
son a prueba de ex-
plosidn.

EL suministro de energia eléctrica debe ser su-
ticiente pars el correcto funcionsmiento de los
equipos , de preferencia pars seguridad det per- |
sonal y para proteccidn det equips con tinces de |
tierrs. La instalacidn etéctrica debe sar oculta,|
Se recomiendan contactos, Lasparas y apagadoros |
a prueha de explosién ; ya que la acumulacidn de |
geses inflambles puede generar una explosisn.

TEMPERATURA

La temperaturs del
aire es smbiental ,
por lo censiguiente
na existe controt de
La nisma,

Ls temperaturs requerida es ta ambiental , sin
esbargo puede variar de scuerdo a los requeri-
uientos del producto a fabricar.

HUHEDAD
AELATIVA

Ho existe control de
La humedad en eiti
dres.

ta humedad puede variar de scuerda con loz re-
querimientos det producto s fabricar.

e) OBSERVACLIONES

VER PAGINAS No.

117 y 119.
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2, BESTUDIOS DE CALIFICACION DE INSTALACIONES
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE INSTALACIONES
2.2, AREA DE GRAGEADO

a1 DESCRIPCION
AREA_DE_GRAGEADQ CLAVE ; APS = 730

OBJETIVO: Calificar las instalaciones donde se lleva a cabo el
> proceso de grageado.

b) _INSTALACIONES
1) -UBICACION : Subarea de Grageado APS - 730

2) SERVICIOS :

2.1) Luz eléctrica: Lampara de luz artificial blanca
{Neén), protegidas con plafones de acrilfco.

2.2) Ventilacién s Extraccién de aire (UE9) y
ventilacién (UV 5).

2.3) Agua : Cuenta con una tarja de agua potable.

2.4) Corriente eléctrica: Contactos y enchufes a
prueba de explosidn.

3) LIMPIEZA
La limpieza del 4rea se realiza utilizando bastante
agua y jab6n; procediendo posteriormente a saniti-
zarse con soluciones sanitizantes.

4) MANTENIMIENTO :

El programa es el siguiente :

INMUEBLE TIENRO
4.1) Recubrimiento epéxico para el piso Anual
4.2) Pintura de Techo y paredes Semestral
4.3) Sistema de extraccién e inyeccién de aire Mensual
4.4) Cambio de lamparas Ccada que
sea nece-
sario
EQUIPQ
4.5) Bombos Bimestral
4.6) Caframo del equipo Nordson Trimestral
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c)_ANALISIS DE RIESGOQ

|ANALTSIS DE RIESGO FPALLA CAUSA | ACCIONES = |
1) No aprobacién No apegarse a |El inmueble| Apegarse a
del &rea los requeri- |es antiguo.| los requeri-
mientos de mientos de
2) Instalaciones construccién construccién
no adecuadas vigentes. vigentes.
para el proce-
8o de grageado
No aprobacién del| Limpieza in- [Procedimiepn| Vigilar que
Area correcta del |no adecua- [se cumpla con
area. dos de lim-~|{los PAMs de
pieza. acuerdo a los
procedimien-
tos de lim-
pleza vigen-
tes.
1) Requerimientos| Ventilacién Incorrecta| Apegarse a
de operacién noj no adecuada. instalacién|los requeri-
adecuados. del equipo|mientos fija-
de ventilajdos por las
2) No confortabi- cién. autoridades
lidad del ope~ correspon-
dor dientes.
Falta de viscibi-| Iluminacién Lamparas Apegarse a
lidad no adecuada. en posi~ |los requeri-
incorrecta.|mientos esta-

blecidos por
los PAMs.
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d)

EVALUACION

DESCRIPCION

i
af
i
1

Hosaico color verde,
cubierto con un te-
ador.

Unidn con las pare-
des en forma de me-
dia cafla.

!
REQUERIATENTOS. i
!

Debe ser de material impermeatile, Liso, fécil de |
tavar, no atacible por dcidos o alcalls, resis- |
tente a solventes, no dehe desprender polvo, debe|
soportar grandes pesos, con un minipo posible de |
salientes, la unién entre pared y pisos deberd |
estar terminada con curvas en forma de sedia ca- |
fa, la pintura debe ser anticorrosiva con acabado|
epbxico. ]

PAREDES -

Son de Lémina pintra

®a, lisas, con unisn
entre pared y pared

en foraa de nedia c2
fa; faciles de tavar.

i
Ocben ser de material impermcable, lisas, no des-}
prender polvo, carecer de grietas , (as uniones |
con el pita deben tor redondeadas, con un minfzo |
de bardes o salientes, féciles de Lavar, no ata- |
cables por dcidos o alcalls, resistente a solven-|
tes, la pintura debe ser clara y anticorrosive., |

!

TECHOS

de super-
ficie Lisa, con tra-
bes de cargas, sin
huecos ni prietss,

I
Debe ser superficies Lisas, compactas y de termi-|
nacién tanitarta, cielos ratot cuando se tiene La|
necesidad de ductes, las unfones con las paredes |
deben ser en forma de media cafe, La pintura de- |
berd ser clara y anticorrosiva. I

VENTANAS
Y
PUERTAS

1
I
|
I
|
|
{
i
{
b
i
{
pintada de color cre |
|
|
1
!
)
|
|
|
I
|
I
]
|

Hay una puerta corre-|
diza de dos hojas, se|
tienen ventanas en |
todas tas paredes del|
4rea, son de materia-|
les lisos, pero pre- |
sentan algunas moldu-|
ras, las ventanas son|
de vidrio traniparen-)
te con excepcibn de |
una de Las ventanas |
gue se encuentra pin-|
tada de color beige
claro.

Deben ser to aés lisas posibles, sin molduras ,
de ticit Limpieza , no debe haber contramarcos,
Las ventanas deben ser de cierre absoluta, el

espesor de las vidrios debe ser tal que se ga-
rantice su resistencia, si se encuentran pinta-
dos, la pintura debe ser clara y anticerrosiva.

ILUNINACION

ficlal, protegids a
prucba de explosion.
La intensidad de la

|

!

1

|
Lénpara de Luz arti- |
I

I

|

tur es homogenea. |
L

La intensidad de la luz debe ser hoecgenea en
toda la superficie del sector , sin soabris.
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d} EVALUACION

.

REQUERIMIENTOS

J VENTILACIOR

RTSERRR ) (11 M A DESCAIACIGH

j Sistems dv extraccidn|
Ie inyeccitn ae aire. |
| La inyeccida det ai- |
| 're es por uns rejills]

eepotrada a pato de

1

£L drea debe poseer una prexidn negetiva , los
difusores de entrada de aire y Las rejillas de
retorna deberd estar a pafo con paredes y techa, |
EL aire tiltrado debe de ser de alts eficiencin, |
para particulas de S micras , extraccisn al 100%.§

{
|
1
|
I

1

!

|

1

|

|

i

{ | la pared A. i |
| 1 | !
1 L L |
] | | i
| | No existen contactos | EL suministro de energis eléctrica debe ser su- |
] * 1 ni enchufes coaunes, | ficiente para el correcto funcionamiento de los |
] . CORRIENTE | sino que se encuen- | equipas , de preferencia para seguridad del per- |
| ELECTRICA | tran protegidos : | sonat y para proteccién det equipo con Linecas de |
1 E | son a prucbs de ex- | tierra. La instalacidn eléctrica debe ser oculta.|
N | plosisn, | Se recomiendan contactos, lamparas y spagadores |
| ] | & prueba de explosién ; ya que la acusulacion de |
| 4 | gases inflasables puede generar una explosién. |
1 s 1 |
l 1 | 1
| | La temperatura del | La temperatura requerids es la ambiental , sin |
i | aire es asbiental , | embargo puede variar de acuerdo a los requari- |
] T | por lo | mientos del producto a fabricar. 1
| ’ | na existe controt de | |
| | ta misma. | i
! L i |
i i i |
I HUMEDAD | Ho existe control de | La humedad puede veriar de acuerda con los re- |
1 RELATIVA | La humedad en estd | querimientos del producto a fshricar, H
1 | drea. [l !
| L i I

e) ORSERVACIONES

VER PAGINAS No. 117 y 120
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"'3./ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS
3.1.PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS

a) DESCRIPCION
i~EQUIPO'EHPnEADO'EN EL PROCESO DE GRAGEADO

calificar operacionalmente al Bombo Manesty de 50 Kg
No.l y 2 -

b) EQUIPO e

1)- Nombre:
s iriToo ‘a) BOMBO MANESTY DE S50 Kg. No.ly 2
b) INYECTOR DE AIRE CALIENTE

2) Clave:
o a) BOM 002 y BOM 004
b} INY 002

3) Localizacién: Subarea de grageado APS -~ 730

4) Funcién:

4.1) Producir un lecho y una cascada de nicleos en movi-
miento, proporcionando una superficie de contacto pa
ra una aplicacién uniforme del agente de recubrimien
to.

4.2) Proporcionar aire caliente para el secado de los nu
cleos durante el proceso de nebulizacién (recubri-
miento de los nicleos).

5) Marca:
5.1) Manesty
5.2) Carest

6) Modelo:
6.1) S/M
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:b) EQUIPOQ

7). series S/N

f8j~Périodo,de

Serxvicio: Desde 1964 a la fecha

9) Descripci6

n Fisica:

El Bombo es de acero inoxidable tipo 316, calibre
0.8 mm , forma elipsoidal, con una capacidad de
50 Kg y un &ngulo de inclinacién de 45 grados. Se
encuentra soportado por una base en forma trape-~
zoide, cubierta con acero inoxidable,

Sin bables fijos y con una velocidad de rotacién
durante la operacién de 28 rpm (aunque la veloci-
dad del Bombo es regulable).

Motor marca Brook Motors LTD. Volts: 220/380 50
ciclos HP1, 1415 rpm, amp. 3.2/1.82 de tres fases
No. B-138H34168

Breaker marca SQUARE D. 30 amp, interruptor de na
vajas marca SQUARE D. Volts 240 , HP 3

D E LIENT

El inyector de aire caliente INY 002, tiene for-
me cuadrada, con las siguientes dimensiones:
Ancho: 55 cm.

Largo: 84.5 cm.

Tiene un interruptor de encendido y apagado, ade
mids de un controlador de la temperatura (PYRO-
PLASTIC), un gusano de acero inoxidable para ser
introducido dentro del Bombo Manesty.

Su motor tiene las siquientes caracteristicas:
Marca: UNDERWRITERS LABORATORIES INC. UL E-43744
Motor trifdsico de corriente alterna IEN.

C.P. 075, Hz 60, Volts. 220/440, Amperes 2.4/1.2
Temp. amb. 30° .C a 2300m S.N.M

Temp. max. 40°C a 1000m S.N.4

Modelo: 143364 Serie. 1906001

Temperatura maxima total: 130°C.

Temperatura de operacién: hasta 165°C.

