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INTRODUCCION

El prapésito del presente trabajo es la elaboracién de una gufa de seguridad y proteceion del
medio ambiente en la fabricacién de soluciones inyectables acuosas en la industria farmacéutica,
para evitar los accidentes, ya que la seguridad del personal es un factor determinante dentro de
las dreas de trabajo.

La problemdtica de los riesgos de trabajo es de tal consideracidn, que se hace necesario
llevar a cabo acciones cncaminadas a lograr una mayor concientizacién de los sectores
involucrados con el fin de que contribuyan con su mejor esfuerzo a mejorar la salud y seguridad
de los trabajadores.

Primeramente se da un panorama de lo que es el Marco Legal; tomando como base la
Ley Federal del Trabajo, para que el trabajador conozca sus dercchos; que aseguren su vida y
salud; as( como también las obligaciones que adquiere cuando presta sus servicios a una
empresa,

También se menciona un punto muy importante que es la Ley Federal del Equilibrio
Ecoldgico y la proteccion al anbiente; en materia de residuos peligrosos; impacto ambiental;

prevencidn y control de la comtaminacién en la atindsfera,

Posteriormente se muestran cudles son {os principales puntos que se ie dan al rabajador
en cuanto a capacitacién y adiestramiento en la fabricacidn de Soluciones Inyectables Acuosas
tomando como base las Buenas Pricticas de Manufactura para optimizar la scguridad en los
centros de trabajo, a fin de que, dentro de lo posible y lo razonable, se puedan localizar,

¢valuar, controlar y prevenir los riesgos laborales.

Enseguida se describen las dreas de fabricacian siguiendo un esquema completo de toda

el drea, iencionando las caracterfsticas que deben tener las instalaciones de acuerdo a [ etapa
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del proceso en fa fabricacién de soluciones inyectables acuosas (surtido, pesado, mezclado,
filtracién, llenado y acondicionado), wtilizando adecuadamente las Buemas Précticas de

Manufactura.

A continuacin se menciona cudl es ef equipo de seguridad que debe existir en cada una
de las dreas de fabricacion, dependiendo del drea que se esté frabajando de acuerdo a su riesgo,
mostrando un esquema de localizacion de cada una, y mencinnando cudles son las caracterfsticas
que deben reunir extinguidores, detectores de o, rociadores, camillas, equipos de primeros
auxilios, sefalizacion para rutas de evacuacion, hidrantes, satidas de emergencia, lavaojos y

regaderas, entre otros.

Asf como también se describe cudl es el equipo de proteccion personal que debe utilizar
el trabajador en la fabricacién de soluciones inyectables acuosas, todo esto con el fin de prevenir
los accidentes, anexdndose ilustraciones de cada equipo de proteccion personal junto con sus

caraclerfsticas,

Finalmente se encuenra una gula de seguridad y proteccion del medio ambiente para Ia
fabricacion de soluciones inyectables acuosas que tiene como finalidad detectar los riesgos de
trabajo; basada en el entrenamiento de todas las persanas, previniendo y controlando, de esta
manera, los accidentes en los procesos de fitbricacién, [Esta gufa se plantea en forma de
cuestionario que ayuda a localizar los riesgos existentes.

Este cuestionario estd redactado de tal forma que todas fas pregumas deben coniestarse
en forma afirmativa. Si la contestacién que se dé es negativa, existen condiciones inseguras

cuya correccion requiere accion inmediati.



CAPITULO 1

Marco Legal



DEFINICIONES

1. Ley: son normias generales y permanentes emanadas de los textos constitucionales,
cont los que deben guardar congruencia, sin contradecirlos, contrariarlos, rebasarlos o
modificarlos, Las leyes son resolucionies del Congreso de fa Unidn (Poder Legistativo) enviadas
para su promulgacién al Presidente de Ia Repiblica quien prevé en la esfera administrativa su
exacta observancia,

2. Reglamentos: son disposiciones legislativas expedidas por el titular de} poder
cjecutivo (Presidente de la Republica), para desarrollar y hacer explicitas las disposiciones de

la ley, amplfa los principios sefialados por ésta, complementdndola.

3, Instructivos: son resoluciones administrativas sobre casos bien definidos; derivan
de un reglamento al que comtemplan, deberdn ser congruentes con ¢l y no rebasarlo en ningdn

momento.

4, Normas Qficiales: son resoluciones administrativas sobre casos especificos.

MARCO LEGAL

-Es de suma importancia conocer los derechos de los trabajadores para que el desempedio en sus
labores sea segura y diga; por to cual los trabajadores y los patrones estdn sujetos y respaldados

por el Articulo 123 Constitucional, el cual nos dice:

"Toda persona tiene derecho al trabajo digno y socialmente iitil, al efecto, se
promoverdn la creacion de empleos y la organizacion social para el (rabajo,
conforme a la ley”.
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Este articuto es un resumen de tas demandas obreras cambiantes de acuerdo con nuestro
desarrolio social, y por lo tanto, de ta capacidad que el Estado ha demostrado para haeer las
propias, adecufindolas a la realidad nacional. Con este articulo, se ha logrado configurar un
derecho social que a ja vez que tutela y protege a fa fuerza productiva que representa el
trabajador, también vigila y cuida el desarrollo de ta produccidn, es decir, un derecho sociat que

se preocupa por ¢f desarrollo integral de la sociedad.

Ef Congreso de fa Union deberd expedir leyes sobre el trabajo, y éstas se regirdn entre
tos obreros, jornaleros, empleados, domésticos, artesanos y en general a todos los trabajadores

en cuamo a;

* La duracion de jornada iméxima serd de 8 horas,

* La jornada midxima de trabajo nocturno serd de 7 horas

* Quedan prohibidas: tas labores insalubres o peligrosas, el trabajo nocturno
industriat y todo otro trabajo después de las 10 de la noche, de los menores de
edad,

* Queda prohibida la utilizacion del trabajo de los menores de 14 afios. Los
mayores de esta edad y menores de 16 tendrdn como jornada méxima lfa de 6
horas.

* Por cada 6 dfas de trabajo, se deberd tener un dfa de descanso; las mujeres
durante ¢l embarazo no realizarén trabajos que exijan un.esfuerzo considerable,

* Los satarios minimos se fijardn por una Comisién Nacional.
* Para trabajo igual debe corresponder salurio igual.

¥ Los trabajadores tendrin derecho a una participacion de las utilidades de la
empresa.

% . Tanto los obreros como los empresarios tendrdn derecho para coligarse en defensa
de sus respectivos intereses, formando sindicatos, asociaciones profesionales, etc.



LEY FEDERAL DEL TRABAJO

Esta ley rige las relaciones de trabajo comprendidas en el Artfeulo 123, Las normas de trabajo
tienden a conseguir el equilibrio y la justicia social en tas relaciones entre trabajadores y

patrones.

El trabajo es un derecho y un deber social, exige respeto a la dignidad y las libertades
de quicn fo presta y debe efectuarse en condiciones que aseguren la vida, la salud y v nivel
cconbmico decoroso para el trabajador y su famifia.  Asimismo, es de interés social promover

y vigilar fa capacitacion y adiestramiento de fos trabajadores.

Se exige respeto a fas libertades y dignidad de quien lo presta, no se establecen

distinciones entre los trabajadores por motivo de raza, edad, eredo religioso.

Dentro del marco legal de la Ley Federal del Trabajo, los thulos més relacionados con

la presente investigacidn son:

TITULO CUARTO

Derechos y vbligaciones de los trabajadares y de los patrones

Capftulo 1

Los patrones estin obligados a cumplir las disposiciones de fas normas de trabajo de sus
empresas o establecimientos, para pagar indemnizaciones, proporcionar a los trabajadores los
fitiles, instrumentos y materiales necesarios para ejecutar su trabajo, déndolos de buena calidad,
buen estado y reponerlos cuando no sean eficientes, proporcionar capacitacién y adiestramiento
a sus trabajadores, instalar, de acuerdo con los principios de seguridad e higiene, las fabricas,

talleres, oficinas y demds lugares en que se deban cjecutar las labores para prevenir riesgos de
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trabajo; asf como adoptar as medidas necesarias para evitar que los contaminantes excedan los

ndximos permitidos en los reglamentos y normas que expidan fas autoridades competentes,

Deberdn cumplir las disposiciones de seguridad e higiene que fijen las leyes y Ias normas
para prevenir los accidentes y enfermedades en los centros de trabajo, disponer en todo tiempo
de fos medicamentos y materiales de curacidn indispensables que sefialen fas normas, que se

presenteir aportuna y eficazmente los primeros auxilios.

Fijar visiblemente y difundir en los lugares donde se preste el trabajo, fas disposiciones

conducentes de los reglamentos y normas de seguridad ¢ higiene,

Capitulo Il

Asi como los patrones tienen obligaciones, los trabajadores deberdn cumplir adecuadamente con
su trabajo, cumptiendo con las disposiciones de las normas de trabajo que sean aplicables,
observar las medidas preventivas e higiénicas que acuerden las autoridades, ejecutar el trabajo
con cuidado y esmero, observar buenas costunbres durante el servicio, guardar
escrupulosamente fos secretos técnicos, comerciales y de fabricacién de los productos; asf como
queda prohibido ejecutar cualquier acto que pueda poner en peligro su propia seguridad, fa de
sus compafieros de trabajo o de terceras personas.

Capltulo I

Todo trabajador tiene derecho a que su patrén e proporcione capacitacion y adiestramiento en
su trabajo que le permita elevar su nivel de vida y productividad, sus patrones podrén convenir
con los trabajadores en que la capacitacién y adiestramiento se proporcione a éstos dentro de fa
empresa, o fuera de ella, si se imparten por Instituciones o escuelas deberan ser autorizadas y
registradas por la Secretarfa del Trabajo y Previsién Social; esta capacitacién deberd impartirse
al trabajador durante sus horas de trabajo o si no fuera de Ia empresa, segin sea lo mds

adecuado.



La capacitacién y adiestramiento deberé tener por objetivo:

1, Actualizar y perfeccionar los conocimientos y habilidades del trabajador en su
actividad; asi como proporeionarle informacién sobre la aplicacién de nueva
tecnologfa en ella.

2, Preparar al trabajador para ocupar una vacante o puesto de nueva creacion,
KR Prevenir riesgos de trabajo.

4, Incrementar la productividad.

5. Mejorar las aptitudes del trabajador,

Los trabajadores y patrones tendrdn derecho a ejercitar ante las Juntas de Conciliacion
y Arbitraje las acciones individuales y colectivas que deriven de la obligacién de capacitacion

o adiestramiento.

Los trabajadores de planta y los que sin tener cardeter de trabajadores de planta, que
presten servicios en una empresa o establecimiento, supliendo vacantes transitorios, tienen
derecho en cada empresa o establecimiento a que se determine su antigiiedad.

Con base en las disposiciones de la ley Federal del ‘I'rabajo, en todas las empresas debe
integrarse 1a Comision Mixta de Seguridad e Higiene, encargada de prevenir cualquicr dafio que
pueda sobrevenir a la salud de los trabajadores mediante la investigacion de las causas de los
accidentes y enfermedades; 1a proposicion de medidas para prevenirlos y la vigilancia de su

cumplimiento.

La Comision Mixta de Seguridad e Higiene es un &rgano legal que refleja la
responsabilidad obrero-patronal compartida, su finalidad dltima es contribuir a la proteccion de
la salud del trabajador entendida ésta no sélo como la avsencia de enfermedades, sino como el

més completo estado de bienestar fisico, psiquico y social, y suobjetivo es comparar las ventajas
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y desventajas de adoptar la forma tradicional y la propuesta en cuanto a integracion y

funcionamiento de la Comisién Mixta,

En cada empresa se constituirin Comisiones Mixtas de Capacitacion y Adiestramicnto,
integradas por igual nimero de representantes de los trabajadores y del patdn; las cuales
vigilardn Ia instrumentacion y operacion del sistema y de los procedimientos que se implanten
para mejorar la capacitacion y adiestramiento de los trabajadores; sugeririn las medidas
tendientes a perfeccionarlos, todo esto conforme a las necesidades de los trabajadores y de las

cmpresas,

Las Autoridades Laborales cuidardn que las Comisiones Mixtas de Capacitacion y
Adiestramiento se integren y funcionen oportuna y normalmente, vigitando ¢l cumplimiento de

la obligacién patronat de capacitar y adiestrar a los trabajadores.

La Secretaria del Trabajo y Previsidn Social fijard bases para determinar la forma de
designacion de los miembros de los comites nacionales de capaciacion y adiestramiento; asf

como las relativas a su organizacion y funcianamiento.

En las contratos colectivos deberiin incluirse cliusulas relaivas a la obligacion patronal
de proporcionar capacitacion y adiestramiento & los trabajadores, conforme a los planes y
programas que satisfagan los requisitos establecidos; ademds, podra consignarse en los propios
contratos el procedimiento conforme al cual el patrén capacitard y adiestrard a quiencs pretendan

ingresar a laborar en la empresa, tomando en cuenta, en su caso la cldusula de admision.



Capltulo V

TITULO SEPTIMO

Relaciones colectivas de trabojo

El reglamento interior de trabajo es el conjunto de disposiciones obligatorias para trabajadores

y patrones en el desarrotlo de los trabajos en una empresa o establecimiento.

El reglamento contendra:

Horas de entrada y salida de los trabajadores, tiempo destinado para las comidas
y periodos de repaso durante la jornada,

Lugar y momento en que deben comenzar y ternunar las jornadas de trabajo, dfas
y hora fijados para hacer la limpieza de aparatos, mdquinas y demds dtiles de
trabajo.

Normas para prevenir los riesgos de trabajo e instruccioies para prestar primeros
auxilios,

Dias y lugares de pago.

Labores insalubres y peligrosas que no deben desempeiiar los menores, el tiempo
y forma en que los trabajadores deben someterse a los exdmenes médicos,
pertisos y liceneias.

Disposicianes disciplinarias y procedimientos para su aplicacion.

Las demas normas necesarias y convenientes, de acuerdo con la maraleza de la

empresa, para conseguir la mayor seguridad y regularidad en ¢l desarrolio del
trzbajo,

En la formacién del reglamenio se formulard por Comision Mixta de Representantes de

los trabajadores y del pairon.
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TITULQO NOVENO

Riesgas de Trahgjo

Capitido Unico

Riesgos de trabajo: son los accidentes y cnfermedades a que estin expuestos los

trabajadores en ejercicio o con motivo del trabajo.

Accideite de trabajo: cs toda lesidn orgdnica o perturbacion funcional, inmediaa o
posterior, o la muerte, producida repentinamente en ejercicio, o con motivo del trabajo,

cualesquicra que sean el tugar y el tiermpo en que se presente.

Enfermedades de trabajo: ¢s todo estado patoldgico derivado de la accién continuada de
ung causa que tenga su origen o motivo et el trabajo o en el medio en que el trabajador se vea

obligado a prestar sus servicios.

Cuando los riesgos se realizan pueden producir:

1. Incapacidad temporal

2. Incapacidad permanente o parcial
3. lucapacidad total

4. La muerte

Las indemnizaciones por riesgos de trabajo que produzean incapacidades, se pagardn

directamette al trabajador,

Los trabajadores que sufran un riesgo de trabajo tendrdn derecho a;

1, Asistenicia médica quirdigica

2, Relbilitacion



Hospitalizacidn

Medicamentos y material de curacion

Los aparatos de protesis y ortopedia necesarios

R

La indemnizacion fijada

El patrén queda exceptuado de las obligaciones antes mencionadas si el trabajador estd
en estado de embriaguez, si estd bajo la accion de algin narcGtico o droga, si se ocasiona

intencionalmente una lesion, sila incapacidad es el resultado de alguna rina o intento de suicidio.

IEn cada empresa o establecimiento se organizarin las camisiones de seguridad ¢ higiene
que se juzguen necesarios, compuesta por igual nimero de representantes de los trabajadores y
del patrdn, para investigar las causas de los accidentes y enfermedades, proponer medidas para
prevenirlos y vigilar que se cumplan, estas comisiones serdn desempefiadas gratuitamente dentro

de las horas de trabajo,

Con el objeto de estudiar y proponer la adopeion de medidas preventivas para abatir los
riesgos en los centros de (rabajo, se organizard ln Comisién Consultiva Nacianal de Sepuridad
e Higiene en el trabajo, integrada par representantes de la Secretarfa del Trabajo y Prevision
Sacial, de Ia Secreiaria de Salud y del IMSS.

EEn cada entidad federativa se constituird una Comision Consultiva Estatal de Seguridad
e Higiene en el trabajo, cuya finalidad serd Ia de estudiar y proponer Ia adopeion de todas
aquellas medidas preventivas para abatir los riesgas en los centros de trabajo en su jurisdiecion.
Estas comisiones serdn precedidas por los gobernadores de las entidades federativas y también
participan representantes de Ia Secretaria del Trabajo y Prevision Social, IMSS, Secretarfa de
Salud.

Los patrones deberdn efectuar las modificaciones que ordenen las autoridades del trabajo
a fin de ajustar sus establecimientos. instalaciones o equipos a las disposiciones de esta ley de

sus reglamentos 0 normas que con hase en elos expidan las autoridades competentes.  Si
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ranscurrido el plazo, no se han efectuado fas modificaciones, la Sccretaria del Trabajo y

Prevision Social procederd 4 sancionar al patrén,

La Secretarfa del Trabajo y Previsién Social establecerd la coordinacion necesaria con
la Secretarfa de Satud y con el IMSS para la elaboracion de propramas y el desarrollo de

campaiias tendienes a prevenir accidentes y enfermedades de trabajo.