El inyector de aire caliente usa filtros con las
siguientes caracteristicas:
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=b) EQUIPQ

 9)1ﬁ¢scf£pbi6n-Fis1ca:v
© /INYECTOR DE AIRE CALIENTE

_Filtros Climatron desechables, modelo 8" x 8" x 1"
Disposable air Filter. (PROVEDOR: FILTROS CLIMATRON
S.A de C.v; Palomas 52 D Gustavo A. Madero 07460.
México, D.F. Tels: 5-77-78-77 y 5-77-36-54.

10) Descripccién de su funcionamiento operacional:

BOMBO MANESTY DE 50 Kg. No.l y 2

Encender el Switch del control del Bombo Manesty de

50 Kg No. 1 ubicado en el pasillo nGmero 3 del area de produc

cién. Hecho lo anterior colocar el comprimido en el interior

del Bombo, asi como los aditamentos, proceder a encender el

bombo con el interruptor de encendido apagado, ubicado a un
costado del equipo.

Terminado el proceso apagar el bombo con el interruptor
de apagado encendido ubicado a un costado del equipo, bajar el
switch del control del equipa.

T E AIRE CALIENT

Encender las tres palancas de cola de rata del equipo
PYROPLASTIC, ubicado en el pasillo nimero 3 de produccién, fue
ra del &rea de sb6lidos, mover la perilla indicadora de la tem-
peratura a los grados requeridos, oprimir el botén que dice
“ARRANCAR" del interruptor de un costado del equipo, fijarse
que la placa de paso del aire se encuentre completamente abier
ta. Una vez que el equipo se quiera apagar, llevar la perilla
indicadora de la temperatura a cero, bajar las palancas de co-
la de rata, y colocar el interruptor del equipo en la palabra
"APAGAR".
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¢) FABRICANTE

ESTY DE Kg. No.

Nombre: Manesty Machines LTD.
Direccién: Manesty Liverpool 24.
Telefono: Hunst Cross 1972 .
Enlace: Agencla Comercial Anahuac, S.A..

INYECTOR DE AIRE CALIENTE

. Nombre: Carest

Telefono: 5-27-97-50
5-27-56-71

d)_ ESPECIFICACIQNES Y FUNCION DE LOS COMPONENTES

NENT IFT FUNCION
De acero inoxidable Recipiente o
BOMBO 316, superficies li- contenedor de
sas calibre los niicleos
Manquera de Hule Facilitar la
BAFLES sujetas con cinta formacién de
Masking Tape una cascada
De acero inoxidable Proteger el

interior del
Bombo de pol-
TAPA vo o particu-
las extraifias.

Brida de 37 cm de Es el punto
didmetro de fierro de unién del
al carb6n. bombo y la

EJE flecha del mo-

tor, ademés
de permitir
el movimiento.
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IF IONES Y F 10N L ENT:
|.._COMPONENTE | ESPECIFICACION FUNCION
Broks Motors LTD Hacer Funcionar
voltaje 220/380 el equipo.
MOTOR Ciclos 50
. Amperes 3.2/1.82
CP 1 HP RPM 1415
FASES 3

i De acero inoxida- Cubre el motor

- . ble tipo 304. del Bombo para

= :GABINETE calibre que el disol-

B DS vente no se in-
flame con el
calor del motor.

De Neopreno Proporciona
5 movimiento al
-~ BANDA eje que sostie-
ne al Bombo.
INYECTOR DE De fierro al carbén, Proporciona un
AIRE CALIENTE placa de regulacién sistema de se-
de salida de aire con cado de los ny
una temperatura de cleos en pro-
0 C-150 C. Vel. sali- ceso de nebuli-
da del aire = 6.8m/sec| =zacién.

e) EVALUACION

[ COWPONENTE | DESCRIPCION | REOUERIMIERTO |

De acero ing| De superficie lisa, ma-
xidable 316 terial anticorrosivo, de
en forma de ; acero inoxidable 316, co

manzana. locado a un &dngulo de

Colocado en | 45 grados y a una velo-
BOMBO un angulo cidad de rotacién de

de 45 gra-~ acuerdo al producto a

dos y una elaborar.

velocidad

de rotacién P

de 2B rpm.
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con maskin-
tape

|| COMPONENTE . | DESCRIPCION REQUERIMIENTOQ
Es de acero Cubiertas de acero ino-
inoxidable, xidable de superficies
BASE de superfi- lisas, faciles de lim-
cies lisas, piar.
facil de lim
pilag.
Son postizos| Deben ser de acero ino~-
BAFLES Colocados xidable y encontrarse

fijos a las paredes de
la_paila.

INYECTOR DE
AIRE CALIENTE

De fierro al
carbén, pla-
ca de regula
ci6n de sali
da de aire.
Con una tem-
peratura de
o C-150 C.

Con la capacidad de se-
cado suficiente y de
acuerdo a cada proceso

e) ANALISIS DE RIESGQD
| ANALISIS DE RIESGO FALLA CAUSA ACCIONES
Limpieza - Procedi- Vigilar que
incorrecta miento el personal
del Bombo inadecua-~ operario
Manesty de do de lim-| cumpla con
50 Kg. No.l | pieza. los PAMs de
y 2. acuerdo a
Falta de los procedi-~
No aprobacién capacita- mientos de
del lote fa- cién del limpieza vi-
bricado. personal gentes.
operario.
Capacitar
al personal




e) ANALISIS DE RIESGO
{|ANALISIS DE RIESGQ FALLA CAUSA_ | ACCIONES |
Inadecuada Procedi- vigilar que
operacién mientos al personal
del Bombo inadecua-~ operario
Lotes recha- Manesty de dos de cumpla con
zados y bajos 50 Kg. No.l operacién.| los procedi-
rendimientos Yy 2. mientos de
Falta de operacién
capacita~ estableci-
ci6én del dos.
personal
operario.
Fallas del Falta de Dar mante-
Paros durante equipo. manteni- nimiento
la operacién miento preventivo
de recubrimien- preventi- al equipo.
to El motor no | vo.
arranca. Capacitar
al personal
en el manejo
y manteni-
miento del
equipo.

f) MANTENIMIENTO

BOMBO MANESTY DE 50

Kg, No.1l y 2

| __COMPONENTE |

PYROPLASTIC

L MANTENTMIENTO | TIEMPO. |

Calibracién del
Terméstato,

Cambio de resisten-
cias.

Trimestral

Cada que sea
necesario.
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£) _MANTENIMIENTO

T COMPONENTE

HANTENTHIENTO,

TIEMPO

Motor del Bombo

Chequeo de la velg
cidad de rotacién.
(RPM. )

Chequeo de amperaje
Limpiar y asentar
platinos del arran-
cador.

Cambio de Balerocs
Engrasado y revisa-
do de bandas, poleas
y catarinas

Bimestral

Mensual
Mensual

Anual
Mensual

Inyector de aire
caliente.

.Verificacién de las
resistencias, empa-
ques, gusano de ca-
lentamiento.
.Cambio de filtros
Climatron

Mensual

Cada lote

M6dulo de extrac
cién de aire.
UE 9

~|.Cambic de Filtros
en el banco de fil-
tros del sistema
rotoclén de proyec-
cién de particulas
hacia la caja colec-
tora de polvos con
gabinete para fil-
tracién de solven-
tes y polvo con:
-18 filtros de car-
bén 24"x24"x1"* (car
bén intercambiable)
- 4 medias filtran-
tes de poliester de
23"x17"x2"

Antes de fabri-
car un lote cam
biar las mallas
filtrantes y
los filtros de
carbén cada que
ge note una ba-
ja en la eficiepn
cia del sistema
de extracciébn.

g)_OBSERVACIONES

l.Inspeccionar que el motor del Bombo MAnesty de 50 Kg. 1y 2
no haga ruidos extrafios, si es asi inmediatamente apagarlo y
avisar al jefe de 4rea.

2.Cambiar los filtros climatron del inyector de aire cada que
se vaya a fabricar un lote, ahora bien si{ dentro de ese mis
mo lote se ven muy saturados cambiarlos antes.

3.vVerificar que la velocidad del Bombo sea la adecuada a ma-
nejar durante la fabricacién del lote requerido.
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3.-ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS
3.2.PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS

) DESCRIPCION
EQUIPO EMPLEADO EN EL PROCESO DE GRAGEADO

OBJETIVO:
Calificar operacionalmente al Equipo de Aspersién Noxdson

b} EQUIPQ

1) Nombre: EQUIPO DE ASPERSION NORDSON

2) Clave: EQU 002

3) Localizacién: Subarea de grageado APS -~ 730

4) Funcién:
Proporcionar un sistema de aspersién de soluciones
recubridoras, a manera de poder controlar el rocic
gobre una cascada de nicleos en movimiento, para
ser recubiertos.

5) Marca: Nordson

6) Modelo: V Mod. III

7) Serie: MX1295

8) Periodo de Servicio: Desde 1986 hasta la fecha.

~

9) Descripcién Fisica:

El Equipo de Aspersién Nordson es un equipo que cons-
ta de lo siguiente: |
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b)_EQUIPQ

Una: base de metal pintada de color azul que
sostiene 2 manometros {(uno indicador de la prg
si6n de entrada de aire y otro indicador de la
presi6n de aspersién de la solucién recubrido-
ra), tiene un filtro con nGmero de malla 4; map
gueras de teflén con fundas de acero inoxidable
tejido.

Un tanque de acero inoxidable de 50 Lts de capa
cldad, con agitador y tapas abatibles montado
en cuatro patas con ruedas, fabricado en l&mina
de acero inoxidable tipo 304 cal. 16 con acaba-
do sanitario s/plano, dimensiones generales de
40 cm de difmetro por 49 cm de altura, una v&l-
vula de acero inoxidable tipo 316 marca Worces
ter de 13 mm de di&metro (1/2" NPT)

Un soporte de acero inoxidable para la coloca-
cién de la vélvula de aspersién.

Una pistola de aspersién A-7-A3957 (3957)
Una vélvula selenoide

Tres spreas de aspersién con los siquientes
flujos:

- 0009/10 con di&metro de 10"(254mm)341 ml/min
- 0006/10 con difmetro de 10"(254mm)227 ml/min

El tanque de recubrimiento tiene un motorreduc-
tor marca JIV con motor trifésico Marca Asea
de 0.25 c.p. con 31 RPM. de salida, 220/440
volts 60Hz.

Un controlador de linea para el control de el
tiempo de aplicacién de la suspensién. Las pe-
‘rillas de control del interruptor de linea sigp
ven para determinar el tiempo de operacién,
tiempos de interrupcién y lineas de aplicacién.
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b) EQUIPO

- 'Una Bomba modelo 25-B No. Serie MX1295 (acero
inoxidable).

- Un calentador NH-4 6224 con las siguientes carac-
teristicas:
Modelo: NH4, part.No.296665, No. serie: 06A06224,
Volt. AC. 230, Amperes B 50/60 Hz. Temperatura
Rango de operacién; T3C. a una presifén mixima de
14.000 Kpa(2,000 psi)Nordson Corporation Amberst.
Ohio USA 44001.

- Un filtro regqulador con malla nimero 4

- Motor marca Asea de 3 fases, 60 ciclos No. 4-0165
tipo MBT48 ( 71A )- 4 HP., 0.25 1620 rpm. Volts:
220/440 Amp. 1.8/0.9

10) Descripcién de su funcionamiento Operacional

Colocada la esprea de aspersién dentro de la paila
de recubrimiento, se programa en el controlador del
equipo el niGmero de aspersiones, los tiempos de seca-
do y el nimero de ciclos a trabajar. Hecho lo ante-
rior se abre la vdlvula de salida del aire comprimido
se eleva la presién a las condiciones que indica la
orden de fabricacién y se procede a encender el equi-
po moviendo la palanca del controlador del equipo ha-
cia la posici6én de encendido.

Terminado el proceso de recubrimiento, se mueve la
palanca del controlador del equipo hacia la posicién
de apagado, se lleva la valvula de presién del aire
hasta marcar cero, se cierra el paso del aire compri-
mido y se procede a se llevar el nfimero de ciclos,
aspersiones y tiempos de secado a marcar ceros.
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c) FABRICANTE

1) Nombre: Industrias CAMER S.A de C.V. (NORDSON)

2) Direccién: Toltecas 39 Sta. Barbara Iztapalapa Méxicb{D;Firlj
Apdo. Postal 55-150 E EEEEECpe

3) Telefono: 5-82-87-11
TELEX 1771878 ICAMME

4) Enlace: = =-—=mc-a--

COMPONENTE ESPEGIFICACION FUNCION
De hierro pintado de Base para sos-
BASE color azul tener el equi-
po de aspersién
Manguera de Neopreno Pasar y recir-
MANGUERAS negras, alqunas con cular la solu-
refuerzos metdlicos cién recubri-
en los extremos para dora hacia la
mayor flexibilidad. pistola de as-
persién.
FILTRO Malla de acero ino- Filtrar la sus-
’ xidable del No. 4 pensién recu-
bridora.
MANOMETROS - Calibrados 1) Indica la
1)indicador de presién del
la presién del aire comprimi-
aire comprimi- do.
o.
2) Indicador de 2) Indica la
la presién de presién de la
nebulizacidn. nebulizacién.
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)3 IONES Y F I L
- COMPONENTE | ESPECIPICACTION |  FUNCION
Es de acero inoxidable Para sostener
SOPORTE la pistola de
aspersién
PISTOLA Es de acero inoxidable Para nebulizar
tipo A-7-A3957 la solucién so-
bre los nucleos
Son de acero inoxidable Para una dis-
abanico 0009/10 con un tribucién uni-
ESPREAS flujo de 341 ml/min. y forme y en for
abanico 0006/10 con un ma de abanico
flujo de 227 ml/min. de la nebuliza-
cién de la so-
lucién recubri~
dora,
Es de acero inoxidable, De acero inoxi-
TANQUE DE con una capacidad de dable con la
ACERO INOXI- 50 1ts, con agitador y capacidad.
DABLE tapas abatibles, con 4
patas con ruedas, tiene
acabado sanitario, sus
dimensiones son:
40 cm de di&metro y 49
cm de altura. tiene una
valvula de sequridad de
13 _mm.
modelo NH-4, Volts. 230] Para poder nebu-
CALENTADOR NH-4| 50/60 Hz, serie 06A06 lizar la solu-
224, part. No. 296665, cién.
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e) EVALUACION

| _ COMPONENTE | DESCRIPCION | REQUERIMIENTO

De metal De material que no sea
BASE pintado de corrosivo.
color azul.
De neopreno | De un material que sea
MANGUERAS negras, con resistente a los solven-
refuerzos tes orgénicos.
en espiral
de acero ino-
xidable.
- ) De acerc ino- De acero inoxidable.
FILTROS xidable y con}{ con Nimero de malla
nimerc de ma- de acuerdo al proceso.
lla 4.
) Es de acero De acero inoxidable.
SOPORTE inoxidable.
Es de acero De acero inoxidable.
PISTOLA inoxidable.
A-7-A3957
ESPREAS Son de acero De acerc inoxidabla
inoxidable de abertura de acuerdo
0009/10 al proceso.
0006/10
Nebulizacién
en forma de
abanico.

ESTA TESIS NO DEBE
SALIR DE LA BIBLIOTECA
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©) EVALUACION

o' _COMPONENTE | DESCRIPCION |

TANQUE DE ACERO
INOXIDABLE

Es de acero
inoxidable
con una ca-
pacidad de
S0 Lts. Con
agitador y
tapas abati{-
bles, con 4
patas y rue-
das, con aca
bado sanita-
rio, 40 cm
de diametro
Yy 49 cm de
altura.VAl-
vula de sa-
lida de 13
mm,

1. REQUERJMIENTQ _

De acero inoxidable

CALENTADOR NH-4
6224

modele NH-4
part, No.
296665, No.
serie 06A06
224, Volt.
230, 50/60
Hz.

Para el manejo de disol-
ventes orgéniccs.

CONTROLADOR DE
LINEA

con interrup
tor de en-
cendido a ma
nejo manual
semimanual y
automitico.
Indicador de
tiempos de
secado, as-
persiones y
niimero de
ciclos a ma-
nejar.

Para el manejo de disol-
ventes orgénicos.

BOMBA

Modelo 25-B

Serie MX1295
de acero ing
xidable.

De acero inoxidable
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£) ANALISIS DE RIESGO
JANALISTIS DE RIESGO FALLA ChUSA . | ACCIONES
Limpieza Procedi- vigilar que
incorrecta miento el personal
del Equipo inadecua- operario
de Aspersién| do de lim~| cumpla con
Nordson. pieza. los PAMs de
acuerdo a
Falta de los procedi-
No aprobacién capacita- | mientos de
del lote fa- cién del limpieza vi-
bricado. personal gentes.
operario,
Capacitar
al personal
Inadecuada Procedi- Vigilar que
operacién mientos el personal
del Equipo inadecua- operario
Lotes recha- de Aspersién| dos de cumpla con
zados y bajos Nordson. operacién.| los procedi-
rendimientos mientos de
Falta de operacién
capacita- estableci-
cién del dos.
personal
operario.
Fallas del Falta de Dar mante-
Fabricacién equipo. manteni- nimiento
suspendida miento preventivo
preventi- al equipo.
vo.
Capacitar

al personal
en el manejo
y manteni-
miento del
equipo.
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g) MANTENIMIENTO

EQUIPO DE ASPERSION

NORDSON

Mandémetros que
indica la pre-

J COMPONENTE | MANTENIMIENTO |

Calibracién del
Manémetro que indf-

TIEMPO

de la aspersién

8ién de entra- ca la presién de Mensual
da de aire. entrada de aire

Manémetros que Calibraci6n del ma-

indican la pre- | nometro que indica

sién del flujo la presién de flujo Mensual

de la solucién re-

cubridora.
Filtros Cambio de filtros Cada que sea
necesario.
Motor . Chequeo de amperaje Mensual
. Cambio de baleros Anual
. Acoplamiento con el mensual
agitador.
Partes comple- . Chequeo de mangue- Hensual
mentarias ras de aire.
. Chequeo del conte- Mensual
nedor del producto
. Pintura en general Anual

h) OBSFRVACIONES

1. verificar que
sién cada que
pieza del equi

el equipo se encuentre
se requiera de algin
po o en el proceso.

apagado y sin pre-
cambio en alguna

2. La esprea debe encontrarse colocada en posicién comple-
tamente horizontal al eje que sostiene la pistola.

3. verificar la posicién de cvada una de las valvulas antes

de iniciar cad

a proceso.
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3. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS
3.3 PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS

a) DESCRIPCION
EQUIPO EMPLEADC EN LA FABRICACION DE LACAS Y SOLUCIONES
RECUBRIDORAS.
OBJETIVO:

Calificar operacionalmente al Tanque de acero inoxidable
de 150 lts. TAQ 057. Con sistema agitador SYEMSA.

b} EQUIPO
1) Nombre: TANQUE DE ACERQ INOXIDABLE DE 150 LTS. TAQ 057
2) Clave: TAQ 057
3) Localizacién:
Subarea de fabricacién de lacas y soluciones
recubridoras APS - 731.
4) Funcifn:

Servir de contenedor y fabricacién de las soluciones
recubridoras, proporcionando un sistema de mezclado para
la formaci6én de soluciones y lacas recubridoras.

5) Marca:
5.1) Tanque de Acero Inoxidable: S/marca
5.2) Motor (Agitador): SYEMSA

6) Modelo:

6.1) Tanque de Acero Inoxidable: S/modelo

6.2) Motor (Agitador):
PD-25 con motor de 1/4 HP, TCCV, 220/440 Vv, 3F, 60Hz,
1750 rpm, de transmisi6n directa para dar una veloci
dad de agitaci6n de 1 a 1750 rpm. A prueba de explo
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b} EQUIPQ
6) ‘Modelo:
sién. Con una flecha inferior con un diédmetro de
§/8" y una longitud de 20", con una propela tipo
marino de 3.1" de diémetro y de acero tipo 316.
7) Serie:

a) Tanque de Acero Inoxidable: S/No. serie
b) Motor Agitador: S/No. serie

8) Periodo de Servicio:
a) Tanque de Acero Inoxidable: 07-Febrero-1987
b) Motor Agitador: 07-Febrero-1987

9) Descripcién Fisicas

El Tanque de acero inoxidable tiene una capacidad de 150
Lts, es de acero inoxidable con tres patas como sostén, una
vdlvula de acero inoxidable, tipo 316 marca Worcester de 13mm
de di&metro (1/2"NPT), una tapa de dos hojas con una ranura
para entrada de la propela de agitacién. Se tiene un motor de
agitacién soportado en una base metédlica pintada de color ver
de y como aditamento de agitacién una propela marina de tres
helices de 3.1" de diémetro.

Interruptor de seguridad catidlogo DM 321 Serie A 240 VCA
3DA 3P de 3 polos con portafusible, de arrancador magnétice
clase 8536 elemento térmico tipo LBG2 Bl4 CP.3 . Controlador
o variador de velocidad marca Horizon 1 OUTPUT 230 VAC:2Da Hz
6/120 HP 1/2.

10) Descripcién de su funcionamiento operacional

El equipc se conecta a un contacto trifésico a prueba de
explosiones, se adiciona el disolvente que se encuentra en ma
yor proporcién; se oprime el bot6n que dice "ARRANCAR" del in
terruptor de encendido del equipo y se procede a programar su
velocidad con el control del agitador moviendo las palancas
en forma de cola de rata hacia la palabra "ON", se gira la pe
rilla hasta las revoluciones deseadas para una buena agita-
ci6n.

Encendido el equipo se sigue el procedimiento indicado
en la orden de fabricacién del pfoducto a fabricar. Terminado
el proceso se gira la perilla de velocidad hasta marcar cero,




85

b) EQUIRQ

10) Descripcién de su funcionamiento operacional

se bajan las palancas de cola de rata a indicar la palabra
“OFP", se coloca el interruptor del equipo en la palabra
“PARAR" y Be procede a desconectar el equipo.

<) FABRICANTE

TANQUE DE ACERO INOXIDABLE:

Nombre: S/nombre
Direccién:
Telefono:

0

MOTOR AGITADOR:
1) Nombre: SISTEMAS Y EQUIPOS DE MEZCLADO, S.A de C.V.