TITULO DECIMO SEXTO

Responsabilidades y Sanciones
Capftulo Unico

Las violaciones a las normas de trabajo cometidas por los patrones o por los trabajadores, se
sancionardn de acuerdo con las disposiciones de este articufo. La cuamificacion de las sanciones

se hard tomando como base de cdlculo 1n cuota diaria de salario minimo generat vigente,

Al patrén que no cumpla, se fe impondrd wna multa por el equivaleme de 15 a 155 veces
el salario minimo, De 15 a 315 veces el salario minimo general, al patedn que no permita ta
inspeccion y vigilancia que fas autoridades del wabajo practiquen en su establecimiento y no
observe en fas instalaciones fas normas de seguridad e higiene a las medidas que fijen las leyes

para prevenir fos riesgos de trabajo.

LEY DEL SEGURO SOCIAL

Esta ley es de observancia general en toda la Repiblica Mexicang, en la forma y términos que

fa misma establece,
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La seguridad social tiene por finalidad el derecho humano a la salud, Ia asistencia
médica, la proteccion de los medios de subsistencia y los servicios sociales necesarios para el
bienestar individual y colectivo, la realizacién de la seguridad social estd a cargo de entidades
o dependencias pablicas federales o locales y de organismos descentralizados, conforme a lo

dispuesto por esta ley y demds ordenamientos legales sobre la materia,

El Seguro Social es ¢l instrumento bisico de la seguridad social, establecido como un
servicio piiblico de cardcter nacional en los términos de esta ley, sin perjuicio de los sistemas
instituidos por otros ordenamientos. La administracién y organizacion del Seguro Social, en los
términos consignados en esta ley, esti a cargo del organismo publico descentralizado con

personalidad y pairimonio propios, denominado Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

E) Seguro Social cubre las contingencias y proporciona los servicios que se especifican
a propésito de cada régimen particular mediante prestaciones en especic y en dinero, cn las

formas y condiciones previstas por esta ley y sus nornas.

En esta ley del Seguro Social, el titulo més relacionado con Ia presente investigacion es;
TITULO 2: CAPITULOQ TERCERO. Del seguro de Riesgos de Trabajo.

Este capitulo converge con el titulo 9 de la Ley Federal del Trabajo, el cual fue discutido

anteriormente en ¢l presente estudio,

REGLAMENTOS DE LA LEY DEL SEGURO SOCIAL

1 "Reglamento de la Ley del Seguro Social en lo relativo a la afiliacion de patrones y
trabajadores”.
Los patrones tienen obligacion de inscribir a sus trabajadores en el Instituto.  Este

Instituto asignard a cada patron un ndmero de registro y le proporcionari una tarjeta de
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identificacion patronal, en la cual constard la clase y grado de riesgo que correspondan

a la empresa.

"Reglamento para el pugo de cuotas y contribuciones del Régimen del Seguro Social”,
El importe de las cuotas, en lo que respecta al seguro de accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales, se determinar en refacion con el monto tatal de las cuotas
obrero-patronales, correspondientes al seguro de invalidez, vejez, cesantfa y muerte
segun la clase a que pertenczea ka hegociacian o establecimiento de acuerdo a tablas,

"Reglamento del articulo 274 de la Ley del Seguro Social”,

El cual se refiere a la tramitacion del recurso de inconformidad, el cual estd a cargo de

fa unidad de inconformidades, dependientes del consejo técnico.

*Norma para la determinacion sobre el cumplimiento de las obligaciones que la ley del
p A

Seguro Social y sus reglamentos imponen a los patrones y demds sujetos obligados”.

Esta norma indica todos los requisitos a que el patron estd sujeto para el cumplimiento

de las obligaciones y reglamentos que nos marca la ley del Seguro Social.

“Reglamemo para la clasificacion de empresas y determinacidn del grado de riesgo del

seguro de riesgos de trabajo”.

Siendo este reglamento el que se abordard inds adelante,
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LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO
Y LA PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Esta ley es reglamentaria de las disposiciones de la Constitucion Polftica de los Estados Unidos

Mexicanos que se refieren a la preservacion y restauracion del equilibrio ecoldgico, asf como

a la proteccion al ambiente, en el territorio nacional y las zonas sobre las que la nacion ejerce

su soberanfa y jurisdiccion. Sus disposiciones son de orden piblico ¢ interés social y tienen por

objeto establecer las bases para:

Definir tos principics de la potitica ecolégica general y regular los instrumentos
para su aplicacion.

El ordenamiento ecoldgico.

La preservacion, restauracion y mejoramiento del ambiente.

La proteccién de las dreas naturates y ta flora y fauna silvestres y acudticas.

El aprovechamiento racional de los clementos naturales de manera que sea
compatible la obiencidn de beneficios econdmicos con el equilibrio de los
ecosislemas.

La prevencion y ¢} control de la comtaminacion del aire, agva, suelo.

La concurrencia del gobierno federal, de las entidades federativas y de los
municipios, en materia.

La coordinacién entre las diversas dependencias y entidades de la administracion
piiblica federal, asf como la participacién corresponsable de la sociedad, en las
materias de este ordenamiento.
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REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DE EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA
PROTECCION DEL AMBIENTE EN MATERIA DE IMPACTO AMBIENTAL

La aplicacién de este reglamento compete al Ejecutivo Federal, por conducto de SEDESOL, y

a las autoridades del Distrito Federal, de los Estados y Municipios, en la csfera de su

competencia, en materia de impacto ambiental. Compete a la Secretarfa:

*

Autorizar la realizacion de obras piiblicas,

Emitir dictdmenes generales de impacto ambiental en materia forestal por
regiones, ecosistemas territoriales definidos o para especies vegetales terminados.

Promover ante la SARH y demés dependencias y autoridades competentes, la
realizacién de estudios de impacto ambiental.

Tener a su cargo ¢l registro de los prestadores de servicios que realicen estudios
de lmpacto ambiental y determinar los requisitos y proccdumcnlos de caricter
1écnico que estos deberdn satisfacer,

Expedir las normas necesarios para la adecuada observancia del reglamento.
Prestar asisiencia técnica a los gobierno del Distrito Federal, Estados y

municipios cuando lo soliciten, para la evaluacion de manifestaciones de impacto
ambiental, :

Deberdn contar con previa autorizacion de la Secretarfa en materia de impacto ambiental,

las personas fisicas o morales que pretendan realizar obras o actividades, publicas o privadas,

que puedan causas desequilibrios ecologicos o rebasar los limites y condiciones sefialados por

el reglamento.

Para obiener esta autorizacion, el interesado, en forma previa a la realizacién de fa obra

o actividad que se (rate, deberd presentar a la Secretarfa una manifestacion de impacto ambiental,

y cn caso que estas obras o actividades sean altamente riesgosas, ademés deberd presentarse a

fa Secretarfa un estado de riesgo.



18

Las infracciones de carfcter administrativo a los preceptos de la ley y el reglamento serin
sancionados por la Secretarfa en asuntos de competencia federal conforme a lo que establece el

reglamento.  Se aplicardn las siguientes sanciones:

* Multa por el equivalente de 20 a 20 mil dfas de salario minimo general vigente
en el Distrito Federal.

* Suspensitn o revocacién de la autorizacion de impacto ambiental, otorgada para
la realizacidn de una obra o actividad,

* Arresto administrativo hasta por 36 horas.

La Secretarfa podré realizar la inspeccion y vigilancia necesarios para verificar la debida
observancia del reglamento, asf como las restricciones de proteccion ecoldgica o las medidas

derivadas de dictdmenes generales de impacto ambiental que hubiere emitido.

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA
PROTECCION DEL AMBIENTE EN MATERIA DE PREVENCION Y CONTROL DE
LA CONTAMINACION DE LA ATMOSFERA

Este reglamento rige en todo el territorio nacional y las zonas dondgx la nacion ejerce ‘su
soberanfa y jurisdiccion y ticne por objeto reglamentar la ley general de equilibrio ecoldgico y
la proteccidn al medio ambicente e¢n lo que se refiere a la prevencién y control de la
contaminacién en Ia atmésfera. Compete a la Secretarfa:

* Formular criterios ecaldgicos generales que deberdn observarse en la prevencion
y control de la contaminacién de la atmésfera.

*¥ Expedir las normas téenicas ecoldgicas en las materias objeto del reglamento con
las dependencias que correspondan en los términos de la ley del propio
reglamenta.

* Convenir, y en su caso requerir la instalacion de equipo de control de emisiones
containinantes a la atmésfera con quicnes realicen actividades contaminantes en
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zonas conurbadas ubicadas en dos o mds entidades federativas y cuando se trate
de bienes o zonas de jurisdiccién federal,

* Fomemar y promover entre las autoridades competentes el uso de métodos,
procedimientos, partes, componentes y equipos que reduzean la generacion de
contaminantes en la atmésfera.

* Promover ante las autoridades el desarrollo de programas de capacitacion y
adiestramiento en materia de prevencién y control de la contaminacién
atmosférica en los centros de trabajo.

* Expedir las normas, formatos y manuales necesarios para ¢l cumplimiento del
reglamento.

Serin responsables del cumplimiento de las disposiciones del reglamento las personas
tisicas o morales, piblicas o privadas que pretendan realizar o que realicen obras por las que
emitan a la aimésfera olores, gases o particulas sdlidas o lfquidas, La Secretarfa podrd
promover ante las awtoridades federales o locales competentes, en base a los estudios que haga
para esc efecto; la limitacion o suspension de la instalacion o funcionamiento de industrias,
comercios, servicios o cualquier actividad que afecte o pueda atectar ¢l ambiente o causar

desequilibrio ecoldgico.

Las emisiones de olores, gases, asf como particulas solidas y lfguidas a la atmdsfera que
se generen por fuentes fijas, no deberdn exceder los niveles maximos permisibles de emision,
por contaminantes y por fuentes de contaminacion que se establezcat en las normas técnicas
ecoldgicas que expida la Secretarfa en Coordinacion con la Secretarfa de Salud, en la
determinacion de los valores de concentracidn mdximos permisibles para ¢l ser humano de

contaminantes en el ambiente,

Los responsables de las tuentes fijas de jurisdiccion federal, por las que se emitan alores,

gases o partfculas solidas o Hquidas a la atmésfera estardn obligados a:

* Emiplear equipos y sistemnas que controlen las emisiones a la atmésfera, para que
éstas no rebasen los niveles permisibles establecidos en las normas técnicas
ccoldgicas correspondientes.
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Integrar un invemtario de sus emisiones contaminantes a la atmésfera, en ¢l
formato que determine la Secretarfa,

Instalar plataformas y puestos de muestreo.
Llevar a cabo el monitoreo perimetral de sus emisiones comtaminantes.

Llevar una biticora de operacion y mantenimicnto de sus equipos de proceso y
control,

Dar aviso inmediato a la Secretarfa en el caso de falla del equipo de control, para
que ésta determine 1o conducente (si la falla puede provocar contaminacion).

REGLAMENTO DE LA LEY GENERAL DEL EQUILIBRIO ECOLOGICO Y LA
PROTECCION DEL AMBIENTE EN MATERIA DE RESIDUOS PELIGROSOS

E! presente reglamento rige en todo el territorio nacional y las zonas donde la nacidn ejerce su

soberanfa y jurisdiccion y tiene por objeto reglamentar la ley del equilibrio ecoldgico y Ia

proteccion al ambiente, en lo que se refiere a residuos peligrosos,

La aplicacién de este reglamento compete al Ejecutivo Federal por conducto de

SEDESOL. Las autoridades del Distrito Federal, de los Estados y municipios, podrdn participar

como auxiliares de la Federacion en Ja aplicacion de este reglamento. Comipete a la Secretarfa;

*

Determinar y publicar en el Diario Oficial de la Federacion, los listados de
residuos peligrosos, asf como sus actuaciones en los términos de la ley,

Expedir las normas técnicas ccoldgicas y procedimientos para e manejo de los
residuos, con la participacion de las Secretarias de Comercio y Fomento
Industrial, de Salud, de Euergfa, Minas e Industria Paracstatal y la Secretarfa de
Agricultura y Recursos Hidrauticos (SARH).

Controlar el manejo de residuos peligrosos que se generen en las operaciones y
procesos de extraccion, beneficio, transformacién, produccion, cansumo,
utitizacion y de servicios.
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Autorizar la instalacion y operacion de sistemas para la recoleccidn,
almacenamiento, transporte, tratamientos, reciclaje, incineracidn y disposicion
final de residuos peligrosos.

Expedir las normas, formatos y manuales necesarios para el cumplimiento del
reglamento,

Autorizar la construceion y operacion de instalaciones para el tratamiento,
confimamiento o eliminacién de residuos.

Promover Ia participacion social en ¢l control de los residuos.

De la generacion de residuos peligrosos, el generador deberd:

*
*
*
*

Inscribirse en el registre que establezca la Secretarfa.
Llevar una bitidcora mensual sobre la generacion.
Dar a los residuos peligrosos, el mancjo previsto por el reglamento,

Manejar separadamente los residuos peligrosos que sean incompatibles en los
términos de Ias normas técnicas ecolégicas.

Envasar los residuos peligrosos en recipientes que rednan las condiclones de
seguridad ¢ higiene previstas ¢n este reglamento.

Identificar a sus residuos peligrosos con indicaciones previstas ¢n este reglamento,

Reporar semestralmente ¢l manejo de residuos peligrosos.

Las drcas de almacenamiento cerradas deben cumplir:

*

No deben existir conexiones con drenaje cn el piso, vilvulas de drenaje, juntas
de expansion, albafiales o cualquier otro tipo de apertura.

Las paredes deben estar construidas con materiales no inflamables.
Contar con ventilacién natural o forzada,

Estar cubiertas y protegidas de la intemperie,
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Las drcas cubiertas deberdn cumplir:

* No estar localizadas en sitios por debajo del nivel del agua,

¥

Los pisos deben ser lisos y de material impermeable en a zona donde se guarden
residuos.

* Contar con pararrayos.

*¥ Contar con detectores de gases o vapores peligrosos con alarma audible,

Queda prohibido almacenar residuos peligrosos:

* Incompatibles en los términes de la norma técnica ecoldgica.
* En cantidades que rebasen la capacidad instalada de almacenamiento,

* Los movimientos de emrada y salida de residuos peligrosos del drea de
almacenamiento deberdn quedar registrados en una bitacora.

Quienes recolecten y transporten residuos peligrosos:

% Observar los programas de mantenimiento del equipo. :

¥ Contar con el equipo de proteccién personal para los operarios de los vehiculos,
de acuerdo al tipo de residuo que se transporte,

* Cuando sea necesariv dar tratamiento previo a un residuo peligroso para su
disposicion final. éste deberd tratarse de acuerdo a los métodos previstos por fas ;
normas técnicas ecoldgicas, ;

* fa disposicién final de residuos peligrosos se sujetard a fo previsto en este
reglamento, '

Los sistemas para disposicion final de residuos peligrosos son:

* Coufinamiento controlados
* Confinamientos en formaciones geoldgicas estables,
% Receptores de agroquimicos.
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La seleccién del sitio, asi como el diseflo y construccién de confinamientos controlados
y de receptores de agroquinticos deberd sujetarse a las normas téenicas ecoldgicas que expidan,
asf como la localizacién y seleccién de sitios para conlinamiento en formaciones geoldgicas

estables.

Cuando los productos de origen industrial o de uso farmacéutico en cuyos envases sc
precise fecha de caducidad, no sean sometidos a procesos de rehabilitacion o generacion una vez
que hubieren caducado serdn considerados residuos peligrosos, en cuyo caso los fabricantes y
distribuidores de dichos productos serdn responsables de que su mancjo se efectie de
conformidad con lo dispuesto en el reglamento y las normas técnicas ecoldgicas

correspondientes.

REGLAMENTO GENERAL DE SEGURIDAD E HIGIENE
EN EL TRABAJO Y NORMAS

La seguridad social de los trabajadores y el mejoramicnto de Jas condiciones de seguridad e
higiene en el trabajo son prioritarios porque precisamente los trabajadores son los encargados
de generar la riqueza del pafs. Con la finalidad de presentar alternativas concretas y realistas,
la Secretarfa del Trabajo y Prevision Social y el IM8S han concertado diversas acciones
tendientes a promover el inejoramiento de la seguridad ¢ higiene en el rabajo y a prevenir y
abatir los riesgos de trabajo de las empresas. ‘

Este reglamento general, es un documento que redne las medidas preventivas para evitar
accidentes y enlermedades a que estdn expuestos los (mbﬁjadorcs y su aplicacién corresponde
a la Secretarfa del Trabajo y Previsién Social expidiendo normas, manuales o circulares que
serdnn necesarios para ¢l eficaz cumplimiento del reglamento, De ahf que los patrones tengan
obligacion de instalar de acuerdo con Jos principios de seguridad ¢ Iligienc; las fabricas, talleres

y demds lugares de trabajo, para prevenir riesgos de trabajo y perjuicios al trabajador.
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RESUMEN DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS

Norma Oficial Mexicanas Q1. Los edificios y locales de los centros de trabajo deberdn
tener condiciones de seguridad e higiene adecuadas al tipo de actividad que en elos se desarrolle
en fo que respecta a techos, paredes, pisos, patios, rampas, escaleras, pasadizos, de acuerdo con

lo que dispongan las normas.

Norma Oficial Mexicana 002. De la prevencidn y proteccion contra incendios, las salidas
normales y las de emergencia deberdn permitir ¢l desalojo rdpido del local en caso de incendio,
las rampas, escaleras y salidas de emergencia deberdn estar sehaladas, asi como también se
contard con equipo suficiente y adecuade para la extincidon de incendios, en funcion de fos
riesgos que entraile la naturaleza de su actividad deviendo cumplir con las normas oficiales

mexicanas y las normas que s¢ expidan.

Norma Oficial Mexicana 003. Se deberd contar con instalaciones y equipo 0 maquinaria,
la cual requiere inspeccion previa por parte de la Secretarfa del Trabajo y Prevision Social, a
fin de que ésta, si satistacen los requisitos sefialados en la norma, otorgue la-autorizacion de su
funcionamiento.