2) Direccién: CAdiz No. 79 Col. Insurgentes Mixcoac
CP. 03920 D.F.
3) Telefono: 5-98-25-52
5-63-63-76
Fax: 6-11-26-98

VALVULA de A.I Tipo 316

1) Nombre: Taller mecénico “ALDANA"
2) Direccién: I. la catolica 356~C
3) Telefono: 5-78-40-08
d) ESPECIFICACIONES Y FUNCION DE 1OS COMPONENTES
TANQUE DE ACERO INOXIDABLE:
COMPONENTE |  ESPECIFICACION FUNCTQN
. Son tres patas de ace- Sostener el
BASE ro pintado de color tanque de acero
aluminio. inoxidable.
De Acero inoxidable Recipiente
TANQUE tipo 316, con termi- para fabricar
naciones sanitarias las soluciones
liso y de forma ci- recubridoras.
lindrica.
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—d) EOUIPQ

. VALVULA DE Es de acero inoxida- Facilitar la
DESCARGA ble tipo 316 marca salida del
- Worcester de 13mm de producto.
di&metro (1/2" NPT)
. MOTOR AGITADOR
|—COMPONENTE | ESPECIFICACION FUNCION

Fierro al carbén pin-

Sostener al

BASE tada de color verde. motor agitador
Motor de 1/4 HP TCCV Proporcionar
220/440 vV 3F 60 HZ un sistema de
MOTOR 1750 rpm de transmi- agitacién de
s8i6én directa con cu- la solucién
bierta metdlica recubridora
De acero inoxidable Agitar la so-
PROPELA tipo 304, con un di&- lucién recu-
metro de 3.1" y una bridora.
longitud de 20". La
propela es tipo mari-
no.
e) ANALISIS DE RIESGO
FALLA CAUSA ACCIONES
Limpieza Procedi- vigilar que
incorrecta miento el personal
del Tanque inadecua- | operario
de 150 Lts. do de lim-| cumpla con
TAQ 057. pieza. los PAMs de
acuerdo a
Falta de los procedi-
No aprobacién capacita- | mientos de
del lote fa- cién del limpieza vi-
bricado. personal gentes.
operario.
Capacitar
al personal
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e} ANALISIS DE RIESGQ

|ANALISIS DE RIESGO FALLA CAUSA | ACCIONES _
Inadecuada Procedi- Vigilar que
operacién mientos el personal
del Tanque inadecua- | operario
Lotes recha- de 150 Lts. dos de cumpla con
zados y bajos TAQ 057. operacién.| los procedi-
rendimientos mientos de
Falta de operacién
capacita- | estableci-
cién del dos.
personal
operario. Capacitar
al personal
Fallas del Falta de Dar mante-
Fabricacién aguipo. manteni- nimiento
suspendida ° miento preventivo
: preventi- al equipo.
vo.
Capacitar
al personal
en el manejo
y manteni-
miento del
equipo.
£) EVALUACION
J___ COMPOMENTE | DESCRIPCION | __ REOUERIMIERTQ
De acero De acero inoxidable,
inoxidable y la capacidad sufi-
TANQUE (TAQ 057) | tipo 304, ciente para el proce-

con tres pa-| so.
tas como so-
porte y val-
vula de se-
guridad.

Capacidad de
150 Lts.




£) EVALUACION

1 - COMPONENTE | DESCRIPCION | _ REQUERIMIENTO |
: Motor de 1/4 Con la capacidad su-
~ MOTOR HP TCCV de ficiente de trabajo
" AGITADOR 220/440 V para las condiciones
3F 60 Hz del proceso.
1750 rpm y
de transmi-
sién direc-

ta, con cu-
bierta meté-

lica.

tipo marino, De acero inoxidable
‘PROPELA de acero ing tipo 316, con las

xidable ti- dimensiones adecuadas

pe 304, un para una agitacién

didmetro de homogenea.

3.1 pulgadas
vy 20 pulga=~
das

VALVULA DE Es de acero De acero inoxidable,
DESCARGA inoxidable tipo 316, del tamafio
tipo 316, adecuado al equipo.

marca Worceg
ter de 13mm
de diémetro
(1/2" NPT)

g)_ _MANTENIMIENTO

TANQUE DE ACERO INOXIDABLE TAQ 057

| __COMPONENTE HANTENIMIENTOQ TIEMPQ
MOTOR AGITADOR Chequeo de amperaje Mensual
Chequeo de baleros Trimestral

PROPELA MARINA Verificar que se
indican la pre- | encuentre completa- Mensual
sién del flujo mente derecha.
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g) MANTENIMIENTO
TANQUE DE ACERO INOXIDABLE TAQ 057

[___CQMPQNENTE MANTENTMIENTO TIEMPO I
CONTROLES DE Revisién completa
ENCENDIDO Y (Cables bien colo- Mensual
APAGADO DEL cados, no existen-
EQUIPO cia de falsos con~

tactos, etc.)

OTROS Limpieza general del Semestral
equipo.

Refacciones criticas: Elementos Térmicos tipo LBG2 B14

h) OBSERVACIONES

1) Verificar que la altura de la propela sea la adecuada, es
decir que no peque con el fondo del tanque de acero inoxi-
dable,

2) Cada que se conecte el equipo verificar que no se escuchen
ruidos raros, si es asi{ apagar inmediatamente el equipo y
darle mantenimiento.

3) Debe darse un mantenimiento preventivo periodico para evi-
tar los mantenimientos correctivos del equipo.
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3. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE EQUIPOS
3.4. PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE EQUIPOS

a) DESCRIPCION

EQUIPO EMPLEADO EN EL PROCESO DE FABRICACION DE LACAS Y
SOLUCIONES RECUBRIDORAS.

OBJETIVO:
Calificar operacionalmente al Equipo Homogeneizador
Silverson L4R.

b) EQUIPQ

1) Nombre: EQUIPO HOMOGENEIZADOR SILVERSON L4R.

2) Clave: HOM 008

3) Localizaci6n: Subarea de Fabricacifn de lacas y Barnices
APS - 731,

4) Funcién: Homogeneizar las suspensiones y lacas recubrido-
ras, para tener un tamafio de particula y una distr}
bucién de los componentes homogenea.

5) Marca: Silverson

6) Modelo: L4R

7) Serie: 9902

8) Periodo de Servicio:

Desde Febrero de 1992 hasta la fecha.

9) Descripci6n Fisica:

El Equipc Homogeneizador Silverson L4R es un mezclador
homogenejzador de soluciones, suspensiones, cremas, geles
y dispersiones en la industria quimica. Consta de una base
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b) _EQUIBO
9) Descripcién Fisica: )

y una cubierta de pldstico cubierto de nylén para el motor,
f&cil de limpiar y resistente a muchos solventes. Un cabezal
con espreas intercambiables, con una velocidad de homogeneizg
cién-de 20 lts/min. en linea.

Sus dimensiocnes son
Ancho 12* (300mm)
Largo 20" (500mm)
Altura 36 - 5/8" (930mm)

Las ventajas del modelo de lomogeneizacién Silverson L4R
son las siguientes:

1, Reduce los tiempos de mezclado a un 90%

2. Mezcla lotes de 1 ml a 12 litros

. Mezcla en una linea de flujo de 20 Lts/minuto

. Permite escalamientos piloto-producién

. Es f8cil de operar

. F&cil de limpiar

. Todas las partes que tienen contacto con el producto son
de acero inoxidable tipo 316.

SOt b w

La accién del rotor genera una presién negativa la cual
libera 1liquidos de baja viscosidad, aproximadamente a 20
lts/min.

Las cabezas intercambiables son:

Cabeza desintegradora (GPDH)

Cabeza con perforaciones cuadradas (SQHS)
Pantalla emulsificadora std. (EMSH)
Pantalla emulsificadora fina (EMSC-F)
Cabeza con ranuras desintegradoras (SLDH)

[LRCR E

10) Descripci6n de su funcionamiento Operacional:

hechas las conecciones de entrada y salida del equipo, cg
nectarlo y proceder a dejar pasar la solucién recubridora
abriendo la vdlvula de sequridad del tanque de acero inoxida-
ble de 150 Lts TAQ 057, girar la perilla de velocidad del
aquipo hacia la derecha e ir aumentando poco a poco la veloci
dad del equipo, hasta que esta sea suficiente para homoge-
neizar perfectamente la solucién recubridora.
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k) ROUIPQ

10} Descripcién de su funcionamiento Operacional:

Una vez terminado el proceso de homogeneizacibén, girar
la perilla de velocidad hacia la izquierda hasta colocarla en
la palabra OFF; cerrar la vdlvula de seguridad del contenedor
de la solucién recubridora, proceder a desconectar el equipo.

<) FABRICANTE

1) Nombre: Silverson Machines Limited
2) Direccién : Waterside Chesham Buckinghamshire. England HP5
1P0, :
3} Telefono: Chesham (0494) 786331
TELEX: 837335
CABLES: Simalson Chesham
4) Enlacet

4.1) Nombre: Reductores y Maquinaria electromecénica, S.A.
dy

4.2) pireccién: Boulevard Xola 114 Col. Alamos C.P.03400
México, D.F. .

4.3) Telefonoi 5-79-21-06
§-79-09-60
5-79-09-86

FAX $-79-88-89
TELEX 1762296 RMEME

G} ESPECIFICACIONES Y FUNCION DE LOS COMPONENTES

MPONENTE ESPECIFICACTON FUNCION
De PTFE Base para sog-
BASE tener el equi-
po homogeneiza-
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d) ESPECIFICACIONES Y FUNCION DE LOS COMPONENTES

MANGUERAS

. COMPONENTE | ESPECIFICACION

FUNCION

Manguera Silastic

no transparentes, con
abrazaderas de acero
inoxidable.

Pasar y recir-
cular la solu-
ci6én recubri-
dora hacia la
cabeza homoge-
neizadora.

CABEZAL
{IN LINE-MIXING)

Con lineas de entrada
y salida de de dia-
metro.

Para la entrada
y salida de la
solucién recu-
bridora 2l equi
po.

CABEZA DESIR-
TEGRADORA

Es de acero inoxida-
ble tipo 316.

" aglomerados y

Sirve para la
reduccién de

materiales sé-
lidos, para la
preparacién de
soluciones don-
de los materia-
les son faciles
de_solubilizar

EMULSIFICADOR
FIRO

Bs de acero inoxida-
ble tipo 316.

Sirve para pre~
parar emulsio-
nes liquido-1li~-
quido o la di-
solucién de pol
vos insolubles
se utiliza des-
pues del rompi-
miento de la
particula con
la cabeza de-

sintegradora, .




94

) d) ESPECIPICACIONES Y FUNCION DE LOS COMPONENTES

—COMPONENTE |  ESPECIFICACION FUNCION

CABEZA DE PER-
FORACIONES
CUADRADAS

Es de acero inoxida-
ble tipo 316.

Para la desin-
tegracién y re-
duccién del ta-
mafio de parti-
cula de solidos
insolubles y

en forma granu-
lar, que son
dificiles solu
bilizar. Puede
usarse despues
del rompimiento
de los aglomarg
dos con la ca-
baza desinteqgra
dora

CABEZA DESINTE-~
GRADORA TIPO
SLOTTED.