Norma Oficial Mexicana 004. Del equipo ¢ instalaciones eléctricas. Las instalaciones
cléctricas, de alumbrado y fuerza en los centros de trabajo, ademds. de cumplir con las
disposiciones fegales, deberdn estar dotadas con dispositivos dé seguridad, en donde se¢ manejen
o produzcan gases o polvos explosivos, deberd ser a prueba de explosién, este equipo deberd ser
manejado por personal capacitado.

Del manejo, transporte y almacenamiento de materiales, se deberd tener especial cuidado
en aparatos de izar, grias, ascensores para carga, montacargas, carretillas y tractores, todos
deberdn cumplir con las normas oficiales y las normas aplicables.
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Normas Oficiales Mexicanas de la 005 a la 009. Del manejo, transporte y
almacenamiento de sustancias inflamables, combustibies, explosivas, corrosivas, irritantes o
t6xicas, éstas deberdn ser almacenadas, transportadas y manejadas de (al manera que se
disminuyan los riesgos de incendio, de conformidad con to que establezcan las normas

correspondientes.

Norma Oficial Mexicana 010. De las condiciones del ambiente de trabajo.  Son
cantaminantes del ambiente de trabajo los agentes fisicos y los elementos o compuestos quiimicos
o bioldgicos capaces de allerar las condiciones del ambiente del centro de rabajo y que, por sus
propiedades, concemracion, nivel y tiempo de accién puedan alterar la salud de los trabajadores.
La Secretarfa del Trabajo y Prevision Social determinard en 1a norma correspotdiente los niveles

de contaminacién mixima permisible en los centros de trabajo.

Normas Oficiales Mexicanas de la 011 a la 013. Del ruido, vibraciones, radiaciones
ionizantes, radiaciones electromagnéticas no ionizantes, contaminantes solidos, liquidos y
gaseosos, en los centros donde se produzea alguno de los mencionados, no deberdin exceder los

niveles méximos que se establezcan en las normas que al efecto se expidan.

Norma Oficial Mexicana 014. De las presiones ambientales normales. Aquf los patrones
deberdn proporcionarles el equipo y los dispositivos necesarios para evitar ese riesgo, los que
deberdn mantener en Gptimas condiciones de funcionamiento segin se establezea en las normas

que al efecto se expidan,

Norma Oficial Mexicana 015, La iluminacion deberd ser suficiente y adecuada, que no

produzca deslumbramiento o incomodidades para los trabajadores,

Normas Oficiales Mexicanas del 0 17 al 021. El equipo de proteccion personal, El
equipo de proteccion personal (para ojos, cabeza, ofdas, vias respiratorius, proteceion del cuerpo

y micmbros), debe ser el adecuado de acuerdo a las normas correspondientes.
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A continuacion se mencionan las Normas Oficiales Mexicanas:

RELACION DE NORMAS DE SEGURIDAD E HIGIENE EN EL TRABAJO

Relativo a las condiciones de seguridad e higiene en los edificios y locales de los centros
de trabajo.

Relativo a las condiciones de seguridad para la prevencion y proteccian contra incendios
en los centros de trabajo.

Relativo a la abtencion y refrendo de licencias para operadores de grias y montacargas
en fos centros de trabajo.

Refativo a los sistemas de proteccion y dispositivos de seguridad en las méaquinas y
equipo de los centros de trabajo.

Relativo a fas condiciones de seguridad en los centros de trabajo para el almacenamiento,
transporte y manejo de sustancias inflamables y combustibles,

Relativo a las condiciones de seguridad e higiene para la estiba y desestiba de las
materiales en Jos centros de trabajo.

Relativo a las condiciones de seguridad e higiene para Ja instalacion y operacién de
ferrocarriles ¢n los centros de trabajo.

Refativo a las condiciones de seguridad e higiene para la produccién, almacenamiento y
manejo de explosivos ¢n los centros de trabajo.

Relativo a las condiciones de seguridad e higiene para el almacenamiento, transporte y
manejo de sustancias corrosivas, irritantes y téxicas en los centros de trabijo.

Relativo a las condiciones de seguridad e higiene en las centros de trabajo donde se
produzcan, almacenen o manejen sustancias quimicas capaces de generar contaminacion
en el ambiente laboral.

Relativo a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo donde se
genere ruido.

Relativo a las condiciones de seguridad. ¢ higiene en los centros de trabajo donde se
manejen, almacenen o transporten fuentes generadoras o emisoras de radiaciones
jonizantes capaces de producir contaminacion en ¢l ambiente laboral,
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Relativo a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo, donde sc
generen radiaciones clectromagnéticas no ionizatlas,

Relativo a las condiciones de higiene y seguridad para los trabajadores que laboran a
presiones ambientales anormales.

Relativo a las condiciones érmicas ambientales extremas, elevadas y abatidas en los
centros de (rabajo.

Relativo a las condiciones de seguridad e higiene en los centros de trabajo, referente a
ventilacidn,

Relativo a los requerimientos y caracterfsticas del equipo de proteccion personal para los
trabajadores.

Relativo a los requerimientos y caracterfsticas de regaderas, vestidores y casilleros en los
centros de trabajo,

Relativo a la constitucion, registro y funcionamiento de las Comisiones Mixtas de
Seguridad ¢ Higiene en el Trabajo.

Relativo # los requerimientos y caracterfsticas de los botiquines para primeros auxilios
en los centros de trabajo.

REGLAMENTO PARA LA CLASIFICACION DE EMPRESAS Y DETERMlNACI()N.

DEL GRADO DE RIESGO DEL SEGURO DE RIESGOS DE 'TRABAJO

En este reglamento norman la clasificacion de las empresas y 1a determinacion de los grados de

riesgo y "primas” para Ia cobertura del seguro social de riesgos de trabajo. Para los efectos de

esle reglamento por cmpresa o patrén se entiende al sujeto obligado, tanto a la inscripeion de

los sujetos de aseguramiento, como el pago de la cuota del seguro de riesgos de trabajo.  Las

cuotas que por el seguro de riesgo de trabajo deban pagar los patrones, se determinard conforme

a la clase y grado de riesgo. El Consejo Téenico promoverd cada 3 aijos, la revisiéu‘quc fija

la ley del Scguro Social de las clases y grados de riesgo.



De la Clasificacion de las Empresas

Para su clasificacidn, se establecen cinco clases de riesgos en las que sc agrupan los diversos
tipos de actividades y ramas industriales en razén de mayor a menor peligrosidad a que estdn
expuestos los trabajadores. El patrdén al inscribirse e inscribir a sus trabajadores, est obligada
a lienar su aviso de registro y una vez clasificado, serd colocado en el grado medio de la clase
que le corresponda y cubrird las cuotas del seguro de riesgos de trabajo con apego a esti

clasificacion y grado de riesgo.

las empresas serdn clasificadas conforme al catdlogosde actividades en el grupo vy
fraccién con el que tengan mayor similitud las actividades que realicen y en el que aparece la

clase de riesgo que en cada caso le corresponde,

Encontrdndose en este catilogo, en la fraccion 305, clase 11, a las industrias qufmico-
farmacéuticas, que comprende a las empresas que se dedican al desarrollo, sintesis, extraccitn
e industrializacion de materias primas para su utilizacién en la fabricacién de medicamentos.
Asimismo a las que en forma fntegra manufacturan medicamentos.

Asimismo, encontrindose en la fraccion 306, clase 11, la fabricacién de medicamentos,
la cual comprende a las empresas que con compuestos quimicos provenieites de la industria
qufmico farmacéutica se dedican a fabricar medicamentos y a las que se dedican al

acondicionamiento y envase de los mismos.
Determinacidn de los grados de riesgo

Las clases y sus diferentes grados de riesgo, ¢l producto de los fndices de frecuencia y gravedad,

asf como las "primas” correspondientes, son las que especifica la ley del seguro social.

El Instituto a través de la dependencia técnica responsable de Ia clasificacién de empresas

y determinacién del grado de riesgo o de sus delegados, en Jos asuntos de su competencia, podrd
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ordenar la realizacién de visitas a los centros de trabajo, para inspeccionar sus instalaciones,
dependencias o tafleres, en los términos de [a [ey del Seguro Social; por lo tanto los patrones
estardn obligados a dar toda clase de facilidades a fin de que el Instituto tenga acceso a Jos
registros de los riesgos de trabajo ocurridos que la empresa lleva, a los avisos de registro fiscal
o administrativo en los que se mencione actividad o actividades a que se dedique, y proporcionar
cualquier informacién sobre el nimero y tipo de instalaciones, establectimientos, dependencias,
unidades y talleres, artfculos que fabrica, procesos de trabajo, maquinaria, equipos y
herramicntas utilizados, bienes y artfeulos con los que comtercie o servicios que preste, materias
primas y materiales empleados, asf como sobre los medios ambiemtales y substancias que puedan

representar riesgos a los trabajadores.

La dependencia téenica responsable de la clasificacion de empresas y determinacion del
grado de riesgo, revisard anualimente el grado de riesgo conforme al cual estén cubriendo sus
primas las empresas, para confirmarlo, disminvirlo o aumentarlo.  El periodo anual para
determinar fos fndices de frecuencia, gravedad y siniestralidad de los patrones correspondientes

alas 5 clases de riesgo, serd del I de encro al 31 de diciembre.
De los érganos administrativos y sus atribuciones

Corresponde al Consejo Téenico, al Director y al Comité Consultivo del Seguro de Riesgos de
Trabajo, Ia facultad de aplicar Ia fey del Seguro Social. EI presente reglamento 'y las
disposiciones legales. conexas en el ramo del seguro de riesgos de trabajo. El comité consultivo
del Seguro de Riesgos de Trabajo estard integrada por un representante del Estado, uno de los

trabajadores y otro de los patrones,
De los Procedimientos
El patrén que esté en desacuerdo con la resolucion sobre su clasificacion o la que determine su

grado de riesgo, podra acudir en la via administrativa de empresas y determinacion del grado

de riesgo. La empresa estd obligada a cubrir Jas cuotas patronales del seguro de riesgos de
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trabajo con base en la clase, grado y prima que tengan determinados. Es obligacién de los
patrones Hlevar y mantener actualizados los registros de los riesgos de trabajo ocurridos en la

empresa.



CAPITULO 2

CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO
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Un programa de capacitacion y entrenamiento bicn organizado y dirigido debe abarcar realmente
las necesidades reales para la proteceion del personal y de la misma empresa. Es indispensable
que toda empresa que cuente con el servicio de proteccion integre todas las politicas y
procedimientos, esencialmente aquellos que estén dirigidos al drea de proteccion; y este
programa deberd estar acorde con lo solicitado en el titulo cuarto (Derechos y obligaciones de
los trabajadores y de log patrones) de la Ley Federal del Trabajo, como se mencioné en el

capitulo anterior,

Este tipo de informacién es tan importante que dard la pauta para establecer ¢
implementar un programa bien estructurado; obviamente que deberf cubrir los objetivos
deseados para una funcion especifica de la proteccién del personal.  Un plan de capacitacion

general es aceptable cuando contiene los aspectos siguientes:

* Leyes y normas oficiales
* Procedimientos administrativos bien definidos (de toda la empresa)

* Manual de descripcion de funcioues especificas del personal de vigilancia y su
organizacion '

* Riesgos del proceso en la empresa

* Procedimientos técnicos de operacidn y su aplicacion correcta (drea exclusiva de
trabajo)

* Participacion directa de los procedimientos de emergencia (brigadas, incendio,
primeros auxilios, etc.).
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EVALUACIONES

Para asegurarse de que el entrenamicento estd dando resultados, es necesario establecer un plan
de evaluaciones de actuacion al personal entrenado, que permita corregir desviaciones en forina

oportuna,

Este tipo de evaluaciones traen como resultado establecer incentivos motivacionales al
personal para aquelfos que hayan obtenido un buent desempeiio de actuacién. El objetivo
primordial del drea de proteccion, es el de salvaguardar los productos, actividades, bienes ¢
informacion propiedad de la empresas, y lo méds importante, ¢l factor humano mientras estd
laborando. Cada empresa particularmente cuenta con diferentes tipos de riesgos, debido a su
proceso, complejidad de sistemas y equipos de proteccidn f{Isica, que se han venido
jmplementando, Para un buen control y aplicacién adecuada de todos estos tipos de sistemas,

se requicre de un entrenamiento bien definido y dirigido a personal seleccionado.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Se tiene que tomar en cuenta que quienes logran la calidad del producto son las personas que
lo fabrican y por ello deben recibir una capacitacién y entrenamiento adecuado que les permita
tener los conocimientos necesarios para que puedan fabricar, con altos ndices de calidad, los

productos.

Un programa de capacitacién y entrenamiento basado en las Buenas Précticas de
Manufaciura y acorde a las necesidades de 1a actividad de cada individuo dentro de ln empresa,
permite al trabajador realizar su trabajo en forma segura, confortable y eficaz, y las personas
encargadas de difundir e implementar las Buenas Practicas de Manufactura deben comprender
que esto lleva trabajo, tiempo y esfuerzo, tanto en las etapas de seguimiento y cumplimiento de

las mismas, el cual nos brinda:



a)
b)
c)
d)

¢

PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL DE AREAS ASEPTICAS

mejorar el rendimicnto de la cantidad de defectivos
anular o disminuir el mimero de reprocesos
disminuye la cantidad de defectos

mejora en el rendimiento del personat

mejora en la motivacidn del personat

disminuye el mimero de accidentes
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Es bésico y fundamental que los empleados en dreas asépticas, al fabricar soluciones inycctables

acuosas, reciban entrenamiento para realizar su trabajo eficazmente con manuales de operacion

acordes a las Buenas Pricticas de Manufactura, debe existir un programa de emrenamiento

escrito para el personal que incluya un entendimienta claro de {as mismas.

Estos empleados deberdn estar capacitados y adiestrados dentro de su drea cn cuanto a:

1. Manejo y funcidn del equipo y maquinaria

El personal serd capacitado y adiestrado para mancjar adecuadamente el equipo milizado en la

fabricacién de soluciones inyeciables acuosas, deberd haber un procedimiento y un programa

acerca del manejo y Ia funcidn del mismo v llevarse a cabo al pie de la letra,

Dentro de los aspectos que debe conocer el personal para el manejo y la funcion del

equipo, primeramente el empleado se familiarizard con el equipo y la maquinaria, posterioriente

se le dard a conocer todo lo referente al sistena eléctrico, 1a forma en que se lubricard la

maquinaria y precauciones a seguir en caso de aplicar soldadura.

Lievard a cabo los

procedimientos que se le dardu por escrito acerca de su funcion y manejo, ilevindose a cabo tal

cual viene en el escrito, esto incluird, la revisién del cspacio fisico, el tipo de energia que
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alimenta la maquinaria y cquipo, asf como el funcionamiento del sistema de “paro™ por

emergencia,
El equipo wtilizado para la fabricacién de soluciones inyectables es:
a) Tanques de achmufacién

Debe existir un manual de operacion que indique detalladamente la metodologfa de su favado,
asf como también un manual que describa la metodologfa a seguir para despirogenizar y
esterifizar los tanques antes de proceder a realizar la acumulacion del agua. Deber existir un
manual de operacién que indique detalladamente la metodologfa de su lavado con jabon y su
enjuague, asf como deberd contar con un instiuctive de sefalizacién o *permisos” para realizar

esa funcién,
b) Equipo auxiiiar

Este equipo como cucharones, jarras, propeles y oflas deberd contar con un manual que detatle
aspectos de lavado con jabon, asf como el procedimiento para envolver con papel el equipo autes
de despirogenizar 'y los indicadores fisicos o biologicos que confirman su estado de

despirogenizacién o esterilizacion,
¢) Agua para la inyeccién
La capacitacién permite al trabajador conocer y manejar los siguientes aspectos:

acumulacion del agua

manejo del destilador; ya que por medio de éste se obtiene el agua para la
inyeccitn

drenar la lfnea

el uso del conductfmetro

* ¥ ¥ H*
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d) Agitadores

El agitador que se use debe ser de preferencia de mecanismo neumdtico, deberd haber un manual
que indique la manera en que se limpiard, asf como un manual que indique los pardmetros

estandar de velocidad y tiemipo, todo esto con un adecuado entrenamiento.
e) Balanza de pesada

Habrd un manual para st uso, que indique también el rango y tamailo acorde i lo que se ha de

pesar para la fabricacién.
f) DPotenciémetro

Debe haber un manual que indique su manejo y precauciones, por ejemplo el electrodo debe
permanecer el mayor tiempo posible dentro de una solucién de buffer de pH = 4, ya sea que

se esté realizando una fabricacion o no,

La organizacién de un centro de fabricacién no se debe intuir, sino que debe seguir una
técnica (manual) como la que a continuacion se describe;

1) Hay que separar los accesorios y materiales que se utilizardn con mayor
frecuencia de los que se emplean poco. Esto nos permitird de entrada detectar
si existen en nuestra drea de trabajo cosas innecesarfas para llevar a cabo la
fabricacién que se lia de practicar y las. cuales nos restan espacio.

2) Sacar las cosas innecesarias del drea de trabajo y acomodarlas en el almacén
pensando cuales serdn necesarias al corto, mediano y largo plazo en subsecuentes
fabricaciones, dejando en el lugar més accesible los objetos y equipo que
utilizarenos en breve, dejando en el lugar més alejado los que se utilizan con
menor frecuencia a mayor plazo.

3) Deben acomodurse dentro del almacén perfectamente identificados con nombre
del material o equipo, &rea de procedencia, fecha de entraca al almacén, fecha
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probable de utilizacién en el drea, el por qué estd en el almacén y personal que
operd; los objetos y maquinaria que sean depositados en e) almacén.

4)  El material y equipo que realmente utilizaremos para la fabricacién debe
identificarse con: nombre del equipo, operacion, mimero de lote que se estd
trabajando, fecha y una leyenda que indique si el equipo estd sucio o llmpio,

5) Dentro del drea de fabricacién habrd que asignar un lugar especifico para cada
cosa 0 equipo y en la medida de lo posible marcar con pintura et lugar asignado.

Asf pues, debe haber un lugar especifico para la colocacién del tanque de manufactura,
uno para la colocacion del agitador, una para la colocacién de la materia prima, uno para la
colocacién de una balanza, uno para lu colocacion del potencidmetro, uno para la colocacién del
equipo auxiliar (buffer, guantes, cubrebocas, protectores auditivos, mangas de tela, etc.) uno
para el equipo de manufactura, uno para depositar basura y finalmente uno para la mesa en
donde se colocard la orden de trabajo y la calculadora que ha de utilizarse durante el proceso
de fabricacion.

Tanto el cuidado de! centro de trabajo como la organizacion del mismo deben levarse

anotados en un registro especialmente destinado para ello,

Debe prepararse un calendario de limpicza y arreglo del drea de fabricacién, seguir dicho
calendario al pie de Ia letra y verter Ja informacién en fa bitdcora anotando como minimo: fecha,
operario, materiales o soluciones utilizadas asf como la verificacién y fecha en la cual ha de
realizarse la siguiente préctica,

2. Buenas Prdcticas de Manfactura
Entre ut gran nimero de lecciones que se pueden dar sobre Practicas Adecuadas de Manufactura

para llevar a cabo ¢! entrenamiento de todo el personal que labore en un drea aséptica se sugiere

se prepare el siguiente planteamicnto que consta de los siguientes puntos:
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Naturaleza de los productos claborados en el drea de trabajo
Higienc personal
Microorganismos
Arcas limpias, cuidado y organizacion del centro de trabajo

Técnicas de vestido para entrar al drea aséptca

L . . S A

Seguridad en cuanto a: equipo de respiracion auténomo, uso de zapatos,
uniformes, uso de cofia, cubrebocas, proteccion auditiva, lentes, guantes, fajas,
cinturones, etc.

Los puntos anteriores pretenden lograr un equipo de trabajo bien entrenado para que de

esa forma se pueda producir un producto de alta calidad.

3. Uso de equipo de proteccidn personal

En la fabricacion de soluciones inyectables acuosas, al personal se le capacitard para utilizar el

equipo de proteccién en la forma mds adecuada,

Se usaré ropa limpia y confortable, la cual deberd ser de composicidn de fibras, tales que
tengan un bajo nivel de desprendimiento de particulas (batas), el equipo de proteccion de los
ojos, ofdos, vias respiratorias, tronco, miembros superiores ¢ inferiores, al capacitar al personal
en los puntos anteriores, el ricsgo de los accidentes disminuirdn considerablemente.

4. Procedimientos de evacuacion, rutas de salida de emergencia
Es indispensable que al personal se le capacite sobre las salidas de emergencia, para permitir el

desalojo rapido, con el mayor orden posible (en el capftulo IV se mencionan las caracterfsticas

de las salidas de emergencia),



3. Usa de extintores: (fuego)

El personal que trabaja en las dreas de fabricacion de Soluciones Inyectables Acuosas, deberdn
saber thanejar adecuadamente los extintores de acuerdo con una capacitacidn previa, el 4rea de
trabajo deberd estar provista de equipos para la extincién de incendios en relacion al grado de

riesgo y clase de fuego, e] personal debe conocer los aspectos siguientes:

n) Clase de fuego

Para la determinacion del equipo de extincidn, el personal al fabricar Soluciones Inyectables

Acuosas debe saber que fos centros de trabajo se clasifican en tres grandes riesgos:

Bajo Dande existen productos con punto de inflamacidn mayor de 93¢,

Medio: Donde se tabriquen, manejen o almacene materia prima, productos o
subproductos con punto de inflamacién menor de 93,

Alta: Donde se fabriquen, manejen o almacene materia prima, productos o
subproductos comprendidos en Ia clasificacion siguiente:

¢ liquidos o gases con punto de inflamacion igual-o menor a 37.8 C
& solidos altamente combustibles

@ piroféricos y explosivos



b) Tipos de extintores y fuego

MATERIALES

EXTINTOR

Fuego Clase A

Materiales Solidos: madera,
papel cartén trapo

Aguy, soda-dcido, espuma,
polvo quimico ABC

Fuego Clase B

Materiales liquidos: gasolina,
alcohol, thinner, petréleo,
prasas, solventes en general

Espuma quimica, bioxido
de carbono, polvo quimico

Fuego Clase C

Electricidad, motores
eléetricos, elc.

Polvo qufiiico ABC

Fuego Clase D

Potasio, magnesio

Hierro gris
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El personal después de conocer fos aspectos anteriores, estardn capacitados para

determinar [a clase de fuego y el extintor méds adecuado, ademds también se les capacitard en

cuanto al uso del extinguidor como tomarlo, la distancia a la cual debe estar la persona para

apagar el incendio y las preocupaciones necesarias para compartir el fuego répido y eficazmente,

todo esto con }a capacitacion adecuada.

6. Manejo de sustancias

Al personal se le capacitara para que el mangjo de las sustancias dentro de la fabricacion sea el

mis adecuado. Primeramente el personal deberd estar familiarizado con el término “CRETI",

esto quiere decir, que para manejar una sustancia s¢ debe conocer su corrosividad, reactividad,

explosividad, toxicidad e inflamabilidad, asf habrd un manual que contenga una lista de peligros

y caracterfsticas fisico-quimicas de [a sustancia a manejar,
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‘Con esta inforiacién el personal conocerd las propiedades fisicas y quimicas de la
sustancia, sabré las influencias que puedan ejercer sobre la salud que hacen que su manipulacion
sea peligrosa, sabrd utilizar los utilizar los equipos de proteccidn necesaria, el tratamiento de
primeros auxilios que se deben proporcionar, los preparativos preliminares necesarios para
manipular de forma segura los derrames, incendios y las operaciones diarias, y como responder
en caso de accidente.

7. Manejo de residuos industriales

Al personal se le capacitard para el buen manejo de los residuos industriales y evitar graves
dafios al medio ambiente (véase el capitulo ),

8. Primeros awilios

Los primeros auxilios debeu ser prestados por el personal en las dreas de fabricacién de
Soluciones Inyectables Acuosas que hayau sido especialmente capacitadas por personal médico
en esas técnicas.

9. Documentacion

Después de ver los principales puntos de capacitacién y entrenamiento que se le da al personal
en una drea de fabricacién de Soluciones Inyectables Acuosas, deben quedar documentados los
entrenamientos recibidos en forma escrita, en donde ¢ empleado finme que recibié ese
entrenamiento; también se puede quedar registrada en forma de memoria fotogréfica; es decir,
tomar fotos en el momento en que se le estd dando ese entrenamiento, todo esto con el fin de
comprobar que al personal s¢ le estd capacitando adecuadamente y se le estd dando cse
entrenamiento para que la seguridad predomine dentro de su 4rea de irabajo y cumpla con fa

obligacién que le estd exigiendo la empresa y la ley,



CAPITULO 3

PROCESO GENERAL DE FABRICACION
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Puede considerarse que la preparacidn de un producto parenteral abarca los siguientes pasos

generales:

1, Bisqueda y seleccion de los componentes

2. Instalaciones y procedimientos para produccién
3. Control de calidad
4

. Envasado y rotulado

Los componentes del producto que se deben buscar comprenden vehiculos, solutos,

recipientes y cierres, Los pasos que constituyen la produccién incluyen;

1. Mantenimiento de instalaciones y equipo
Preparacién y contro! del ambiente
Limpieza de los recipientes y equipos

Preparacién del producto

Filtrado de la solucién
Lienado de recipientes con el producto

Cierre de los recipientes

e = T R

Esterilizacién del producto

El control de calidad comprende la evaluacién de los componentes, la calificacién de
equipos y procesos, Ja determinacién de que la produccién se ha realizado dentro de los
requisitos prescritos v realizicion de las pruebas de evaluacién necesarias con el producto

terminado.

El 4rea final del envasado y rotulado comprende todos los pasos ‘necesarios para
identificar el producto terminado y envasarlo de modo que esté debidamente preparado para su

venta y entrega al usuario.
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Un producto con componentes de la mejor calidad puede tomarse inaceptable répidamente
si el ambiente donde se procesa estd contaminado o si el proceso de elaboracion no se hace en
forma correcta, en consccuencia, las instalaciones para produccidén y el procedimiento que se
emplea para procesar el producto deben ajustarse a normas adecuadas para el objetivo a lograr.

Cuanto més perfectas sean estas normas, mejor y més seguro serd el producto.

DISTRIBUCION DEL AREA

E1 drea de produccion debe dividirse en las siguientes seccianes (véase el plano 1):

Area de limpieza (que incluye materiales, equipos y maquinaria).

Area de manufactura (incluyendo el drea de peso).

Area de preparacion de materiales para esterilizar,
Area aséptica,

Area de inspeccién y prucbas de seflado.

Area de grabado y acondicionado.

. Area de cuarentena,

Todas estas dreas deben disefiarse y construirse para facilitar la limpieza, operacién
eficiente, aspecto atrayente y comodidad para el persanal. Los requisitos adicionales para el
drea aséptica estdn diseiiados a proveer un ambiente donde, por ejemplo. una inyeccién pueda
estar expuesta al ambiente por solo breves periodos durante el fraccionamiento desde un
recipicnte a granel hacia los recipientes con dosis individuales, sin que se contamine. Los
contatinantes como polvitlo, pelusa y microorganismos flotan normalmente en el aire, se posan
en mesas y otras superficies, en la ropa y en las superficies corporales del personal y estdn en

¢l aire aspirado por el persanal y se depositan en el piso.

El disefio y control de una drea aséptica se encamina a reducir la presencia de- estos
contaminantes, los cuales dejan de ser un peligro para el envase aséptico. Aunque el drea

aséprica debe ser contigua a dreas de apoyo de modo que se consiga una circulacién eficiente
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de los componentes; se deben establecer barreras para reducir a un mfnimo el ingreso de
contaminantes en el &rea aséptica. Tales barreras pueden consistir en tabiques sellados, a
menudo con paneles de vidrio para mayor visibilidad e iluminacién, Otro tipo de barrera es una
entrada a través de puertas de seguridad que requieren el pasaje a través de una trampa aérea
diseiiada de modo que no se puedan abrir ambas puertas al mismo tiempo.

PLAN DE CIRCULACION

En general los componentes para un producto parenteral circulan desde el depdsito o almacén

de recepcion del drea aséptica,

l. Al drea de manufactura, como sucede con los componentes de la férmula.

2, Al &rea de limpieza, como sucede con los recipientes y equipos.

Después de su procesado en estas reas, los componentes pasan a la seguridad del 4rea
aséptica para llenar el producto en los recipiemes apropiados. Desde aquf el producto entra en
el drea de cuarentena, donde queda detenido hasta que se completan todas las pruebas necesarias.

Si el producto se ha de esterilizar en su recipiente final, normalmente el pasaje se
interrumpe una vez que el producto sale del drea aséptica para ser sometido a la esterilizacion

terminal.

Una vez que se conocen los resultados de todas las prucbas y que se comprueba que el
producto es eficaz e inicuo, pasa al 4rea de terminado para ser etiquetado y envasado final. A
veces en este plan de circulacion se introducen varianles para swisfacer las necesidades

especificas de un producto individual y para adaptarlo a las instalaciones disponibles.
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1. Area de limpieza

El 4rca de limpieza debe estar construida de modo que soporte la humedad, el vapor, los
detergentes y sanitizantes. El techo, las paredes y el piso deben ser de materiales impermeables

para que fa humedad escurra y no se retenga, asi como esquinas y uniones redondeadas,

Uno de los terminado de "esmalte” con una capa selladora de vinilo o epéxica ofrece una
superficie contfnua sin orificios o grietas. Todas las superficics se deben lavar a intervalos

regulares para que estén impecablemente limpias.

Estas dreas deben tener una ventilacion adecuada para eliminar el calor y In humedad
para comodidad del personal, Se deben tomar precauciones para que no se acunule polvo ni

proliferen microorganismos, en especial cuando hay mucha humedad y calor,

En esta 4rea se hace lavado de ampolletas, equipos y maquinaria, Debe contar con una
buena tarja de lavado y una mesa de trabajo fabricadas en acero inoxidable u otro materia!
resistente, Si bien no hace falta que esta drea sea aséptica, hay que poder linpiarla y mantenerla
limpia y debe permitir la vigilancia y control de la cAmara microbiana, También se deben tomar
precauciones para que 1o se depositen partfculas ni otros contaminaiies sobre los recipientes y
equipos, y contar con una buena ilusminacion.

2. Area de manufactura y peso

En el drea de manufactura se hace la formula. Aunque no es esencial que esta drea sea aséptica,
¢l control debe ser més riguroso que en el drea de limpieza, por cjemplo, puede ser que se
requieran nedios- para controlar el polvillo generado en las operaciones de pesado y

manufactura. Es preferible que los gabinetes y mesas sean de acero inoxidable,

Deben ajustar muy bien en las paredes y-con otro moblaje para que no queden resquicios

donde se acumule suciedad. El techo, paredes y piso deben ser simdares al drea de linpieza.
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Anteriormente en el drea de peso no habfa control rigurosy; pero ahora debe cumiplir los

misnios requisitos del drea de manufactura,

3) Area de esterilizacion

Esla fitea debe reunir los mismos requisitos de construceién que el drea de limpicza.
4) Area aséptica

El 4rea aséptica es parte integral del bloque para la preparacion de productos esiériles y se define
como una zona delimitada por paredes, techos, pisos y accesos en [ cual se tiene un estricto
control sobre la cantidad de material particulado presente; asf como las condiciones de
temperatura, humedad refativa y sobrepresidn, requeridas para los procesos que en €l se llevan

a cabo.

El bloque se define como ¢l conjunto de zonas de una planta farmacéutica destinado a
la preparacion y envase de medicamentos que deben suministrarse al paciente en forma estéril
y que no pueden ser esterilizados en sus envases primarios finales; esta definicién comprende
también ia preparacion y envase tanto de aquetios cuya esterilidud debe conservarse hasta antes

de su administracion,

El centro del bloque estd constituido por el cuarto limpio en donde se efectian el envase
y el cerrado de los medicamemos a procesar: o bien operaciones tajes como el mezclado,

filtracion, liofilizacién y otras,
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REQUISITOS DE CONSTRUCCION (AREA ASEPTICA)

1. Dimensiones

Las dimensiones del drea aséptica deberdn ser tales que permitan, en forma desahogada, el
desempeiio de los trabajo que deben llevarse a cabo en ellos y al efecto, se tomarén en cuenta
las dimensiones de los equipos que en €l operan; los espacios necesirios para la acumulacion
temporal de materiales, ¢l libre trinsito del personal que trabajo en la zona y cualquier otro

factor relevante.
2. Localizacion

Esta serd tal, que permita ¢n forma racional el flujo de materiales (envases primarios, materias
primas, soluciones estériles y producto terminado) y el flujo del personal. El flujo de materiales
y personal serd en un solo sentido, evitando flujos encontrados.

Debe recalcarse que el drea que se utilice para el Nenado de polvos estériles, sobre todo
si se trata de derivados de la penicilina o bien de productos hormonales, deberdn estar separados
y de preferencia alejados de los que se emplean para el proceso de soluciones y suspensiones

estériles, cabe mencionar que estos preparados no se tomardn ¢n cuenta para el presente trabajo.
3. Terminados

a) Pisos, paredes, techos

Los pisos, paredes y techos deberdn contar con superficies construidas sin depresiones o huecos,
con un mfnimo posible de bordes salientes (lisas); las uniones entre pared-piso, pared-techo, y

pared-pared, deberdn estar terminados con curvas "media cafia” sanitarias (dngulos redondeados)

para efectuar su limpieza, serdn pulidas y lisas, se utilizardn materiales que resistan a los agentes
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quimicos desinfectantes, de fumigacién y de limpieza, a fin de que con su uso continuado no se

genere evetualmente, sino un minimo de material particulado.

Para cubrir el piso se utilizan baldosas, resinas e incluso ldminas vinflicas que a veces
se hacen polimerizar en el misino lugar. las mesas, bancos, asientos, deben ser de un material
que no libere particulas, como de acero inoxidable, y su contacto con el piso debe ser mfnimo

para facilitar 1a limpieza.

El techo serd preferentemente enyesado. ‘Todas las superficies se cubren con pintura
epoxica (a la que pueden agregarse fungicidas no sélo para evitar Ja contaminacién sino por el

propio mantenimiento de jas instalaciones).

b) Puertas y ventanas

Las puertas y ventanas deberdn esta emparejadas con las paredes, para reducir al minimo
repisones donde se pudieran acumular contaminantes. El espesor de los vidrios de puertas y

ventanas debe ser tal que garantice su resistencia.

Las ventanas no tendrdn posibilidad de abrirse y ¢l vidrio se ajustard con cordones de
goma, los vidrios como el marco para su aplicacion serdn de dngulo redondeados y las juntas
lisas, de modo tal, que no ofrezcan rincones donde puedan atbergarse particulas.  Es aconsejable
que los vidrios sean de % de pulgada, salvo cuando se aumenta el potencial de ruptura que es

recomendable un vidrio reforzado.