Es de acero inoxida-
ble tipo 316.

Para la desin-
tegracién de
fibras animales
organicas y
tejido vegetal.

CABEZA DE VACIO
(PUMP HEAD)

Es de acero inoxida-
ble tipo 316.

Ayuda al des-
plazamiento de
la suspensién
con ayuda de
mangueras de
plastico trans-
parente.

PERNOS Y TUERCAS

Son de acero inoxidable
tipo 316.

Para fijar las
cabezas de ho-
mogeneizacién.

MOTOR

Marca: Silverson

Modelo: L4R

HP 1/3 Volts.110

rpm. 6000 Amp.1.5

Dar funciona-
miento al Equi-
po. -
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e) ANALISIS DR RIESGO
|ANALISIS DE RIESGO FALLA CAUSA | ACCIONES
Limpieza Procedi- Vigilar que
incorrecta miento el personal
del Equipo inadecua- operario
Homogenei-~ do de lim-| cumpla con
zador pleza. los PAMs de
Silverson acuerdo a
L4R. Falta de los procedi-
No aprobacién capacita- | mientos de
del lote fa- cién del limpieza vi-
bricado. personal gentes.
operario.
Capacitar
al personal
Inadecuada Procedi-~ Vigllar que
operacién mientos el personal
del Equipo inadecua- operario
Lotes recha-~ Homogenei- dos de cumpla con
zados y bajos zador operacién.| los procedi-
rendimientos Silverson mientos de
L4R. Falta de operacién
capacita- | estableci-
cién del dos.
personal
operario.
Fallas del Falta de Dar mante-
Paros durante equipo. manteni- nimiento
la fabricacién miento preventivo
preventi- | al equipo.
vo,
Capacitar

al personal
en el manejo
y manteni-
miento del
equipo.
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£) EVALUACION

BASE

| DESCRIPCION |

De PTFE
(plastico
color blanco)

. _REQUERTMIENTO . .

De material que no sea
corrosivo.

De polieti- De un material que sea
MANGUERAS leno, trans-| resistente a los solven-
parentes con tes orgénicos.
abrazaderas
de acero ino~
xidable
Con lineas de De acero inoxidable.
CABEZAL entrada y sa- tipo 316.
(IN LINE-MIXING) [lida de de
didmetro.
Es de acero De acero inoxidable.
CABEZA DESIN- inoxidable tipo 316.
TEGRADORA tipo 316.
Es de acero De acerc inoxidable.
EMULSIFICADOR inoxidable tipo 316.
FINO tipo 316.

CABEZA DE PERFO-
RACIONES CUADRA-
DAS.

Es de acero
inoxidable
tipo 316.

De acero inoxidable
tipo 316.

CABEZA DESINTE~-
GREADORA TIPO
SLOTTED.

Es de acero
inoxidable
tipo 316.

De acero inoxidable
tipo 316.

CABEZA DE VACIO
(PUMP HEAD)

Es de acero
inoxidable
tipo 316.

De acero inoxidable
tipo 316.

PERNOS Y TUERCAS

Son de acero
inoxidable
_tipo 316.

De acero inoxidable
tipo 316.
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q). _MANTENIMIENTQ

EQUIPO DE HOMOGENEIZACION SILVERSON L4R

1 COMPONENTE MANTENIMIENTOQ TIEMPO
.Camblo de baleros Anual
MOTOR .Revisién de amperaje Mensual
.Limpieza y asenta- Semestral

miento de platinos
del arrancador.

ESTRUCTURA . Engrasar y lubricar Anual

GENERAL partes méviles

: . Conecci6n a tierra Semestral
. Pintura general Anual

Refaccién Critica: Cabeza GPDH integrada en el equipo.

h) OBSERVACIONES

1)

2)

3

4

)

Verificar que la manguera de entrada de la suspensién
se encuentre colocada en la parte inferior del cabezal
Y la manguera. de salida en la parte superior del cabe-
zal.

El equipo debe encontrarse apagado si se va a quitar o
poner alguna de las conecciones.

No dejar caer disolvente en la base de pldstico del
equipo.

Inspeccionar que el mantenimiento preventivo del equi-
po se lleve a cabo en el tiempo establecido.
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4, ESTUDIOS DE CALIFICACION DE PERSONAL
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE PERSONAL

a) _DESCRIPCION
. PERSQNAL DEL AREA DE GRAGEADO
PERSONAL

OBJETIVO :

. Calificar al personal encargado de la fabricacién
de lacas y soluciones recubridoras, asi como del
proceso de grageado.

b) INFORMACION
i) Hﬁdulo/Proceso/siatema/Procedimien:o

Procedimiento de fabricacién de lacas, soluciones
recubridoras, proceso de grageado, limpieza y sani
tizacién de equipo e instalaciones.

2) FUNCIONES:

2.1) Llevar a cabo la fabricaci6én de lacas y soluciones
recubridoras, asi como el proceso de grageado de
acuerdo a los procedimientos establecidos.

2.2) Limplar y sanitizar las areas segiin el procedi-
miento correspondiente.

3) RESPONSABILIDADES:

3.1) El jefé de &rea es responsable de la supervisién
de las operaciones realizadas dentro del Area,
siendo su responsabilidad el cumplimiento de las
Buenas Pricticas de Manufactura.

3.2) El jefé de &rea es responsable de llevar a cabo
los controles durante el proceso, con la finali-
dad de asegurar la calidad del producto.

3.3) El personal del &rea de grageado es el responsable
de la correcta fabricaci6n de las lacas y solucio-
nes recubridoras, asf como del producto y la con-
servacién de las instalaciones; es el responsable
de realizar sus actividades segin el programa sefia
lado. Adem&s deberd reportar cualquier anomalia
praesentada durante el proceso al jefe de Area.
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3

RESPONSABILIDADES :

3.4) El inspector de control de calidad es responsable
de . llevar a cabo los controles durante el proceso,
con la finalidad de asegurar la calidad del produc
to.

4

CAPACITACION:

Se realiza seqin los aspectos tedérico - précticos
sefialados en la evaluacitn de personal.

5

Uniforme y Equipo de trabajo bésico

- Uniforme blanco ( Camisola y pantalén )

- Cofia y cubreboca

Zapatos blancos ( En caso de carecer de ellos
utilizar zapatones

- Guantes, mascarilla y lentes de seguridad

)

6

Canales de Comunicacién

6.1) DIRECTOS: Jefé de Area y Gerente de Produccién
6.2) INDIRECTOS: Inspectores de control de calidad

<) _ANALISIS DE RIESGO

IS1IS DE E. FALLA CAUSA JACCTONES
Limpieza inco-| Falta de ca-|Vigilar que
rrecta del pacitacién. |el personal
rea. cumpla con

Contaminacién Procedimien-~|los PAMs de
Cruzada tos inade~ acuerdo con
cuados de los procedi
limpieza. mientos de
limpieza vi
Presiones gentes.
diferencia-
les inco- Capacita-
rrectas. cibén de per
sonal.
Instalacio- |Verificar y
nes inade- dar segui-
cuadas. miento a
los contro-
les de sis-
temas.,
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C) ANALISIS DE RIESGO

NALISI E_RT

FALLA

Rechazo de los
lotes fabricados

No seguir ade-
cuadamente el
procedimiento
de fabricacién

CAQiA___ﬁ
Falta de ca~
pacitacién
del personal

Falta de
supervisioén.

A INE

Mantener al
personal ca
pacitado y
conciente
de sus actj
vidades y
de los posi
bles proble
mas involu-
crados.
Capacitar
al personal

1) No aprobacién
del é&rea.

2) Instalaciones
ya no adecua-
das para el
proceso de
grageado.

No apegarse a
los requeri-

mientcs de
construccién
vigentes.

El inmueble
es antiguo

Apegarse a
los requeri
mientos de
construc-
cién vigen-
tes.

No aprobacién
del 4rea

Limpieza inco-
rrecta del
drea.

Difusién de
los procedi-
mientos.

Procedimien-~
tos inade-
cuados de
limpieza.

Capacita-
del pexso-
nal en
cuanto a
la limpie-
za.
vigilar
que se
cumpla con
los PAMs
de acuerdo
a los pro-
cedimien-
tos de lim
pleza vi-
gentes.
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¢) ANALISIS DE RIESGQ

ANALISIS DE RIESGQ FALLA CAUSA |ACCIONES
1) Requerimientos Ventilacién Mala insta- ]|Apegarse
de operacién no adecuada. lacién del a los re-
no adecuados. equipo de ([querimien-
Extraccioén tos esta-
2} No confortabi- de aire Poca canti- {blecidos
lidad al opera dad de in- ([por las
dor. tercambio autorida-
de aire. des sanita
rias.
Verificar
y dar se-
guimiento
a los con-
troles del
sistema de
aire
Requerimientos de{ Iluminacién Mala insta- |Apegarse
operacién no ade-| no adecuada. cién del a los re-
cuados. equipo de |querimien~
: iluminacién. [tos esta-
"Iluminacién"” blecidos
por las
autorida-
des correg
pondientes
1) No aprobacién | No seguir ade-| Falta de Proporcio-
del &rea. cuadamente los|{ capacitaciénjnar capaci
procedimientos) de personal (tacién al
2} Rechazo de lg perscnal.

tes fabricados.

d) DIAGRAMA CAUSA- EFECTO

DIAGRANN LAUSA
PARR LA CALIFIC
PERSONY

EFECTO
E(lﬁ" DE

DESEMPENG FUNCLON
PERSONAL
> 13

~ ¢aLIDAD

CAGaNIZuL ION CAPAC 1TACION
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'_;___—QMI.QLQE_EEESQNRL

*.1) ‘Aspectos Te6ricos

1.1) Definici6tn e importancia de seguir las Buenas
Précticas de manufactura.

1,2) Descripci6n e importancia del puesto de operario
dentro del &rea de s6lidos.

1.3) La importancia de su trabajo dentro de las areas
directas de trabajo (4rea de fabricacién de la-
cas y soluciones recubridoras, as{ como el &area
de grageado).

1.4) Importancia del orden, cuidado y limpieza de las
areas.

1.5) Conceptos de medicamento , excipiente, materia
prima, material a granel, lote, Nfimero de lote,
producto terminado, cuarentena , contaminacién,
contaminacién cruzada, recubrimiento y producto
recubierto (gragea}.

2) Aspectos Précticos
2.1) Importancia de recubrir algunos medicamentos

2.2) Importancia de utilizar los materiales descritos
en los procedimientos.

2,3) Importancia de portar el uniforme

2.4) Importancia de registrar la ejecucién de limpie
za y operacién de equipo en la bitécora corres-
pondiente.

2,5) Importancia de evaluar al personal mediante un
cuestionario.

£} CYUESTIONARIO

1) Qué son prActicas adecuadas de manufactura?
2) Cuales son las caracteristicas del uniforme de trabajo?