Las ventanas fnternas serdn sencillas (un solo vidrio) y-los que se comunican con el
exterior dobles (dos vidrios). Una buena cantidad de vemanas disminuird los movimientos de
los operadores entre los ambientes y facilita la supervision de todas las operaciones, de adentro
y de afuera. Los visitantes pueden observar el trabajo sin entrar a los recintos. Las puertas

deben ajustar con sus marcos fanto en la parte superior, como en la inferiar de los mismos.
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¢) Difusores y rejitlas

Los difusores de entrada y las rejillas de retorno deberdn estar a pafio con techos y paredes, y

de ser posible se construirdn en acero inoxidable,

d) Tuberfas y ductos en general

Las tuberfas de agua, vacfo, air¢ y otros servicios, asf como los ductos con cables de energla
cléctrica y servicios de aire deberdn de preferencia ser instalados de manera que no corran a
través de las partes expuestas de las paredes del interior del cuarta limpio, logrindose con ello

que en dichas paredes aparezcan dnicamente las salidas correspondientes a cada servicio,

La instalacion eléctrica debe ser antideflagrante e impermeable para su adecuada
limpieza.

4. Condiciones ambientales

Las condiciones ambientales estardn regidas por los parimetros que a continuacion se detallan:
a) Temperatura

En general, la temperatura serd de confort: 20-22 grados centfgrados. - Sin embargo, ésta podré
variar de- acuerdo con los requerimientos del producto en proceso. La regulacién de la
temperatura se logra pasando el aire por baterfas calientes o refrigeradas.

b) Humedad relativa

Esté serd de 40-50% y podrd variar de acuerdo a los requisitos del proceso. Por acriba se corre

¢l riesgo de que se oxiden los mietales y por debajo la humedad estdtica que se acumula sobre
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las superficies aislantes acarrea inconvenientes. La regulacién de la humedad se logra por

cambiadores, deshumectadores, etc.
¢) Clase de aire

La clase de aire recomendada para cuarto limpio es de 100 a 10 000 sin personal ni equipo

en movimicnto. Dentro del cuarto limpio se tienen las siguiettes 4reas clasificadas como:

* Critleas: son aquellas en las que estdn expuestos el producto, los contenedores
y el material de empaque primario,

* Generales: son las dreas dentro del cuarto fimpio anexas al o las &reas criticas.!

d) Aire de repuesto

La cantidad de aire de repuesto variard de acuerdo a 1a naturaleza de los procesos que se lleven
4 cabo en el cuarto limpio y/o e confort del personal.

¢) luminacién
La iluminacidn general deberd ser tal que los operarios puedan trabajar con comodidad. En los

lugares que asf lo requieran, se podrd utilizar iluminacidn de mayor intensidad a Ja general o

bien de {a longitud de onda necesaria para el proceso que se lieve a cabo,

! Para la zona tipo "A" se requiere aire clase 100 y flujo laminar; para las zonas "B" se
requiere aire clase 1 000 a 10 000.
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5. Servicios auxiliares

a) Servicio de alimentacién de aire

El servicio de alimentacién de aire deberd ser capaz de satisfacer las condiciones marcadas en

los incisos del 4.1 al 4.4,

Contard con dispositivos adecuados de prefiltracion de aire para retener las impurezas
mayores de 10 micrones, Después este aire prefiltrado se someterd a 1a filtracion a través de
filtros cuya calidad sca capaz de proporcionar ambientes con la clase correspondiente a cada

zZona.

Asf para las clases 100 a 10 000 serd necesaria la filtracion a través de filtros capaces
de retener al 99.97% de partfculas de 0.3 micras. En las 4reas criticas del cuarto limpio es
necesario el emnpleo de flujo laminar y filtracidn de aire a través de filtros HEPA?

b) Servicio de alimentacion de agua y drenaje

No deberé existir alimentacion de agua en el cuarto limpio, el drenaje, si lo hubiera, deberd
garantizar la absoluta estancidad de los céspoles que deberfn continuamente estar llenos de
liquidos bactericidas,

c) Servicio de Alimentacién de aire comprimido, oxigeno y gases varios

Estos servicios deberdn estar dotados de sistemas de filtracién que garanticen que dichos fluidos

no introduzcan partfculas contaminantes, ya sean Hquidas o solidas.

? Siglas que se emplean para designar los Hamados filtros absolutos para filtracion de aire
cuya eficiencia de retencién comprende el 99.9% de particulas iguales o mayores a 0.3 mut.
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d) Servicio de alimentacién de energla eléctrica

Deberd tener la capacidad para hacer frente a los requerimientos de operacion, evitando
sobrecarga en las Iincas. Deberd permitir conectar a tierra fos diferentes equipos que operan en

el cuarto fimpio que asf lo requieran.
FLUJO DE PERSONAL

El personal que opera en el drea aséplica se desplazard del vestidor general del faboratorio al
vestidor del drea en donde entrard a través de un paso con doble puerta, procediendo después
a colocarse el uniforme conforme a los procedimientos adecuados establecidos antes de entrar.
Una vez terminada sit labor, regresard al laboratorio a través del vestidor del 4rea aséptica, en
donde dejaré los uniformes, botas, cofias usados en forma al que se evite la diseminacién de

contaminantes, especinlmente si se han ilenado polvos.

El flujo del personal dentro del drea, deberd ser dispuesto en forma tal que se tenga que
hacer el minimo de desplazamientos, evitando el cruce con et flujo de materiales y con el flujo
de los dems operarios que wrabajan en fa zona.

FLUJO DE MATERIALES

Los materiales que ingresen al drea serdn sofo aquellas que sirvan para efectuar el proceso del
producto farmacéutico; de esta manera se pueden encantrar distintos tipos de materiales y cada
uno de ellos recibird un tratamiento especifico antes de su ingreso.

1. Envases primarios

El flujo sugerido a seguir con estos materiales es el siguiente: desempaque, lavado y

esterilizacion, en el caso de materiales que asf lo requieran, se fes dard un tratamiento de

despirogenizacion.
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Siendo la esterilizacidn el iltimo paso antes de entrar, se recomicnda que ¢l ingreso de

envases primarios esterilizados sea a través de hornos y/o autoclaves dotados con doble puerta.

Alternativamente, podrin usarse pasos de materinfes. En uno y otro caso ¢l material
estéril se introducird en ¢l drea de cajas esterilizadas de acero inoxidable o de otro material

adecuado,

Los recipientes no se abrirdn, sino hasta el momento de uso, déndoles un periodo méximo
de cspera de 48 a 72 horas, transcurrido ¢l cual, si no han sido abiertos, deberin ser

esterifizados tnuevamente.
2. Productos a granel

En el caso de un Hquido, éste deberd ser filtrado en condiciones de esterilidad y la parte distal
del filtro terminasd dentro det drea, ya sca en un recipiente estéril para graneles o bien en el

sistema de ilenado de {a maquinaria utilizada,

Aliernaivamente podsd recibirse en un recipiente para graneles ¢ introducirse con el
procedimiento indicado para materiales solidos estériles a granel. LEstos liquidos pueden, de
acuerdo a su naturaleza, recibir una esierilizacion terminal o bien finalizar su proceso en ¢l

momento de efectuar el llenado y cerrado del contenedor.
3. Cuanto de inspeccion

Al finalizar ¢l Henado y cerrado, el producto debe pasar al cuarto de inspeecion, en el cual se

realizardn las pruebas de sellado.
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4. Producto terminado

El producto terminado serd identificado de inmediato y deberd abandonar el drea lo mds
répidamente posible, a fin de evitar acumulaciones innecesarias de material dentro de las zonas
de trabajo,

El personal que labora en ¢l drea aséptica se viste en una céinara ubicada junto a la sala,
donde se halla {a ropa de trabajo, con frecuencia, este pequefio ambiente recibe flujo de aire
laminar y se halla provisto de ldmparas de irradiacién uitravioleta que se apagan cuando entre

¢l operario y se encienden nuevamente cuando sale,

Este personal no tienc otra entrada a la sala y a misma cuenta con un sistema tal, que
las dos puertas no pueden abrirse simultdncamente. Antes cra prictica comin someter al
operario a una violenta dicha de aire durante 30 segundos para eliminar {as posibes pelusas de
su vestimenta, Hoy ya no se hace esto. La ropa se limpia bajo vacfo todos los dfas y se lava
cada dos o tres dfas previos a su almacenaje en sacos de pléstico. El dltimo enjuague se hace
con agua desmineralizada, Este material s esteriliza por medio de calor himedo o por 6xido
de etileno, Los guantes no, porque pueden retener algo de gas residual y provocar dermatosis.

La mayorfa de fas antecdmaras se construyen de modo que el operario pueda desvestirse
en un compartimiento y vestirse en aquel en que se halla a su disposicién la vestimenta
esterilizada, Antes de entrar a la sala blanca, los operarios se lavan las manos con jabdn que

contiene hexaclorofeno o agente sanitizante secindose con un secador de aire caliente.

El movimiento dentro de la sala debe ser mfnimo y se debe restringir estrictamente la

entrada y salida de gente durante la operacién de llenado.

Los requisitos para preparar la sala y el personal pueden atenuarse un poco si el producto
s¢ ha de esterilizar después en un recipicnte sellado.  Sin embargo, algunos sostienen que es

mejor atenerse en un solo procedimiento estdndar con los requisilos més estrictos,
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El mismo personal de fabricacidn que trabaja en una sala o ambiente estéril es el que

efectia su limpieza al final de ta jornada. No entra otro personal.

5. Area de inspeccion y pruebas de sellado

Estas dreas deben reunir Jos mismos requisitos del drea aséptica.

6. Area de grabado y acondicionado

Deben reunir Jo antes mencionado para ¢l drea aséptica.

7. Area de cuarentena

Se tomar4 especial atencién en la ventitacién, la iluminacién y In humedad. Deben reunir los

mismos requisitos de construccion del drea limpia.

En resumen, para la fabricacidn de soluciones inyectables acuosas, tenemos-las etapas
y ¢l drea en el cual se Jleva a cabo dicho proceso:

ETAPA AREA
Surtido Almacén
Pesado Peso
Formulacion Manufactura
Lavado de frasco Limpicza
Disolucion Aséptica
filtracion Aséptica
Llenado Aséptica
Lavado de frascos Lavado de materiales
Inspeccion Inspeccion y pruchas de.sellado
Empaque Acondicionado y grabado
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CAPITULO 4

EQUIPO DE SEGURIDAD PARA LA
FABRICACION DE INYECTABLES
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Para el presente trabajo de investigacién, se tomard como base el disefio de un laboratorio
farmacéutico descrito en el capftulo tercero, se describirin cuales son los equipos de seguridad
y las medidas tomadas para la prevencion de los accidentes en la fabricacién de soluciones

inyectables acuosas.
ESPACIOS DE TRABAJO

Es muy importante que las dreas de trabajo en la fabricacion de soluciones inyectables acuosas
cuente con espacios adecuados, estos incluyen pasillos, entradas y puertas, los cuales deberdn
ser amplios, permitiendo un adecuado flujo del personal que labora, del equipo y materiales
utilizados en su fabricacién, de camillas en caso de emergencia y contemplar situaciones en que

fuera necesario tener que evacuar el drea.

Tomando en cuenta estos aspectos, se solucionardn problemas que se pudieran presentar;
por cjemplo, si se descompone un tanque, lo tendremos que sacar del drea de trabajo para
llevario a mantenimiento, tendrd que pasar por puertas'y pasillos, 'y si estos son del tamaflo
adecuado, no se presentard ningdn problema, o si hay que trasladar los materiales o equipo de
una drea a otra, los pasillos y puerias deberdn ser lo suficiententente espaciosos para permitir

el trénsito libre de tarimas y gatos hidrdulicos.

También deben permitir el paso de las camillas, si suponemos que alguna persona de
determinada drea sufre un desmayo o un accideme, fas camillas deberdn pasar libremente por

puertas y pasillos para que la persona sea atendida lo.mds pronto posible.

Si estos espacios de trabajo son los adecuados, el personal que labora llevard a cabo su
trabajo en forma eficiente, agradable y sobre todo, con la seguridad que toda persona debe tener,

para evitar los accidentes en el misino,
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Las drcas de los pisos destinados al trinsito y manejo de materiales y equipo, deben ser
exclusivos para el uso a que se destinen, se delimitardn mediante marcas, avisos o sefiales, y de
ser posible, con franjas de color amarillo. Cuando estas dreas sean ulilizadas simulidneamente

para el trinsito de los trabajadores, se debe destinar una zona especffica para tal efecto.
LISTADOS

Después de mencionar los espacios de trabajo, se debe tener un listado con fotograffa en donde
s¢ indique el ndmero total de empleados por turno, este listado se coloca en un Jugar visible, que
por lo general es la entrada prineipal, o en cada una de las dreas con el ndmera total de personas

que se encuentran laborando,

Este listado tiene como finalidad verificar si el personal se encuentra completo, por si

s¢ presenta una emergencia o se tuviera que abandonar el drea de trabajo.
SALIDAS DE EMERGENCIA (en caso de incendio o sismo)

En las dreas de trabajo, las salidas normales y las de emcrgencia, pasadizos, corredores y
escaleras de emergencia deberdn permitir ¢l desalojo rdpido, el personal deberd abandonar su
drea de trabajo desconectando cquipo y magquinaria, observando que ningin compaiiero se

encuentre lastimado, tratando de abandonar ¢! drea con calina para mayor rapidez y seguridad.

Las caracteristicas y especificaciones de las salidas normales v las de emergencia se
describen a continuacion de acuerdo al reglamento general de seguridad e higienc en el trabajo

y normas, especificamente la norma 2,

1. Las dreas, locales y edificios deben tener salidas de emergencia, en e! caso de que
el tiempo para desalojar a los trabajadores por las salidas normales sea superior a
tres minutos, o cuando solo exista una salida normal,
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Las salidas normales y de emergencia de las dreas de peligro de los locales y
edificios estardn dispuestas de tal forma que para ir de} sitio de trabajo a la salida
mis préxima, la distancia a cubrir no debe exceder de:

a)  quince metros en donde exista alto riesgo

b)  treinta metros cuando se consideren Areas de bajo riesgo

Las salidas de emergencia deben dar acceso a espacios fibres de riesgo de incendio.

Las salidas de emergencia deben identificarse mediante letreros y sefiales visibles que
indiquen fa direcci6n y ubicacién de las mismas. Los letreros y sefiales deben ser
visibles en forma permanente aun en caso de fallas de energla eléctrica.

Las salidas normales y de emergencia deben ser resistentes al fuego,

Las puertas de las salidas de emergencia deben:

a)  abrir en el sentido de la salida, hacia afuera

b)  poder abrirse ficilmente por cualquier trabajador, para lo cuval deben estar
libres de picaportes colocados durante las labores (véase el plano 2),

DIAGRAMAS DE SENALIZACION

Deben existir diagramas de sefializacion de las rutas de evacuacién colocados en puntos
estratégicos, los cuales deben estar sefialados por flechias para alcanzar las salidas de emergencia

lo mds pronto posible (véase el plano 2),
CENTRO DE REUNION Y PROCEDIMIENTOS DE EVACUACION

Después de haber alcanzado las satidus de emergencia siguiendo los diagramas de sefiafizacion,
el personal deberd dirigirse al centro de reunién, en el cual se debe nombrar un coordinador de
cada centro de reunion y brigada y primeros auxilios solo en caso de que estén ausentes las

personas previamente designadas,

el coordinador de cemiro permitira el acceso a las instalaciones .a la brigada de
inspeccion para realizar las verificaciones correspondientes, asimismo, iniciird un
censo para identificar personas extraviadas,
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% al terminar los recorridos y censos de cada uno de fos centros de reunién, reportar

lo sucedido at la persona de mayor rango que se encuentre en la empresa.

* En caso de reportarse "sin novedad” se dardn las instrucciones para activar el
interruptor que enciende la luz verde de cada centro de reunién.

¥ Regresar a las actividades normales asegurdndose de cerrar nuevamente las puertas
de salida de emergencia,

Después de mencionar las caracteristicas y ¢specificaciones de las salidas de emergencia
y lo que debe hacer el personal después de abandonar ef drea de trabajo, en el disefio del drea
en la fabricacién de sofueiones inyectables acuosas (véase plano 1), se debe observar lo
siguiente:  salidas de emergencia que debe tomar el personal, colocadas estratégicamente, con
flechas (rutas de evacuacion) que sefialen las posibles salidas que debe tomar el persona, y el
centro de reunidn se encuentra seitalado por un tridngulo, en este caso se coloco uno, de acuerdo

a las salidas de emergencia para mayor seguridad del personal (véase el piano 2).
ALARMAS Y DETECTORES DE INCENDIOS

Las 4reas de trabajo en Ia fabricacion de Soluciones Inyeetables Acuosas deben estar equipadas
con sistema de alarma contra incendios; provistos de sefales clarameme audibles y visibles para
todos los trabajadores que se encuentren en las mismas.

Los sistemas de alarma deberdn disponer de estaciones de aviso accionadas a mano o de
cajas de alarma contra incendio, colocadas visiblemente en el recorrido natural de escape y, en

general, ubicadas estratégicamente.
Los aparatos de alarma audible deben tener un sonido distinto a todos los demds aparatos
sonoros y solo se deberdn utilizar en caso de incendio o para simulacro de incendios (véase el

plano 3).

Detectores Térmicos. Son sensibles a la temperatura, si ésta es muy elevada.
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Detectores de Humo. Son sensibles a las particulas visibles o invisibles de los productos

de combustién,

Detectares de llamas, Son muy sensibles a la deteccién de radiaciones infrarrojas,

ultravioletas o visibles producidas por el fuego.

La activacién de un sistema de deteccion de incendios o de descarga de un agente
extintor, pone en funcionamicnto un sistema de alarma y este sistema debe sonar, tanto en el
interior como en algiin punto que est¢ constamentemente vigitado para asi poder, dar aviso a los

bomberos, cruz roja, clc,

Asimismo, también ¢l funcionamiento del sistema de alarma a su vez debe activar los

cierres electromagnéticos de las puertas para la proteccion contra incendios (véase el plano 3).

Rociadores Automdticos. Son los medios mds eficaces de controlar incendios. Son
dispositivos que descargan agua autométicamente cn cantidad suficiente, para extinguir el fuego
totalmente e impedir su propagacion.

El agua que alimenta a los rociadores llega a través de una tuberfa que generalmente se
encuentran suspendidos en el techo y estdn situados en intervalos a lo largo de ellas,

Estos rociadores se activan debido al aumento. de temperatura y es cuando empiezan a
descargar el agua y al monento de que la temperatura empieza a disminuir debido a que el

incendio se estd controlando, éstos automdticamente se inactivan (véase el plano 4).

Hidrantes. Son las salidas de descarga de una red de tuberfa contra incendios alimentada
con agua a presion desde una fuenté de abastecimiento, los cuales pueden encontrarse dentro y

fuera de lu planta,
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La planta debe de contar con una fuente de abastecimiento de agua, siendo necesaria en

caso de que se llegue a hacer uso de ella,
Estas fuentes pueden ser:
tanques elevados

pozos

cisternas

* ¥ * *

tomas siamesas

Se puede contar también con fuentes que provean agua con determinado volumen y
presion, necesarias a la red de hidrantes, siendo éstos depésitos a presion. Las fuentes deben
de contar con una reserva constante y dependiendo del tipo de riesgo, esta reserva serd de mayor

o menor capacidad (véase el plano 4).
EXTINTORES

En la fabricacion de soluciones inyectables acuosas, las dreas de trabajo deben estar provistas
de equipos de extincion de incendios en relacion al grado de riesgo y clase, y el persoual deberd

conocer los aspectos siguientes:

a) clases de fuego

b) tipos de extintores®

A continuacién se describen las especificaciones de los extintores de acuerdo al
reglamento general de seguridad e higiene ¢n el trabajo y vormas, especificamente a norna

mim, 2.

3 Descritos en el capftulo dos de capacitacion y entrenamiento,
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En los centros de trabajo, por cada drea, el patrén debe determinar los grados de
riesgo y las clases de fuego, para seleccionar los equipos de extincién de incendio.

En las dreas, locales y edificios con grado de riesgo bajo, por cada 600 m? de
superficie o fraccion se debe instalar, como minimo un extintor portitil de la
capacidad y tipo requeridos para los riesgos especficos. Cuando el centro de trabajo
ocupe una superficie construida de 4 000 m* o mds, o que lenga construcciones de
25 mde altura o mds, se debe instalar ademds, un sistema de equipo fijo.

En las 4reas, locales y edificios con grado de riesgo medio, por cada 300 m? de
superficie o fraccion s¢ debe instalar, como minimo, un extintor portdtil de la
capacidad y tipo requeridos para los riesgos especificos, cuando el centro de trabajo
ocupe una superficie construida de 2 000 m* o s, o que tenga construcciones de
10 m de altura 0 més, se debe instalar, ademds, un sistema de equipo fijo.

En las dreas, locales y edificios con grado de riesgo allo, por cada 200 m? de
superficie se debe instalar, como mfnimo, un extintor portétil. En todos los centros
de trabajo clasificados de alto riesgo, se debe instalar ademds un sistema de equipo
fijo.

En la instafacion de los equipos para la extincion de incendios portdtiles manuales se debe

cumplir con lo siguiente:

a)

b)

¢)
d)

¢)

g

Colocarse a una distancia no mayor de 30 m de separacion entre uno y otro,

Colocarse a una altura mdxima de 1.50 m medidos del piso a la parte mds alta del
extintor,

Sujetarse en tal forma que se puedan descolgar ficilmente para ser usados.
Colocarse en sitios donde 1a temperatura no exceda de 50°C y no sea menor de 0°C.
Colocarse en sitios visibles, de ficii aceeso y conservarse sin obsticulos

Sefialarse en donde esté colocado

Estar sujetos a mantenimiento y control que aseguren su funcionamiento Hlevando un
registro con la siguiente informacion:

fecha de adquisicion

inspeccion

revision de carga
recargas y prucbas hidrostaticas,

% ¥ ¥ ¥
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Los equipos para la extincion de incendios portdtiles sobre ruedas, deben cumplir lo

siguiente:

a)

b)

estar protegidos de la intemperie

colocarse en lugares visibles, de ficil acceso y libres de obsticulos, debe reunir los
incisos d, e, f y g del inciso antcrior.

Los equipos fijos para la extincidn de incendios deben cumplir con lo siguiente:

a)

b)
c)
d)

¢)

Colocar los dispositivos que deban operarse manualmente, en sitios de ficil acceso
y libres de obstdculos para su uso inmediato,

Tener una fuente autdnoma para ¢l suministro de energfa cléctrica

Debe estar sefialado para su ficil localizacién

Estar protegido de la intemperie

Estar sujetos a mantenimiento y control que aseguren su funcionamiento levando
registro con la siguiente informacién:

¥ fecha de instalacidn
¥ inspeccidn, revision y pruchas

En la fabricacion de soluciones inyectables acuosas, el tipo de extintor utilizado son los

portdtiles manuales tipo ABC o CO,. En el plano 5 se pueden observar en donde se localizan

de acuerdo a las condiciones de fabricacion.

EQUIPO DE PRIMEROS AUXILIOS

E! objetivo de los primeros auxilios s tratar de salvar la vida y evitar o disminuir la aparicion

de secuelas o de incapacidades, que puedan resultar como consecuencia del accidente que sufra

el trabajador
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De acuerdo al reglamento general de seguridad e higiene en el trabajo y normas,
especificamente la norma niim. 20, se mencionan los elementos bisicos que debe contener ¢l

equipo de primeros auxilios el cual debe contener como mfnimo,

mascarillas para respiracion artificial, tipo mascaritla nariz-boca
con fuelle, sin contacto directo de boea a boca o algin dispositivo

equivalente .. ... ... P 1721
apbsitos estérilesde 6 x [0em ... .. e vev e Opiezas
apositos estériles: pequefios de 10x 10em . ... ... NN 3 piezas

medianos de 20x25cem ... 3 piezas
grandes de 25x40cm ... ... .. v ... Jpiczas

vendas eldsticas @ucho Sy 10em) ... ... ... ..., 2piczas

vendas de gas ancho Sem ... e 2piczas
Wem........ e . 2 piezas
venda triangnlar (cabestwrillo) ... .o 0L vevoonn . | pieza

tela adhesiva (ancho 25 ySem) ................. .. lpicza
tijeras angulares de botén .. .... .. ... ... ... Dpieza
alfileres de seguridad grandes . .................... 6piezas
abatelenguas (férulas) . .. ..., ... .o oo sy lcaja

férulas de cartén de 15x 50em ... .. ... ..., ... 4piczas

En la fabricacién de soluciones inyectables acuosas es oliligatorio tener el equipo de
primeros auxilios con el cantenido anteriormente descrito, y en el plano 5 se puede observar
donde se encientran colocados, asimismo, deberd contarse con personal ¢apacitado para ofrecer
estos servicios en los diferentes turnos de (rabajo de esta drea. Esto es de acuerdo a los

programas de capacitacion anunciadas en el capitulo 1T de este trabajo.
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LAVAQIOS
1. Fuentes lavagjos

Las fuentes lavaojos constan de cabezas gemelas montadas sobre un receptor resistente a
alcalinos, sofuciones salinas, etc. y dcidos. Pueden ser de acero inoxidable o pléstico ABS
(véase ¢l plano 6), todas sus partes funcionales estin construidas sobre cobre cubierto de latén
para proteccion contra la corrosion, y estdn provistas de vilvulas de accifn instantfuea que se

mantiene abierta hasta que se accione manualmente,

Cuando se pone a funcionar este Javaojos, proporciona uma carga de solucién salina
concentrada, que mezclada con agua crea una solucion buffer que inhibe el desarrollo bacteriano.
El agua salina contiene buffer, solucion salina isoténica que es fisiolégicamente similar a

ligrimas humanas, pH balanceado a 7.4,

2. Lavaajos montable con pared y receptor pldstico

Irriga el ojo con un suave flujo de agua necesario para eliminar contaminantes sin causar dafio
a} delicado tejido del ojo. Consta de dos rociadores y se coloca montado con un soporte a la
pared.

3. Lavagjos con pedestal y receptor plastico

Existen equipos que lavan ojos y cara colocados estratégicamente, - Sc encuentran mountados en

un pedestal de acero galvanizado. Se puede regular el flujo, la fuente de lavaojos es de pldstico
ABS.



69
REGADERAS

1. Estaciones de emergencia

Las estaciones de emergencia proveen una estacion completa para primeros auxilios inmediatos;
consta de regadera de energencia con cabeza de inundacion que suministra grandes cantidades
de agua para empapar inmediatamente y fuente lavaojos, ambas con vélvulas de accién

instantdnea,

¥ estacion con regadera y receptor pldstico
* estacion fabricada en pve anticorrosivo o acero galvanizado®

% estacion portdtil (véase el plano 6).

4 Para tugares en donde se utiliza material nuy corrosivo.
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CAPITULO §

EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL
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En el presente trabajo de investigacion, se mencionard el equipo de proteccion personal que debe
utilizar el personal en la fabricacion de Sohiciones Inyectables Acuosas; tomando como base los
requisitos que pide el reglamento general de seguridad ¢ higiene en el vabajo y normas,

especfficamente Ia norma No. 17,

Las actividades en la fabricacién de soluciones inyectables acuosas que por su naturaleza

requieran el equipo de proteccion personal serdn aquellas en las cuales:

=

) el control o la disminucion de los riesgos de trabajo no se logre por medio de la
sustitucion o modificacion del agente

by de la reduccion de los contaminantes al minimo

¢) de las modificaciones en los procedimientos de wabajo

d) maquinarias o equipos

e} del aislamiento (otal o parcial de Jas fuentes generadoras de los riesgos

f) de la disminucion del viempo o frecuencia de la expasicion

En fa fabricacion de soluciones inyectables acuosas, el trabajador debe usar ¢f equipo de
proteccion que se requiera para ef desempeiio de sus labores; dicho equipo serd el adecuado a
la peligrosidad del trabajo que desarroflo, segin las actividades y para sy uso individual, El
equipo que se les dard debe estar en buen estado de funcfonamiento e higlene. Los equipos de
proteceion personal serdn cambiados o sustituidos, total o parcialmente segin el caso, cuando

por ¢l uso se hayan modificado las caracterfsticas de proteccion requeridas para prevenir los

accidentes.

Se debe proporcionar a los trabajadores las insteucciones especificas sobre el uso, manejo

del equipo de proteccion personal; asf como hacer de su conocimiento 1a obligacion que tienen
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del cuidado del equipo de proteccion y de conservarlo en buen estado de uso (como se menciond

en el capftulo dos de capacitacion y adiestrantiento).

El personal que se elige para trabajar en la preparacién de soluciones acuosas debe ser
cofiable y ordenado. Debe gozar de bueni salud y estar libre de todo problema dermatolGgico
“que podrfa anmentar la carga microbiana. Si tiene sintomas de resfrio o de otra enfermedad,

no se le debe permitir el ingreso en el drea aséptica que s¢ haya recuperado por completo,

Es neeesario impartirle instruccion intensiva en los principios de los procesos asépticos
y también debe apreciar la parte vi@l de que todo movimiento que se hace puede afectar fa
confiabilidad del producto final, Los supervisores deben clegirse con particular cuidado, Tiene
que ser genie que conazea los requisitos particulares de los procedimientos asépticos y sea capaz
de conseguir Ia plena colahoracion de los atras empleados para cumplir con estos requisitos

exigentes,

La indumentana prescrita para el personal varfa de un instalacion mamfactorera 4 otra,
pero, los uniformes deben estar recién lavados y planchados dias tras dia. - Para el uso en ef drea
aséptica se coincide en que los uniformes deben ser estériles, esto significa que después de cada
periodo de descanso o siempre que el individuo vuelve al drea estéril, debe ponerse un uniforme
estéril. En algunas plantas no se requiere esto si el producto se ha de esterilizar en su recipiente

fival,

Ll uniforme suele ser completo para ambos sexos, capichones que cubren por completo ’
el cabello, mdscaras faciales y botas de tela o de plastico. El unifore estd disefindo para
confinar los contaminanies emitidos por el cuerpo del operador ¢ impedir que ingresen en el
producto, En estas dreas también es un problema la pelusa. Aungue los uniformes de algodon
suelen ser mis cémaodos, los de dacrén o tyvek pricticamente no producen pelusa o sou bastante
comodos.
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A veces se envian duchas de aire sobre el personal que entra en el drea de proceso para

soplar la pelusa suelta que se ha posado sobre los uniformes,

A continuacion, se menciona el equipo de proteccion que debe utilizar el personal en la

fabricacidn de soluciones inyectables acuosas.
UNIFORME COMPLETO

Es obligatorio el uso de bata blanca, 0 ada mejor, pantalén y camisola para hombres y filipina
y pantalén para mujeres, para el departamento de mantenimiento es recomendable ya sea
overoles o bien, camisola y pantalon en colores gris acero o azul marino. Para personal de
bodega y almacenes es prictico usar camisola y pantalén en colores gris acero, verde cemento

o beige.

Cualquiera que sea el uniforme utilizado, debe cuidarse que las distintas prendas no
ofrezcan el peligro de engancharse con las piczas de las méquinas en movimiento como suele
suceder con los cinturones, las mangas amplias o las valencianas, No es permitido el uso de
joyerfa (aretes, collares, pulserss o relojes) porque también suelen cngancharse con la
maquinaria, ademds que son de un peligro para el producto que se estd fabricando porque

produce comaminacion como lo es también el maquillaje que no se perinite usar,

Las telas de la ropa de irabajo deben ser livianas, suficiememente flexibles y de
materiales que sean de escaso poder higroscopico, a fin de que no se impregne de sudor o de

la humedad de! ambiente.

En algunos casos los trajes se confeccionan con telas impermeabilizadas para poder
realizar tareas en locales muy himedos, debido al peligro de salpicadura de dcidos o lcalis que

destruirfan cualquier otra tela.
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El uso de telas 100% algodon también serd recomendable en algunas operaciones de
mantenimiento y 4reas de produccion. Se evitar en lo posible ¢l uso de botones metélicos y
cierres con este tipo de materiales para prevenir oxidacion y atorones con equipo y maquinaria,

PROTECCION DE LA CABEZA

Al fabricar soluciones inyectables acuosas cuando exista la posibilidad de que se generen riesgos
de lesion en la cabeza, el personal debe utilizar cascos de seguridad; estos cascos son de acero
o de materiales pldsticos cuya consistencia protege contra los impactos de objctos pesados que

puedan caer durante algunos trabajos, principalmente en el drea del almacén.
Las caracterfsticas de los cascos son las siguicntes:

deben ser ligeros (su peso es de 360 grs.)
su material ¢s de polietileno de alta densidad
ser altamente resistentes al impacto de objetos

son dialéetricos y cuentan con una suspensidn de 6 puntos

* % kK X

deben ajustarse comodamente mediante wna banda en el interior del casco,
normalmente de neopreno

% normalmente tienen una viscera para proteger contra la luz

PROTECCION DE LOS 0JOS

Cuando hay posibilidad de riesgo de lesiones en los ojos, que no afecten ef resto de kt cara, o
en e] caso de que ésta se proteja en forma especial e independiente, es necesario el uso de

gogles, anteojos, antiparras y viseras de seguridad.
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Los ojos se deben proteger contra las radiaciones luminosas, ultravioleta, infrarrojas o
las radiaciones ultracortas, contra las particulas de polvo, de humo o de gases, contra los
traumatismos por el impacto de sustancias sélidas y contra las salpicaduras de dcidos o sustancias
nocivas y los riesgos biolégicos de infeccion contra agentes microbianos. Los anteojos o
antiparras pueden estar construidas por armaduras comunes o tenier protecciones laterales que
se ajusten a la regién periorbicular, de tal manera que ¢l ojo quede dentro de una verdadera
camara cerrada, que se ventila por pequefios orificios laterales. El material de los armazones
varfa segin los diferentes usos: pueden ser metdlicos, de goma o de materiades plasticos. Los
cristales de que van provistos los anteojos de scguridad también varfa, Existe una escala

cstandarizada para la proteccion contra las distintas radiaciones.

Sulvo en casos especiales, la tendencia actual es la de reemplazar los anteojos por viseras
o gogles de. material plistico, que permiten una visién mas amplin. Ademds, la circulacion de
aire entre la visera y la cara se realiza con facilidad, con lo cual se impide el empanamiento que

es habitual en los cristales.

Los cristales de prowecian contra los impactos deben responder a ciertas caracterfsticas
que estalifecen que los cristales delien resistir, sin romperse, el golpe subre su superticie de una
bolita de acero de 1.56 onzas de peso (44.5g.) cafda verticalmente desde 50 pulgadas (1.27 m.)
de altura, Ademds el cristal mismo no debe tener defectos, de tal forma que no se distorsionen

las radiaciones que lo awaviesan. Esto se determina mediante un polariscopio.

Los materiales plasicos rangparentes que se utilizan en lugar de cristales estdn hechos
de distintas sustancias tales como ¢l acetato de celulosa, metil crilato, poliestirena y nylon entre
otros. [stos anteojos, gogles, amiparras y viseras deben ser comodos v livianos, por lo cual es

obligatoria su uso.

PROTECCION DE LOS OIDOS
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El Instituto Nacional de Seguridad Ocupacional y Salud (NIOSH) estima que ocho millones de
trabajadores (US) son expuestos diariamente o niveles de ruido arriba de 80 decibeles, en
trabajos que son potencialmente peligrosos. La exposicion repetida de ruido excesivo puede dar

como resultado la pérdida permanente del ofdo.