3) Chaal es el objetivo de utilizar cofia, cubrebocas vy
guantes?
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£} CUESTIONARIOQ

4)
5)
6)
7)

8)
9)
10)

11)
12)

13)

14)

15)
16)
17)

18)

19)
20)

21)

Qué  caracteristicas considera que debe tener un operario
del 4rea de s6lidos?

Porqué son importantes el orden, limpieza del -&rea y
utensilios?

Es importante identificar los materiales de limpieza?
Porque

Considera que su trabajo es importante para obtener un
medicamento de calidad aceptable? Justifique su respuesta

Qué funcién tiene un detergente en la limpieza?
Cdal es la funcién de un sanitizante?

Cidal es la diferencia entre el detergente y el sanitizan
te?

Qué es limpieza y que es sanitizacién?

Mencione alqunos problemas que puedan presentarse por la
limpieza inadecuada de las areas y wutensiljos de trabajo?

Porqué es importante registrar la limpieza de las areas
y la fabricacién de los lotes en las bit&coras correspon
dientes?

Tiene propuestas para la limpieza de las areas? Cliales
sons

Qué es un recubrimiento?
Porqué se recubren algunos medicamentos?

Cfiales son las precauciones que debe tomar al fabricar
una solucién recubridora?

Qué precauciones se deben tener al fabricar un productc
recubierto?

Qué es un disolvente inflamable?

Qué precauciones se deben de tomar al manejar disolventes
inflamables?

Como son las instalaciones para la fabricacién de solucig
nes recubridoras y grageado?
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5. ESTUDIOS DE CALIFICACION DE DOCUMENTOS
PROTOCOLO PARA LA CALIFICACION DE DOCUMENTOS

a) DESCRIPCION
54 EDIMIENT! LI ZA P ION DE EQUY

DOCUMENTOS

OBJETIVO:
Calificar los procedimientos de limpieza y operacién
de instalaciones y equipos involucrados en el proceso
de grageado.

b)] INFORMACION

1) Funciones:
Establecer y mantener actualizados y funcionales los
procedimientos de limpieza y operacién de instalacio-
nas y equipos utilizados en el proceso de grageado.

2) Propésitos:
Mantener las instalaciones y equipos en las condicie
nes de limpieza y operacién adecuados a la calidad
requerida.

3) Responsabilidades:

3.1) Gerente de Planta; Es responsable de supervisar que
existan procedimientos de limpieza para las &reas de
grageado y fabricacién de lacas y soluciones recubri-
doras, asi como procedimientos de limpieza y opera-
cién de equipo involucrado en ambos procesos.

3.2) Gerente de Produccitén: Es responsable de que existan
procedimientos de limpieza para las é&reas de gragea
do y fabricacién de lacas y soluciones recubridoras,
asi como procedimientos de limpieza y operacidn de
equipo involucrado en ambos procesos.

3.3) Jefe de Area: Es responsable de hacer funcionales los
procedimientos de limpieza para las &reas de fabrica-
cién de lacas y soluciones recubridoras y grageado,
asi como procedimientos de limpieza y operacién de
equipe involucrado en ambos procesos.
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c) ESTRUCTURA

1) Diagrama:
- Identificacién
Objetivo
Responsabilidades
Alcance
Periodicidad
Instrucciones
Material a emplear
Procedimiento
Pecha y Firma

O e e
O DD W NI
Rottstafuliuiuiusth

d) CALIFICACION

1} CALIFICACION PREVIA
1.1} Calificacién de Instalaciones

DESCRIPCION:
a. Subarea de grageado
b. Subarea de fabricacién de lacas y
soluciones recubridoras.

1.2) Calificacién de Equipo

DESCRIPCION:
a. Bombo Manesty de 50 Kg. No.l
b. Bombo Manesty de 50 Kg. No.2
c. Equipo de Aspersién Nordson
d. Tanque de acero inoxidable de 150 lts
TAQ 057.
e. Homogeneizadora Silverson L4R

1.3) Calificacién de Personal
DESCRIPCION: .
Operarios encargados de 1la fabricacién de lacas y
soluciones recubridoras , proceso de grageado , asi como
la limpieza y sanitizacién de equipo e instalaciones,
2) CALIFICACION FINAL

2.1) Calificacién de Procedimientos de Limpieza




d} CALIFICACION

DESCRIPCION:

- Limpieza de Instalaciones:
a. Subarea de grageado.

b. Subarea de fabricacién de lacas y soly
ciones recubridoras.

« Limpieza de Equipo:
a. Bombo Manesty de 50 Kg. No.l
b. Bombo Manesty de 50 Kg. No.2
c. BEquipo de Aspersién Noxdson
d. Tangue de acero inoxidable de 150 lts
TAQ 057.
e. Homogeneizadora Silverson L4R

2) CALIFICACION FINAL
2,2) calificacién de Procedimientos de Operacifn
DESCRIPCION:
- Operacién de Equipo:
a. Bombo Manesty de 50 Kg. No.l
b. Bombo Manesty de 50 Kg. No.2
_c. Bquipo de Aspersién Nordson
d. Tanque de acero inoxidable de 150 lts

TAQ 057.
e. Homogenelzadora Silverson L4R

e) ANALTSIS DP RIESGO

1) Contenido Critico

Identificacién

Objetivo

Alcance

Responsabilidad

Periodicidad

Instrucciones

Descripcidn del procedimiento
Pecha de Emisién

Pecha de Autorizacién

D3N N =
et et et e M M e St

s et b bt gt b e e

£) _OBSERVACIONES




1

o
-~

I DEL MENTO

1) Cuestionario

1.1) La identificacién del documento es clara y entendible.
S8i No Comentario

1. 2) Es claro el propésito del documento.
Comentario :

1. 3) Son especificas y claras las responsabilidades.
. No Comentario 3

1. 4) El alcance del documento se encuentra establecido.
— No Comentario :

1.5) La periodicidad con la cial se debe llevar a cabo el
procedimiento est& definido.
si _ No Comentario :

1. 6) Las instrucciones del documento son claras y entendibles.
Ho Comentario @

1, 7) Los materiales a ut;lizar se encuentran bien definidos.
si No ____ Comentario :

1. 8) Los procedimientos establecidos son claros y entendibles.
No Comentario :

1. 9) Bl documento funciona adecuadamente.
No Comentario :

HI
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- -g) CALIFICACION DEL DOCUMENTQ

onario':’

lg'upés: sugerencias -al documento.

:2)” PERSONAL

©:2.1) Gerente de Planta
--2.2) Gerente de Produccién
2.3) Jefé de Area
2.4) Operador

h) OBSERVACIQONES

Ver las paginas 118, 122 y 123 .

{CONDICIONES ACTUALES, SUGERENCIAS Y MODIFICACIONES
HECHAS A LO LARGO DEL PROYECTO TESIS)
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1 ION D

De  los resultados obtenidos en la calificacién de
instalaciones, Equipo, Personal y Procedimientos se tiene lo
siguiente:

- LIFICA N_DE INSTAL, H

Se emitié el reporte del &rea de grageado y del &rea de
fabricacién de lacas y soluciones recubridoras (APS-730 y
APS-731 respectivamente); donde se evaluaron los siguientes
parametros:

1. Dimensiones
2. Disefio
3. Construccién

4. y Servicios (Luz, Agua, Ventilacién, etc.)

Hecho lo anterior se contrarrestaron los resultados con
los requerimientos establecidos por los PAM's, encontrando
que si hay diferencia en cuanto a las terminaciones
sanitarias del &rea de grageado y del &rea de fabricacién de
lacas y soluciones recubridoras, adem&s de que no se cuenta
con un control ambiental (Temperatura y humedad) en ninguna
de las dos Areas evaluadas.

- CALIFICACION DE EQUIPO:

Se emitieron los reportes de calificacién de 1los
siguientes equipos:
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1. Bombo Manesty de 50 Kg. No.1l
2. Bombo Manesty de 50 Kg. No.2
3. Equipo de Aspersién Noxdson
4. Tanque de Acero inoxidable de 150 lts. TAQ 057.

5. Equipo Homogeneizador Silverson L4R.

Donde se evaluaron las caracterfsticas del equipo y
compararon con los requerimientos establecidos por los PAM's
Y requisitos de la politica Industrial Farmacéutica,
encontrando que son equiparables y por consiguiente cumplen
con los requisitos legales.

- CALIFICACION DE PERSONAL:

Para calificar al personal del 4rea de grageado y
fabricacién de lacas Y soluciones recubridoras, se
impartiexon 2 cursos de capacitacién donde se consideraron
los siguientes temas:

Curso No.l

1. CONCEPTOS BASICOS:

Hedicamento

Materia Prima
Principio Activo
Excipiente

Producto Semielaborado
Producto Terminado
Cuaretena

Lote

No. Lote
Recubrimiento
Gragea

Disolvente
Disolvente Acuoso
pisolvente Orgénice

LI U R O Y TN RO I N T T O |
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Detergante

Sanitizante

Contaminacién

Contaminacién Cruzada

Buenas Précticas de Manufactura

2, CARACTERISTICAS DEL UNIFORME DE TRABAJO

3. IMPORTANCIA DEL ORDEN Y RESPONSABILIDAD DEL OPERARIO
GRAGEADOR.

4. CARACTERISTICAS DE LAS AREAS DE FABRICACION
-= AREA DE GRAGEADO

- AREA DE FABRICACION DE LACAS Y BARNICES

5. IMPORTANCIA DE LA LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL EQUIPO Y
LAS INSTALACIONES

6. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE LA FABRICACION DE SOLUCIONES
RECUBRIDORAS Y DURANTE EL PROCESO DE GRAGEADO.

-~ PRECAUCIONES A  TOMAR  DURANTE LA  FABRICACION DE
RECUBRIMIENTOS -

,.,1.-;;?ﬁ&ucioﬁgs A TOMAR DURANTR-EL RECUBRIMIENTO (GRAGEADO).

- CALIFICACION DE PERSONAL:

Se establecio la evaluacién de dicha capacitacién con un
cuestionario sobre conceptos basicos y otro sobre el manejo
del equipo involucrade en los procesos de fabricacién de
lacas y barnices, asi como del proceso de grageado.



Posteriormente se dié una segunda etapa de capacitacién
al personal tratando los siguientes puntos:

Curso No.2
- DIAGRAMA DE FLUJO DE LA FABRICACION DE UNA GRAGEA.
- EQUIPO INVOLUCRADO EN LOS PROCESOS DE GRAGEADO.
~ CARACTERISTICAS DE LOS NUCLEOS
- SELLADO DEL NUCLEO
- METODOS DE GRAGEADO

a) Recubrimiento con azficar
b) Film Coating

Capa enterica

Capa no enterica
Recubrimiento acuoso
Recubrimiento no acuoso

c) Recubrimiento por Compresién (LM6)
d

Microencapsulacién
- DETECCION Y PREVENCION DE ERRORES DE FABRICACION
Evaluando al personal con un cuestionario.