Los niveles de ruido deben encontrarse por debajo del nivel sonoro continuo equivalente
(NSCE) méximo permitido (%0dBA), para un tiempo indximo permitido de exposicion (TMPE)

de ocho horas por jornada faboral,

Los trabajadores que estén expuestos a los niveles maximos permitidos de ruido, se les
debe proporcionar ¢l equipo adecuado para la proteccion de los ofdos. Los equipos para fa
proteccion de los ofdos, como tapones, orejeras u otros similares deben seleccionarse tomando
en cuenta fas caracterfsticas del ruido. como son: nivel sonoro y nivel de presion aciistica por

bandas de octava, para que fa proteceion sea la adecuada,
Existe una gran varicdad de 1apones auditivos, cuyas caracterfsticas son:

% Deben ser de un material tlexible apropiado para sellar el canal del oido (por
¢jemplo espuma con capa S de fibra, acrilico y otros).

% Deben ser pequedos y ficil de Hevar

Deben ser inuy comodos y ofrecer proleccidn seguri.

* ¥

No deben interterir con casos de seguridad,

Debe haber varios estilos. desechables y responsables.

*  *

El material de fabricacion no debe ser irritante ni toxico.

Las orejeras es otre tipo de equipo de seguridad utilizado, éstos deben tener las

caracterfsticas siguientes:
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*
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Estar fabricados a base de un cojin muy suave para cubrir el ofdo y scllar
perfectamente 1a entrada de ruido.

Encontrarse en tres diferentes posiciones de banda: para poder colocarse detrds det
cuello, bajo la barba y sobre Ia cabeza,

En algunos ambientes se requiere frecuente renovacion
Tener bandas ajustables
Ficiles de Hevar

Ser comodos y ligeros.

El material de fabricacion va desde plistico, pve, fibra de vidrio y otros.  Existen una

variedad de orgjeras:

Orejeras completamente dialéctricas, son compactas y son una excelente proteceion
al oido,

Orejeras can sistema de vilvula que permite una comunicacion normal cuando el
ruido es muy alto.

Orejeras giratorias (pivote) para asegurar que no entre el ruido.

Orejeras compactas ficil de Hevar o guardar, ligeros, a prueba de agua, su disefio
no permite la entrada del polvo cuando se doblan,

PROTECCION DEL TRONCO

Es necesario también la proteccion del tronco (especialmente las paredes delanteras de tdrax y

abdomen), sobre todo los riesgos de contacto con objetos o materiales cortantes o calientes, los

riesgos de exposicion  la humedad, materias corrosivas, iritantes o toxicas, los riesgos por

proteccion de particulas.  Para evitar estos riesgos es recamendable el uso de mandiles,

delantales o similares. Existen diferentes materiales de fabyicacion:
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% De algodin-sbr (estireno-botadieno-cancho). Estos mandiles son especiales para
trabajos pesados, resistentes a las alirasiones, salpicaduras de sustancias quimicas,
dcidos y alealis.

% Nitrilo en poliester. Estos mandiles estdn fabricados con doble revestimiento de
nitrilo en poliester e incluye botines, protege contra cories, abrasiones,
perforaciones, dcidos y solvenies,

% Polietileno. Resistentes a Acidos, alcalis, detergentes, solventes y otros reactivos,
¢s una sola pieza.

% Poliester-pve. Protege contra dcidos, alealis,

¥ Vinil. Protege contra solventes, fcidos, aceites, abrasiones. salpicaduras y otras
sustancias quimicas,

PROTECCION DE LOS MIEMBROS SUPERIORES

Las manos y los antebrazos son regiones del cuerpo que se aceidentan con mucha frecuencia,
Su proteccion se realiza mediante ¢l empleo de guantes de diferentes clases, como son guantes,

guanteletes y mangas.

Este equipo de proleccion personal se usa cuando hay riesgo de contacto con objetos,
materias o materiales cortanies, calientes o friccionantes, los riesgos de infeccion por agentes
microbianos, de exposicion a corrientes eléctricas, riesgos de exposicion a sustancias corrosivas,
irritantes o tdxicas, de exposicion a vibraciones v los riesgos de exposicidn a radiaciones intensas

IR, UV o térmicas.

El largo, ¢f material y la resistencia de los guantes varfa de acuerdo a los riesgos

especificos de las diferentes tareas.

En la fibrica de SIP usan puantes de goma trabajadores que manipulan sustancias
quimicas u orgdnicas en descomposicién, tambicén el personal que se dedica a la limpieza de

equipo y de materiales que se utilizan para fa elaboracion de los productos (en su fabricacion).
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Los guantes de cuero ya sean los confeccionados totalinente con ese material, o los que
tienen fa parte palmar de cuero y la dorsal de tela, permiten la prension de objetos sin peligro

de heridas y otros traumatisimos,

Los guantes en caso de ser de lona son utilizados en ¢l almacén. En ciertos casos los
guantes se refuerzan con bandas de acero que ofrecen resistencin a las compresiones
accidentales.  Para asir los objetos se pueden también usar manoplas, que son guantes

econdinicos son divisiones para los dedos.
PROTECCION DE LAS VIAS RESPIRATORIAS

Cuando las actividades laborales tengan que desarrollarse en ambientes con aire contaminacdo por *
agentes qufmicos y biologicos, se deben proporcionar a los trabajadores los equipos de
proteccion respiratoria, mismos que deben seleccionarse para cada riesgo y con sus

caracterfsticas respectivas.

Los riesgos cn los que se requicre que los trabajadores usen equipos de proteccitn
respiratorio son: riesgos de inhalacién de agentes quiimicos o biolbgicos con caracterfsticas
1oxicas, irritantes o asfixiantes. Estos dispositivos de filtracion solo permiten la llegada del aire

en condiciones normales a las vias respiratorias,

Existen diversos tipos de caretas o trompas como los que se deseriben a continuacion,

.

I, Mascarillas desechables
2. Aparaios antigas que purifican el aire por miedios fisico-quimicos solamente.
3. Aparaios que reciben el aire puro de una fuente alejada del local contaminado.

4. Aparatos respiratorios que proporcionan el aire por sf mismos (también Hamados
autdnomos),
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1. Mascarillas desechables

1)

b)

d)

¢)

Mascarillas contra particulas no toxicas (polvos molestos). Su forma anatdmica
premoldeada brinda extraordinario bienestar al usuario como es el de eliminar la
incomoda banda metdlica de ajuste; asf como su gran drea de filtro, san ligeros y
faciles de usar,

Mascarilla contra polvos tdxicos. Su diseiio es inico, el tiltro estd recubierto de una
malla pldstica que Ia hace anticolapsable, mantiene limpio el (iltro y da forma
anmatdmica,

Mascarillas con vilculas de exhalacién, Redne 1as caracteristicas anteriores, brinda
gran facilidad en la respiracion, proporcionando gran (rescura, esie tipo de
mascarillas protegen contra polvos 0xicos,

Mascarillas que protegen contra polvos, humos y neblinas toxicas (gases de dcidos,
clora, hidrégeno, fluor y didxido de sulfuro. Su disefio anatémico permite un
sellado perfecto en el contorno de fa cara que facilita la respiracion sin necesidad de
bandas metélicas, con valeulas de exhalacion,

Mascarillas que protegen comra vapores orginicos y gases dcidos respectivamente,
Dan comodidad y economfa,

2. Aparatos antigas

Estos aparatos estin constituidos por cuatro partes:

Una mascarilla generaimente de caucho o acetato de celulosa, que abarca los
orificios nasales y bucal, Algunas méscaras abarcan también los ojos, pero la
visibilidad se mantiene mediante oculares.

Dos 0 mds vilvulas de inspiracion y espiracion,

Junturas de goma o metal,

Un filtro.

El filtro ¢s Ia parte mds importante del aparato, estd constitaido por un carcho de wetal,

dentro del cual se disponen los materiales filrantes. Estos son productos tales como el carbon
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activado, tratados con distintas sustancias quimicas, El carbon se halla bajo la forma de
grinulos de 1 a 2 mm de didmetro, ofreciendo asf una extensa superficic la cual se pone en
contacto con el aire mezelado con gases, que penetra durante la inspiracion, la capacidad de
absorcion por parte del carbon varfa con los gases, asi como segiin la conducta de éstos. Para

los gases muy activos se agrega al carbén reactivos quimicos especiales.

Los filtros son prabados cuidadosamente por sus fabricantes. Su duracion se limiw a
pocas horas de uso, establecidas ya en el cartuchn, Por esto cuando se usan reiteradamente

durante periodos breves, conviene Hevar anotada fa cuenta del tiempo de su empleo.
En numerosos pafses se ha estandarizado ya la nomenclatura de los distintos filtros,
siguiendo una codificacion norteamericana, Se seiiala mediante colores aplicados en el exterior

de la caja. La composicion de las sustancias filtrantes y las indicaciones para su uso,

La tabla es la siguiente:



COLOR COMPOSICION SE UTILIZA PARA

Negro Carboén vegetal activado vapores y humos orginicos
Blanco Cal sodada vapores y gases dcidos
Amarillo Carbdn vegetal activado, cal | vapores orgdnicos mds dcidos y

humos

Amaritlo a rayas

carbon vegetal activado, cal
sodada, filtro muselina

vapores orgdnicos mds dcidos y
humos

sosa cdustica

Verde piedra pomez, sulfato de cobre | amoniaco

lardo carb6n vegetal, sulfalo de amoniaco y humo
cobre, filtro de muselina

Gris hopcalita, earburo de calcio, | dxido de carbang
sosa cdustica

Rojo Carhén vegeta, sulfato de empleo polivalente
cobre, sosa cdustica, filtro de
muselina

Azl Carbon vegetal impregnado en | dcido cianhfdrico

3. Aparatos que reciben el aire puro de una fuente alejada del local contaminado

Consisten en capuchones que cubren toda la cabeza con dispositivos adecuados que permiten una
buena vision, Reciben airea del exterior a través de una wberfa que debe ser flexible y al
mismo tiempo de cierta consistencia para evitar que cualquicr depresion obsiruya su pasaje. B
aire debe ser suministrado por una bomba. El aire obtenido debe ser filtrado.

Las caracterfsticas de 1a bomba son las siguicntes:

a) No produce mondxido de carbono, ni vapores,

b) Provee de 5 000 a 15 000 horas contfuuas de uso
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¢) Lavilvula se ajusta a diferentes presiones.
d) La manguera mide de 100 a 200 pulgadas.
e) De f4cil conduccitn y fécil de desconectar,
f) Trabaja con 115V/230 voltios.

4, Aparatos respiratorios que proporcionan el aire por si mismos (también llamados
autonomos).

Consiste en disposivos que establecen un circuito de aire independiente del medio exterior, E}
oxfgeno se provee por un tubo donde se halla comprimido a varias atmdsferas, o bien por un
generador que utiliza sustancias quimicas que liberan oxfgeno puro. - Bl anbfdrido carbdnico se
fija sobre unos granitos de cal sodada o sobre limaduras de hierro impregnadas con sosa.

Estos aparatos son pesados debido a distintos elementos que los.camponen y la duracidn
media de su eficacia es de dos horas, Se utilizan especialmente para la limpieza de tanques.
Las hombres que lo usan requieren de entrenamiento previo.

PROTECCION DE LOS MIEMBROS INFERIORES

En muchas ocasiones fos miembros inferiores necesitan ser protegidos en su totalidad. = Asf
ocurre con aquellos trabajadares que laboran en departamentos con agua acumulada, a quienes
se provee con botas altas de goma. En otras ocasiones basta botas cortas o zapato de suela de

goma con el fin de que no ofrezcan posibilidad de resbalones y cafdas.

Los riesgos especlficos para los que se deben usar los equipos de proteccion para las

piernas san los riesgos de exposicion a corrientes cléetricas, exposicion a la humedad o
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¢) La vdlvula se ajusta a diferentes presiones.
d) La manguera mide de 100 a 200 pulgadas.
e) De ticil conduceion y facil de desconectar.
f) ‘Trabaja con 115V/230 voltios.

4, Aparatos respiratorios que proporcionan el aire por st mismos (también lamados
antinomos).

Consiste en disposivos que establecen un circuito de aire independiente del medio exterior, El
oxfgeno se provee por un tubo donde s¢ halia comprimido a varias atmdsferas, o bien por un
generador que utiliza sustancias quimicas que fiberan oxfgeno puro. El anhfdrido carb6nico se
fija sobre unos granitos de cal sodada o sobre limaduras de hierro impregnadas con sosa.

Estos aparatos son pesados debido a distintos ejementos que fos compoten y la duracion
media de su eficacia es de dos horas. Se utilizan especialmente para la limpieza de tanques.

Los hoinbres que lo usan requicren de entrenanlento previo.
PROTECCION DE LOS MIEMBROS INFERIORES

En muchas ocasiones los miembros inferiores necesitan ser protegidos en su totalidad, Asf
ocurre con aquellos trabajadores que Jaboran en departamentos con agua acumulada, a quieries
se provee con botas altas de goma. En otras ocasiones basta botas cortas o zapato de suela de

goma con el fin de que no ofrezcan posibilidad de resbalones y cafdas,

Los riesgos especificos para los que se deben usar los equipos de proteccidn para las

piernas son los riesgos de exposicion a corrientes eléetricas, exposicion & Ia humedad o
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sustancias corrosivas, irritantes o tdxicas. Con respecto a los micmbros inferiores, la proteccién
mds importante y de necesidad universal es la de los pies. Las estadfsticas demuestran que un
clevado porcentaje de accidentes interesa a los pies, Estos accidentes consisten en heridas
puiizantes o cortamtes en las plantas, ocasionadas por abjetos tales como clavos, trozos de vidrio,
aplastamienio de los dedos en la regidn metatarsiana debido a Ia cafda de objetos pesados y
esguinces ocasionados por resbalones, Para evitar estos accidentes es necesario el uso de

zapatos, botas, sandauas o similares,

En la actualidad se utiliza el botfn de seguridad, denomipacion que se aplica a un tipo
especial de calzado.  Se traya que de un botin de cuero que en la region de ta punta tiene
colocada una ldmina de acero encorvada especialmente denominada "puntera”. La ldmina apoya

en su borde sobre la suela y estd construida de acero de caracterfsticas especiales,

De esta manera ofrece al impacto de objetos de cierto peso, protegiendo los dedos, Si
los objetos son muy pesados la puntera se achata ligeramente; pero después de cierto lfmite de

compresion s¢ rompe.

En general ante un golpe muy fuerte, la resistencia ofrecida por la puntera hasta llegar
a romperse, absorbe casi totalmente Ia accién de aplastamiento sabre Jos dedos, que sélo sufren

una contusion,

El botin de seguridad posee también una doble suela fuerte ¢ impermeable que protege
al pie contra abjetos cortantes, abandonados en el suelo, impidiendo asimismo ¢l paso de
lumedad, Ademds, su uso impide niuchos esguinses, ya que el trabajador que lo usa, siente su
pie y su tobillo sujetos can firmeza por el cuero y en caso de resbalones, puede conservar su

estabilidad.

Es importante recordar que si bien los elementos de proteccion personal ofrecen una
verdadera seguridad a los trabajadores, 1a prictica ha ensefiado que su deterioro puede ser causa

de accidentes graves, En efeclo, un individuo provisto de un dispositivo protector, confia en
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su eficacia y generalmente descuida aigunas de las reglas de seguridad, Se comprende que si

¢l dispositivo es imperfecto, la posibilidad de que se produzcan accidentes es superior a la

normal. Por ese motive la revision periddica de todos los clementos de proteccion en sy

reparacion o renovacidn en caso de deteriora es imprescindible.

CONSEJOS GENERALES

£l personal que labora en un laboratorio solo podrd permanecer dentro del mismo de
lunes a viernes, dentro del horario estipulado. Si por motivos de trabajo necesita entrar
antes, salir después del horario normal o asistir durante un fin de semana, deberé contar

con la autorizacién por escrito de su supervisor inmediato,

Dentro de cualquier drea de la planta queda estrictamente prohibido fumar o ingerir

cualquier clase de alimentos.
E! personal deberd usar uniformes limpics y en buen estado,

En todas las dreas productivas es. necesario el uso de cofia o de caso y lentes de
seguridad.

Cotno obligatorio deberd exigfrsele al personal que al terminar el dia deberd dejar lo més
ordenada y limpia el drea de trabajo. '

Es obligatorio del supervisor y del personal a su cargo, revisar antes de relirarse: las

conexiones eléctricas, grifos de agua, de vaclo y cerrar las puertas.

La mayor parte del trabajo es potencialmente peligroso para los ojos. Los empleados
deberdn usar proteccién ocular (Iaboratorio de control, departamento de manufactura,

4rea aséptica, lquidos) acondicionamiento (llenado, cerrado, engargolado).
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El equipo de proteceion de vias respiratorias deberd usarse en todas las situaciones en las

condiciones ambientales que puedan provocar reacciones toxicas o alérgicas.

% miscaras contra polvo: cuando se trabaje con maieriales irritantes o salicilicos

% miscaras con filtros: se usa cuando se utilicen solventes téxicos y otras sustancias
quimicas téxicas de bajas concentraciones. /

% midscara contra gases: se usan cuando hay altas concentraciones de vapores toxicos,
8. lmportante la higiene dentro de las dreas: agua y jabon.