Hecho lo anterior se reforzo el conocimiento de los
operarios durante la fabricacién de  algunos lotes,
encontrande que dicho personal se encuentra capacitado para
llevar & cabo perfectamente un proceso de grageado con el
minimo de errores operacionales.
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- CALIFICACION DE PROCEDIMIENTOS:

A

B

-

~—

Se calificaron los siguientes procedimientos:
De Limpieza de Area

- Area de Fabricaci6én de Lacas y barnices (Procedimiento
que no existia, por lo que se elaboro)

- Area de grageado (Procedimiento que no existia, por 1l
que se elaboro) . -

De Operacién de Equipo:

- Procadimiento de Operacién del Bombo Manesty de 50 Kg.
No.l (Procedimiento que se actualizé a las condiciones
reales de manejo del equipo).

- Procedimiento de Operacién del Bombo Manesty de 50 Kg.
No.2 (Procedimiento que se actualizé a las condiciones
reales de manejo del equipo).

- Procedimiento de Operacién del Equipo de Aspersién
Nordson {(Procedimiento que se actualizé a las
condiciones reales de manejo del equipo).

-~ Procedimiento de Operacién del Tanque de Acero
inoxidable de 150 Lts. TAQ 057. (Procedimiento que no
existia y que por lo consiguiente se elaboro )

- Procedimiento de Operacién del equipo Homogeneizador
Silverson L4R. (Procedimiento que no existia y que por
1o consigquiente se elaboro )
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De Limpieza de Equipo:

Procedimiento de Limpieza del Bombo Manesty de 50 Kg.
No.l (Procedimiento que ge actualizé a las condiciones
reales de limpieza del equipo).

Procedimiento de Limpieza del Bombo Manasty de 50 Kg.
No.2 (Procedimiento que se actualizé a las condiciones
reales de limpieza del equipo).

Procedimiento de Limpieza del FEquipo de Aspersifn
Nordson (Procedimiento que se actualizé a las
condiciones reales de limpieza del equipo).

Procedimiento de Limpieza del ‘Tanque de Acero
inoxidable de 150 Lts. TAQ 057. (Procedimiento que no
existia y que por lo consiguiente se elaboro )

Procedimiento de Limpieza del equipo Homogenelzador
Silverson L4R. (Procedimiento que no existia y que porx
lo consiguiente se elaboro )



115

CONCLUSIONES

La calificacién de Instalaciones, Equipo, Personal y
Procedimientos es una parte importante de todo proceso
Farmacéutico, ya gque estos factores son la base para
garantizar la calidad de todo producto farméceutico.

Al contar con instalaciones y equipos adecuados, asi
como con el personal capacitade y procedimientos
actualizados y reales a las condiciones de proceso se
garantiza que 1la calidad de todo producto elaborado sea de
acuerdo a las exigencias establecidas por las Buenas
Practicas de Manufactura as{ como por la secretaria de salud.

Todo laboratorio farmacéutico debe preocuparse por
calificar sus instalaciones, manteniendo las condiciones gque
requiere cada proceso, proporcionando mantenimiento
preventivo para mantenerlas siempre en condiciones optimas
de operacién. Con la calificacién periodica de las mismas
garantiza que estas silempre se encuentren en las condiciones
més adecuadas para permitir que un proceso de fabricacién
con calidad se lleve a cabo en ellas.

El calificar los equipos periédicamente permitiré
mantenerlos en las condiciones de operacién idéneas,
previniendo posibles errores de operacién durante la
fabricacién de los productos.

Es de vital importancia mantener al personal capacitado
acerca del manejo del equipo y de los procedimientos tanto
de limpleza como de operacibncon con la finalidad de preveer
errores durante la fabricacién, ya que de ese recurso humano
depende la calidad total del producto, evitando
contaminaciones y accidentes de trabajo. Tambien es muy
importante la calificacién periodica de todos los
procedimientos de operacién y limpieza de intalaciones y de
equipos para poder mantenerlos actualizados y ubicados a las
condiciones reales de trabajo.
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Al mantenerse una calificacién periédica tanto para
instalaciones, equipo, personal y procedimientos ser& mas
fécil validar todo proceso, garantizando con ello 1la
optimizacién y garantia de calidad de cada producto
elaborado en el Laboratorio Farmacéutico involucrado.

En el Laboratorio de Aplicaciones Farmacéuticas S.A de
C.V. 8e calificar6n las instalaciones, equipo, personal y
procedimientos tanto de operacién como de limpieza
utilizados en el proceso de fabricacién de lacas y
soluciones recubridoras, asi como del proceso de grageado.
Se realizaron las modificaciones y se dieron las sugerencias
pertinentes para un mejor manejo de los procesos de
recubrimiento, dejando bases para calificaciones posteriores
que irdn dando pie a la optimizacién y validacién de cada
producto elaborado.
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SUGERENCIAS

En la realizacion de este proyecto, se encontré que
existian ciertos puntos o requerimientos que ya no eran
funcionales y que no se apegaban a las normas de los PAM's,
por lo que se hizd necesario corregir algunos; con los
siguientes planteamientos:

A) INSTALACIONES:

Se sugieren acabados sanitarios en las uniones
pared-pared, pared-techo, pared-piso (terminaciones de media
cafla) en el &rea de grageado; intalacién de unsistema de
control de la humedad y temperatura, tanto para el &rea de
fabricacién de lacas y barnices, como para el 4rea de
grageado, Nivelar también la entrada y salida de aire de
ambas &reas (es decir los sitemas de extraccién e inyeccién
de aire). Eliminar los marcos de puertas y ventanas;
verificar los colores de las tuberias de servicios y
pintarlos de acuerdo al cédigo de colores; separar la tarja
de lavado y el &rea de recubrimiento.

B) EQUIPO:

Colocar bafles fijos en los bombos de recubrimiento,
verificar perlodicamente 1los motores de todos los equipos,
verificar periodicamente la calibracién Yy buen
funcionamiento de los manémetros.

C) EERSONBL:

Se suglere evitar la rotacién de personal, proporcionarle
capacitacién junto con evaluaciones periodicas (cada sels
meses) acerca del manejo de los procedimientos, limpileza y
operacién de los equipos, y del proceso de fabricacién tanto
de las soluciones recubridoras como de los procesos de
grageado.



D) PRQCEDIMIENTOS:

Se suglere tener los procedimientos tanto de operacién
y limpieza de equipo, en cada una de las &reas de
fabricacién.

Que cada que se realize alguna modificacién en los
procesos de limpieza y sanitizacién de 4reas o equipos , asi
como modificaciones dentro de las instalaciones o equipo,
estos procedimientos se actualizen a las condiciones reales.

Enseguida se muestra un cuadro con las condiciones de
instalaciones, equipo. documentos y personal involucrado en
los procesos de grageado, asi como las modificaciones y
sugerencias realizadas y propuestas a lo largoe de este
proyecto tesis.
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CONDICIONES ACTUALES

MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS

" A. INSTALACIONES
1. AREA DE FABRICACION
DE_LACAS Y BARNICES

Las terminaciones en-
tre piso-pared y pared-pa-
red no tienen acabado sani-
tarlo (forma de media cafia).

No hay control de la tempe-~
ratura y humedad en el &rea.

No existe inyeccién de aire
dentro del &rea.

La tarja de lavado se encuep
tra dentro del &rea de fabrj
cacién (no existe un cubicu-
lo de lavado).

No existe iluminacién arti-
ficial dentro de la instala-
cién.

Techo y paredes son de lami-
na, tenlendo ranuracicnes y
protuberancias.

Hay una coladera dentro del
érea.

Se coloco tablaroca recu-
bierta de yeso, en las pare-
des y en el techo, quedando el
drea con paredes y techo com-~
pletamente lisos, adem&s con
terminaciones sanitarias (es
decir terminaciones en forma
de media cafia en las uniones
pared-piso, pared-pared y pa-
red-techo}.

Se coloco un higrémetro y un
termémetro dentro del é&rea.

Se instalo un sistema de in-
yeceidn de aire dentro del
érea.

Se seccloné el &rea en dos
partea:

drea de fabricaci6n y érea
de lavado, separando de esta
manera la tarja de lavado.

Se colcco una lampara a
prucba de explosiones.

Se colocaron hojas de tablaro-
ca y se pinto.

La coladera del &rea fue se-~
llada.
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CONDICIONES ACTUALES

MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS

A. INSTALACIONES
2. AREA DE GRAGEADO

Las terminaciones en-
tre pared-pared y pared-te-~
cho no son sanitarias (ter-
minacién en forma de media
cafia).

No hay control de la
humedad y la temperatura en
el 4rea.

No existe inyeccién de
aire dentro del é&rea.

La tarja de lavado se
encuentra dentro del &rea
de fabricacién. (no existe
un cubiculo de lavado).

Existe un sistema de
extraccién de aire dentro
del &rea pero es insufi-
ciente.

Los ventanales tienen
molduras.

El barniz del piso se
encuentra deteriorado.

La tuberia de la corriep
te eléctrica estd pintada de
color rojo.

El marco de la puerta
esta desprendido.

Se propone colocar termi
naciones sanitarias en las
uniones pared-pared y pared-
techo.

Colocar un sistema para
controlar la temperatura y la
humedad del &rea.

Colocar un sistema de
inyeccién de aire dentro del
&xea.

Sacar la tarja de lavado
del 4rea de fabricacion, y
congtruir un &rea de lavado.

Se propone colocar un

sistema de extraccidén de mayoxr

capacidad.

Eliminar las molduras de
los ventanales.

Colocar pintura epbxica
en el piso.

Pintar la tuberia eléctri
ca de azul.

Colocar bien el marco de
la puerta
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CONDICIONES ACTUALES

MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS

B. EQUIPQ
1. BOMBO MANESTY DE 50
Kg.. No. 1

2. BOMBQ MANESTY DE $0
Kg. No. 2

Estos equipos no cuen-
tan con bafles fijos, por
lo que se les tienen que
colocar.

3. INYECTOR DE AIRE CA-
LIENTE.

La capacidad de secado
del equipo es baja para ciey
tos productos. :

4. EQUIFQ DE_ASPERSION
NORDSON.
a) Salida de aire comprimi-
do.

b) Filtro del equipo.
Solo tiene filtros de
malla nGmero 4.

c) Espreas.
Habia solamente dos.

Se le colocaron bafles fi-
jos de acero inoxidgble, for-
mando &ngulos de 90 C.

Colccar una puerta de acceso
al motor para facilitar el cam
bio de las bandas del movimien
to.

Aumentar la velocidad de
salida del aire callente.

Se coloco un filtro en la
salida del aire comprimido.

Tener filtros con malla de
diferentes calibre,

Se compraron 2 espreas més
y los platos de turbulencia
para cada una de ellas.
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CONDICIONES ACTUALES

MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS

C. PERSONAL

El personal de fabrica-
cién de lacas y barnices,
asi como el de recubrimien-
to es el mismo.

El personal se encuentra
capacitado para realizar las
labores de fabricacién de
lacas y barnices, asf{ como
para realizar el proceso de
grageado.

D. EROCEDIMIENTOS

1. OPERACION
a, BOMBO MANESTY DE
50 Kg. No. 1

b. BOMBO MANESTY DE
50 Kg. No. 2

¢. EQUIPO DE ASPERSION
NORDSON.

d. TANQUE DE ACERO INO-
XIDABLE DE 150 Lts.

o

EQUIPQO HOMOGENEIZA-
DOR SILVERSON.

Darle al personal capacita-
cifn periédica (cada seis me-
ses) acerca de ambos procesos,
con el fin de reforzar sus avap
ces en el dominio de los pro-
cesos.

A todo personal que entre
nuevo se le debe capacitar en
los procesos de fabricacién de
lacae y barnices y del gragea-
do, evaluandolos rigurosamente
antes de efectuar una fabrica-
cién.

Se actualizé

Se actualizé

Se actualizé

Se elaboro, porque no existia

Se elaboro por ser equipo
nuevo.
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CONDICIONES ACTUALES

MODIFICACIONES Y SUGERENCIAS

"~ D. PROCEDIMIENTOS

2. LIMPIEZA DE AREA

a.

b.

Subédrea de fabrica-
cién de lacas y bar-
nices. APS-731

Subdrea de gragea-
do. APS-730

3. LIMPIEZA DE EQUIPQ

a.

b.

BOMBO MANESTY DE
50 Kg. No. 1

BOMBO MANESTY DE
50 Kg. No. 2

EQUIPO DE ASPERSION
NORDSON.

. TANQUE DE ACERO INO-

XIDABLE DE 150 Lts.

EQUIPO HOMOGENEIZA-
DOR SILVERSON.

Se elaboro poxr que no existfa
procedimiento especifico para
el Area.

Se elaboro por que no existid
procedimiento especifico para
el &rea.

Se actualizé
Se actualizé
Se actualizé
Se elaboro, porque no existia

Se elaboro por ser eguipo
nuevo.
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ANEZXO

1. PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA DE AREA
2. PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA DE EQUIPO

3. PROCEDIMIENTOS DE OPERACION DE EQUIPO



ESTRUCTURA GENERAL

PROCEDINIENTOS DE LINPIEZA
DE ARERS ¥ OPERACION
DE EQUIFPD

PERIODICIDAD

ALCARCE

HATERIALES & UTILIZAR

PARA LINPIE2A

TNSTRUCCIONES

NOTA:
Los procedinientos de operacion no Ilevan la parte de materfales 3 wbilizar,
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El objetivo del presente procedimiento es describir la
forma en la cfial se deberid de limpiar las instalaciones del
drea de grageado (APS - 730).

RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Jefe de Area de produccién de
S6lidos verificar que el presente procedimiento se cumpla.

E£s responsabilidad del operador 1llavar a cabo 1las
actividades indicadas en este procedimiento.

Es responsabilidad del Gerente de Produccién verificar
que el presente procedimiento exista y se le de su adecuada
aplicacién.

BERIQDICIDAD

La periodicidad de ejecucién del presente procedimiento
gserd cada vez qgue se tenga que utilizar el 4rea y cada vez que
se terminen de utilizar las instalaciones.

ALCANCE
La limpieza adecuada del &rea de grageado, ayudaré a
evitar contaminaciones a loes productos elaborados, evitando
rechazos de los productos elaborados.

Adem&s de contar con un procedimiento adecuado de
limpieza para el area de grageado.

Agua
Jaladores y escobas

TE. A 1L
MATERIAL PARA LIMPIEZA MATERIAL PARD SANITIZACION
- Cubeta de Plastico ~ Cubeta de Plastico
~ Pibra de Pléstico ~ Alcohol isopropilico al 70%
- Tela de Algodén -~ en solucién acuosa.
- Solucién jabonosa - Trapos limpios
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JNSTRUCCIONES

Lavar todos los utensilios utilizados durante el proceso de
fabricacién y colocarlos en los lockers ubicados en el
pasillo de almacenamiento de equipo (PAR 005).

. Proceder a sacudir todas las orillas de las ventanas y los

equipos con un trapo de algodén himedo.

Hecho 1lc anterioxr proceder a limpiar el piso con un trapo
mojado con agua Jjabonosa, enjuagar el trapo perfectamente
con agua limpia y proceder a trapear nuevamente el piso;
repetir la operacién tantas veces sea necesario para que el
piso quede limpio.

Despiies de haber limpiado y secado el piso perfectamente,
proceder a sanitizar con un trapo humedecido con alcohol
isopropilicoal 70%.

Despties de sanitizar el piso, sanitizar las paredes con un
trapo de nylén humedecido con alcohol isoprepfilico al 70%.

Una vez que toda el &rea ha sido sanitizada, anotar en la
bitédcora correspondiente la operacién de limpieza.
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DI NTQ DE_OPE D! INART
PER, D BQ_MA Y
. No.1
OBJETIVQ

El objetivo del presente procedimiento es describir la
forma en la cial se deberd de operar el Bombo Manesty de 50
Kg. No.l {BOH 002).

ESPi ABIL T DAD

BEs responsabilidad del Jefe de Area de produccién de
S6lidos verificar que el presente procedimiento se cumpla.

Es responsabilidad del operador 1llevar a cabo las
actividades indicadas en este procedimiento .

Es responsabilidad del Gerente de Produccién verificar

que el presente procedimiento exista y se le de su adecuada
aplicacién.

PERIQODICIDAD
La periodicidad de ejecucién del presente procedimiento

serd cada vez que se tenga que operar el Bombo Manesty de 50
Kg. No.l. BOM 002.

ALCANCE
El procedimiento de operacién actualizado proporcionaré

un método de operacién del equipo adecuado a las condiciones
actuales del mismo.

INSTRUCCIONES

1. Verificar que el Bombo Manesty de 50 Kg No. 1 se haya
limpiado de acuerdo al procedimiento de limpieza PLSM-R1

2. Verificar que tenga colocada la etiqueta del producto a
procesar.

3. Colocar los bafles en el equipo, verificando que estos
queden bien adheridos a las paredes del bombo.

PROCEDIMIENTQ
1. Accionar el interruptor de corriente electrica marcado

como TB B 1 en el tablero de control que se encuentra en
el Departamento de comprimidos, hacia el lado ON.
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Oprimir el botén negro que dice START del arrancador del
sistema de extraccién de polvos del Departamento de
Grageas, ubicado en el pasillo No. 3 del A&rea de
produccidn.

Subir 1la palanca del interruptor del bombo, marcado como
Bombo No.l., que se encuentra en el tablero de control
del Departamento de Grageas, ubicado en el pasillo No. 3
del &rea de produccién.

Cargar el Bombo con los nficleos a procesar,
Abrir el paso del tubo de extraccién de polvos que se

encuentra encima del Bombo, girando la manija hacia el
lado que indica abierto.

. Poner en fuancionamiento el sistema de aire del bombo

oprimiendo el botén negro que dice "ARRANCAR" y parar si
se desea, oprimlendo el botén rojo de la estacién de
botones, que dice "PARAR".

Si se requiere aire caliente encender la resistencia
cuyos switch se encuentra en el tablero de control del
Departamento de Grageas, ubicado en el pasillo No.3 del
8rea de produccién.

Regular el paso de aire caliente con la placa ublcada en
el aparato inyector INY 002 hacia afuera es mayor calor y
hacfia dentro menor.

Sequir el procedimiento para recubrir especifico para
cada producto, descrito en la orden de fabricacién.

Apagar las resistencias eléctricas de la estacién de
botones del inyector de aire caliente, ubicada en el
tablero de control del Departamento de Grageas.

Una vez terminado el proceso, cerrar el paso del tubo de
extraccién de polvos que se encuentra por encima del
bombo, girandolo hacfa el lado que fndica cerrado.

Oprimir el botén rojo que dice STOP del arrancador del
sistema de extraccién de polvos del Departamento de
Grageas, ubicado en el pasillo No. 3 del A&rea de
produccidn.

Colocar el interruptor ‘de corriente eléctrica marcado
como TB Bl en el tablero de control que se encuentra en
el Departamento de Comprimidos hacia el lado OFF.
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El objetivo del presente procedimiento es describir la
forma en la chal se deberd efectuar la limpieza y
sanitizacidén del Bombo Manesty de 50 Kg. No.i. BOM 002

E. B D!

Es responsabilidad del Jefe de Area de produccién de
S6lidos verificar que el presente procedimiento se cumpla.

Es responsabilidad del operador llevar a cabo las
actividades indicadas en este procedimiento .

Es responsabilidad del Gerente de Produccién verificar
que el presente procedimiento exista y se le de su adecuada
aplicacién.

PERIODICIDAD

La periodicidad de ejecucién del presente procedimiento
ser& cada vez que se tenga que limpiar el Bombo Manesty de
50 Kg No.l. BOM 002.

ALCANCE

El procedimiento de operacién actualizado proporcionara
un método de limpleza del equipo adecuado para que este
quede en las mejores condiciones de limpieza y sanitizaci6n,
evitando contaminaci6én cruzada y microbiana.

MATERIALES A UTILIZAR
MATERIALES DF LIMPIE2A MATERIALES PARA SANITIZACION
~ Cubeta de plastico - Cubeta de pléstico
- Pibra de plastico -~ Alcohol isopropilico al 70%
- Solucién jabonosa ~ en solucién acuosa.
- Agua - Tela de Nylén
- Manguera de Plé&stico

INSTRUCCIONES

1. Retirar del Bombo Manesty de 50 Kg. No. 1, la etiqueta
que lo esté identificando como equipo sucio.
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Identificar -el Bombo con una etiqueta que establezca que
86 encuentra en proceso de limpieza.

Retirar la manguera de extraccién de polvos.

Retirar los aditamentos el equipé, como son los bafles
EROCEDINIENTO

Quitar la tapa del Bombo Manesty de 50 Kg. No. l; colocar

20 1t de agua Jabonosa en su interior vy ponerlo a
funcionar durante 15 minutos.

NOTA : Si no se limpia con el agua jabonosa, adicionar 100

»n

wm

10.

11.

12.

ml.de "OAKITE"

Realizado 1lo anterior, poner el Bombo fuera de servicio
(Suministro de corriente eléctrica).

Sacar del interior del Bombo la solucién jabonosa, con
ayuda de una manguera de pléstico,

Enjuaguar el interior del Bombo con agua hasta que no
haya restos de solucién jabonesa.

Sacar del interior del Bombo el agua con una manguera de
pléstico.

Secar el interjor del Bombo con una tela de algodén
limpia y seca.

Lavar con una tela de algodén y soluciSn jabonosa la
parte exterior del Bombo, as{ como su tapa.

Enjuagar la parte exterior del Bombo y su tapa con agua
hasta que no haya restos de solucién jabonosa.

Secar con una tela de algod6n limpia y seca, la parte
exterior del Bombo, asi como su tapa.

Sanitizar el interior del Bombo con una tela de nylén
humedecida en alcohol isopropilico al 70%.

Sanitlizar el exterior del Bombo con una tela nylén
humedecida en alcohol isopropilico al 70%.

Colocar la tapa del Bombo en su lugar.Retirar la etiqueta
que identifica al Bombo como equipo en proceso de
limpieza.Colocar la etiqueta que identifique al Bombo
como equipo limpio.Registrar la ejecucién de la limpieza
y sanitizacién del Bombo Hanesty de 50 Kg. No.1l en la
bitécora correspondiente,
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