9, Como hay una gran variedad de equipo y maquinaria, es poco préctico hacer una lista
especifica de las medidas de seguridad, por lo cual se deben de tomar en cuenta los

posibles riesgos en la operacion de cada una de cllas,

10,  Tener almacenamiento de lierramientas, aparatos, materiales y equipo y el hidbito de
mantencer cada cosa en su Jugar es una gran gufa, muy importante, para la seguridad y

cficacia del trabajo,

A cada empleado del Jaboratorio se le recomienda orden para evitar costosas pérdidas de

datos y tiempo, as{ como también evitar lesiones,
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TAPON AUDITIVO E-AR
CLAVE. PA-21.04

PA 2105 CON COROON
£l tapdn auchlive EAR de 800 dese-
chablp bune uUna sisnusdién de 29
Db, ssth tabricsdd con un ke ex
pendblo que ajutis paructaments
o0 cusiqiir canal sudivo, o3 lavs
bley ousable Disponible con cordidn
y 1 cordda

TAPON AUGITIVO PURAFIT
CLAYE PA 2001
PA 2002 CON CORDON

€ wpdn st PURAFIT de MOL.
DEX euts tatvicado de L loam e
pandibie muy sulvs pare logta mixi-
ma susvelnd y comodded oon la

mayor staruaoon, 35 Db Su fonma
Oru o o morcads sjuiia porlacta
menk cuskpset cana) sudiive. Su
Qolor verde brilante ksalita 1 supac
pidn. Dipondse con

TAPON AUDITIVO ULTRAFIT
CLAVE PA-2106

PA-2107 CON CORDOK

Y CAJA PROTECTORA
Tapén Ulvaht e un proticaor eudi-
¥o pramokiasyo do irple batrors que
brnda gjuste iple &n o canal audit.
0, U atonuacisn o do 27 Db, fati-
eado &1 un polimeto muy suave, tact
do lavar

TAPOM AUDITIVO MAX
CLAYE PA-2205

PA 2206 CON CORDON
JAX e3 un tapdn sudibyo dosechabiu
© axpandbie exysordnanaments §us.
v y cHmOco, 86 B EL8 potiectamento
o cusigaor tvnafae dal cantd sudit-
Yo, S0 awncuacidn do 30 Db e b
Mmayor er promchHies Auditvos, o
cobor anararyaco bridanis. Disponible
con ootidn

OREJEAA L2AR 3000

CLAVE: PA-21-02

E-AR 3000 65 Uns orepra con una
sxyaordinana atonuacién de 26 0b,
conpiruida un tu olalidad &9 pldss-
€0, fmuy hgora, COMOGA y sagure.

TAPON AUCXTIVO AISOFT

., CLAVE PA-2207

PA-22:08 COH CORDON Y
CAJA PROTECTIORA

protocadn psth fabvicado en un poll-
¥ ( maro muy taw, Maitdatavar y tene
Wl Caadud Inknor 80 A0 qua) sirve
de amonguedot Sy stenuacién el
9 27 Do

OREJERA EAR 1000
CLAVE: PA-21-0)
E‘A-R 1000 08 una ofvjora disofiada
y construide pivk
oom«!-dnd w mum de 24 Db
ia hacw uno da los productos més
AYACHYO3 POt U HOROCKN, LOmod-
dad y prack. Por su 00ns trucada ety
Pdsbo 08 bpors y dokictrica Dispo-
nible sdapiable a casco, BAR
1000H, dave PA-21.03

-

OREJERAS QM24 ¥ QUITH

. CLAVE FA-2202 QM4
PA-2203 QM2YA

Las oreyeras QM24 ostdn tabricadas

s sepuded WRNco Bn Mmonk

comodided atnuacidn de 24 Db, us

UNE B2TROrdnNaNa 0pGdN pare sy

ndad, comoddad y praciy OM2TH.

ormers adwRrable & 8503, §U Bl

pusardn 2700

TAPON AUDITIVO CABOFLEX
EAR

CLAVE PAZ108

CABOFLEX 2y un proteckr sudtvo
0 1p0 dadoma, oo tepondl reom
plazatios de un matonw muy suave
¥ lavable. sipwcial pare peic ke
ousite U8 fonas rudosas 8 slencs
)

'...‘ TAPON AUITIVO Q82

CLAVE PA2? 11

OB2 protecay pud Bvo 0w Dpo duak
W, $U Mwnuscidn a3 de 25 0b. con
pones reempiazabiet o) pera
apervieores
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MASCARILLA MOLDEX 1100

CONTRA POLVOS MOLESTOS

CLAVE: PR-20-01

La mascatifia Moldex 1100 es un protector respiratorio contra palvos molestos, su forma
anatémica premokivada brinda extraordinaria comodidad at usuaro como es ¢f eliminar ta
incmoda banda metalica de ajusta asl como su gran &rea de litro.

MASCARILLA MOLDEX 2200

CONTRA POLVCS TOXICGS

CLAVE: PR-20-02

Mascarills Moldox 2200 esté aprobuda pot OSHA y NIOSH para el uso conlra polvos 16xk.os,
Su disefio o Unko an ef mundo, of fitra o514 recublero da una malla pidstica que fa hace anti-
oolapscblc mantiane limpio el fitro y da lotma enatémica sin necasidad da banda metdlica. Los
lorgs brindanunp dio de vida 40% mayor alas mascaniias de lacompetencia,

MASCARILLA MOLDEX 2300
CONTRA POLYOS TOXICOS CON VALVULA DE EXHALACION
CLAVE: PR.20-03
Mascarilla Moldex 2300 aprobada par OSHA Y NIOSH para e! uso contea pahvos Wxicos. Su
disefo con las mismas vvnum que s Masw)na Moldox 2200 sunada una vavula de
exhafacidn que brinda gran facilidad en 1a respi prop o gran frescura,

MASCARILLA MOLOEX 3400

CONTRA POLYOS, HUMOS Y NEBUNAS YOXICAS

CLAVE: PR-20-04

Mascariita Moldex 3400 aprobada por OSHA y NIISH pars el usa confra potvos; humos y
nablinas téxieas. Su disaho anatdmio parmite un sallada perfacio en o canlorna de fa cara qua
{aciiha la rospitacion sin idad de bandes metdlicas con vilvula de exhalacidn,

Moded Hiv

MASCARILLA MOLDEX 2400 ¥ 2500
CONTAA VAPORES ORBANICOS Y OASES ACIDOS
CLAVE: PR-20-05

PR 200
Les mascarilias Mokder 2 X0y 2500 4on mascariiias dosechablos para usasss coniia vaporos
onghnioas y gasss dcidos respectivamante. les concenliacionss (nfarkares 8 laes permisblas por
OSHA dan gran comodidad, seguridad y sconarmla
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RESPIRADORES WILLSON

Willson ¢ unu}umpama tider mundial en la labricecvdn de pratectares tespira-
ton0s y ofrece una gran vanedad RESPIRADORAES PURIFICADORES DE
AIRE DE MEDIA CARA PR 11-10y CARA COMPLETA PR-11-20 DE CARTU-
CHOS INTERCAMIVABLES Vs POLVOS, GASES, VAPORES ORGANICOS,
AMONIACO, CLORO; RESPIHADORES V. GASES TP0O CANISTER
PA-11.40; AESPIRADORES DE LINEA DE AIRE DE FLUKI CONSTANTE OE
CARA COMPLETA PR-11.70 0 PRESION DEMANDA, PR-11.90. Fahnicados
todoz con fas mis ahas notmas do segutidad y comodidad Pard mayor
infarniackn cansuttonos

EQUIPO DE RESPIRACION AUTONOMO SCOTT 2.2
PR-55-10

£l equipo da respiracion autdnomo SCOTT 2.2, estd diskhado para utitizatse en
5! con deliciencia de oxkgena o con i peligrosos a la salud
olavida. Es o equipo mas ligeru en of mercado mundial, su tanque ultraligero de
aluminio recubierto con fibra de vidriv brinda una duracion de 30 minutos de aie
tespirable, su mascarila SCOTT-0-VISTA tipo cnica para gran visitilidad, ef
gulador E-2-FLO proporciona hasta SO0 LPM sl fuose necesatio, y mantiens
shemprg una PRESION POSITIVA dentro do ta mscara, of ames os de keviary
tione un disefio fumbar para soporte dol equipo. El equipo cuenta con un esluche

pars portarse.
Sobicitenos una dsmositacién y compare las ventajas, sabemos que le agradar,

{ PROTECCION VISUAL

| CONCORD PLUS

LENTE DE POLICARBONATO

CLAVE: PV.91.01

Ellonte Concord Plus 05 ui lonte huovo ge policarbonato disefado y constryl:
oo taniendo sn mante sogurdad, comodidad y durabilidad, con sus atmazones
05/81lcos para 1rabajo pesado y moldeablas pora mejor ajuste on cada irabaja-
dor. Su proleccidn tateral y euparior son muy ampkas y estin disponibles micas
de reemplazo para mayor vida Utk del fente. Concond Phis lo puede obioner con
micas de oolor. Cumplan con ANS! 2.87.¢

MICA CLARA  CLAVE: PV.91.01
MICAHUMO  CLAVE: PV.91.02
MICAVERDE  CLAVE PV-91-03
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CONCORD 57

LENTE DE POLICARBONATO

CLAVE: PV-90-01

Ellente Concord 57 65 un kente de pelicatbonalo con annazén para trabaje pesada y de gran
amplitud visual, conuna gran proteccidn lateral y media proteccidn superior. Dispenibles micas
de reemplazo. Concord 57 o puede obtener con micas de color. clara (PV-90-01), humo (PV-
90-02), verde (PV-90-03) y sombra 0.5 (PV-90-04).

LENTE BROAD-VUE
LENTE DE PGLICARBONATO
CLAVE: PV-90-20
Broad- Vue es un lenie de policarbonato fabricado en una sola pieza que brinda una extraordi-
naria amplitud visual sin distorsién, conforma anatémica para un ajuste perfecto. Su extraordi-
nanialigereza y sus ventilaciones laterales brindan gran comodidad. Se puedo obiener conmicas
de color; ambar (PV-80-23), dlara (PV-80-20), humo (PV-90-21), varde (PV-80-22) y sonbra 0.5
{PV-90-25).

GOGGLES AMERICAN ALLSAFE
CLAVE: PV-91-50

Los popgles Arnerican Alisale 50n tos (nloos que bindan proleccidn, comodi-
dad, ajuste y gran amplilud visual. Fabricado en PVC muy igero y muy
resistente al impacto. Sus micas son de policarbonato.

Modek 211. CLAVE: PV-91.50. Goggle antiempahanie, con un sistema
patentado de ventilackin. Especial contra salpicaduras de quimicos.

Modeto 202. CLAVE : PV-91-70, Goggle sinventilacidn, especialparausarse
contra humos, polvos y salpicaduras de quimicos.

Modeto 201. CLAVE : PV-91.60 . Goggle ventilaso combina méxima
vontilackdn y resistencia al impacto.

CASCO POLY-GUARD

CLAVE. PCA 9101

POLY-GUARD o8 un casoo de soguriied de poSetiiene de alta dnaidad,
shumen i usine dimpacto y inuy Spem, t pese es de 360 gi, cuenta
con ADITAMENTO PARA AGGE SORIOS, diashads con cand! pars agua,
o3 dialectico y suspensidn de 4 panios Disponible en color BLANCO, AZUL
szooch’{sm CIELO, ANARANJADO, VERDE, AMARILLD, RO,

IS

PROTECTOR FACIAL DE CABEZAL PO URIVERSAL

CLAVE PF920!

_Esw protactor conita de un macco AuLIAIe 8 CUAKI BpO da CaASen, ¥1
choldcirioo, © g alie) emp 00n 3 posiokines LA gan
comodded Los promciores (ncisked son de polaahonslo de 6040 de
1p0e0r y §° 0 16 172 de cobarias fucial, diponbla #0 colores cars (PF.
$201) v ambar (PF 0202}




- PROTECCION CORPORAL 07

TRAJES V8. ACIDOS RESPONDER

Respondat as terialcon strango més amplio de resistencia a los kcldos
on ol mercado mupdial basado sn aguants quimice de la constiueidn dal malsriat,
Disponble an tres pos de trajes.

TRAJE ENCAPSULADO:

CLAVE- PC-52-60

Traje totelments cetrado para uww con squiNo de respiracdn auténomo o tinoa
dellup oon wilcaniz adas, conguantos teempla:
nNosdubwlymnbolnsaloolln Supantalla facial brinda una visiSn muy amphia
y ademdas el rango mis amplio de protecsidn conlea sustancias quimicas.
OVERALL:

CLAVE: PC-52.50

Traje on una sola piaza, cuanla con Qo incluido, con costutas pertectamento
vukcanizadas, con zippar al hente protegido con una dobk solapa y elisticos sn

‘ ) ﬂ | muhecas y lobillos. Disponible en tres tallas (CH, M, G).
‘o ) 1 ESCAFANDRA:
- o~
| e Ml K CLAVE: PC-52.70
! . - i Escalandia Respondar protege cabeza, cara, cueho, hambros, pecho y espalda

contra salpicadura da sustancias qul ©on visor panorAmico que parmite

" k“ U amplitud visual amplisima.

TRAJES V5. ACIDO CHEM-BEST

CLAVE: PC-51.20

Trajo en una sola pieza con capucha incluido, fabricado on dablo capa de PYC con refusrzo de nylon, con
costuras vuicanizadas, con 2ipper pldstico protegido con una dobla solapa, con sldsticos en puhos y tobifios,
con una buena proteccidn a los &cidos. Disponible on res tallas (CH, M, G).

| TRAJES V5. ACIDO CHEM-KING

CLAVE: PC-51-0t

Trojo construkdo en una dotie cepa de PVC von retuerzo de Mylon. Es da dos phezas: chamana con capucha
y pantakén con pechera, costur as vulcanizadas, con broches plasticos para evitar conductividad y corrosidn,
con eldsticos on pufios y tobillos. Disponibis en tres tallas (CH, M, G).

TRAJES ALUMINIZADOS TRAJES TYVEK
En trajes vs. calor radiante contamos con una CLAVE: PC-52-05
variedad muy amplia en materiales como Rayén Tyvok o8 una -excelente
aluminizado, Kevlar aluminizado, fiwa ds wvidrio barrera para particulas
aluminizada y Nomax aluminlzedt para sus dis- 19Ca¥ My finak por o que
tintas necesidades y vanos tipos de irajes: panta. e convierte €n un extradr:
tones, chaguutas, averal, sscafandra, delents- dinato control efectivo de
feos. cutwe npuon mangas. Consifiencs sus cortaminacién de paricu.
vidadas y b 1 ol mAs apro- fas lan pequed as coma da
{ piado. 0.012micrones. Contencio-

nado #n Overall con o sin
oapucha, pantaidn, cami-
48, QONVs, mangae y en-
capaviadon.
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TRAJES PARA BOMBERO CHAQUETON Y PANTALON

PB42.01 CHAQUETON PARA BOMBERO

PB-42.10  PANTALON PARA BOMBERO

Los {rajes para bombero FYREPEL estdn tabricados en fela NOMEX it Aramid de 7.5 ozyd2, es un
matenal resistente a la tlama, abrasidn, rasgado y es impermaable. Su barrara de vapor da Noopreno
localzada entre (a capa exterior de NOMEX y la proteccidntérmica proviene la penctacidn de vapotes
y gases calienos. Cuenia con proteccién drmica que lo protege del calor radiante y por conduccion,
y_abasca todo o inferior def chaqueldn y del pantaldn, ademds g5 desmontable para faciilar su
mandenimienio. Para mayor visibilidad cuenta con cintas refigjantes SCOTCHLITE de 3 de ancho en
oolof fojo-naranja. Al usarios sidrase seguro pues estdn aprobados par os organismos klemacio-
nales NFPA, DSHA, CALOSHA. Disponibles on lallas: chica, mediana y grande, cada una en amarilio

CLAVE:

© negro taro panidlones como chaquetones.

Kcarbonato de 4° o 6°,
barbiquee de Nylon y

Homax con ajusts iipido.

Su proteccidn alaido y at Insutadas con capas

cuslio a8 de leia Nomex térmicas, adomdas con

i Arsmid con capade in- plantifa y casquit de
FIREDOME i wacib. Dipanbie e acoro lnoxidabie, quo

color: amario, ngro, o hacen 2 las botas re.

y bianco. sistantes al impacto,

=

CASCO PARA BOMBE-

RO BULLARD BOTAS PARA
FIREQOME i BOMBE

CLAVE: PB-40-01 . ?‘OWGER
Elcasco Fiadome lteald CLAVE: PB-43-01
fabricado en PPC Laxan, Las botas para bom-
tarmaplastion que brinda bero marca RANGER
una axiraordinaria rosls- estdntabricadas enyn
fancia af calor, sl impocto POLY-RUBBER espe-
y & la nsulacidn téemica. dalmente formulado
Cusnia con micas de po- paramayot flexbiidad

Keviar

y durabiidad, roforza-
das -interiormente e

penetracidny compre-
sidn, Sus disefos pa-
tentados de suslas

GUANTE PARA BOMBERO )
FIREMAN V! Drindanun dureordk
CLAVE: PB-44.0t mojado y piso resbala-
Guarte tabrikac «encama 4 de diro. Sus franjas ama-
primera Yialadi especiakients asbritantes danuns
paia uns mayor durabliidad y buena visbiidad de
profoccidn, sin cosfuras on fa noche. Cumphin con
palma pasa moyor man ! rabil- las nomas de NFPA,
dad Ademd . ceniacent imera ANS!, FIA, ASTM,
o0ni7a vapore: 0348 nsuledo an FTMS. Disponbiey an
s idorior y flune proteccién an mModeio pantaloners y
muhecas con una iryle Caps de bots cons

D - p—————— e
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PROTECCION A LAS MANOS
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QUANTES CONTRA ACIDOS
CLAVE: PM-10-10 NTRILO

PM-10-20 NEOPRENO
Guantes de NITRILO y NEOPRENO olre-
osn una excelonte feslstencis & sustan:
clas quimicas, 13 pulgadas de largo con
fotro interior alelpado para exire comodi-
dad.

GUANTE GRABIT

CLAVE: PM-10-66

Guante de algoddn recublerio de latex ko
que ke hace retistante &l corle, o Is atwa-
#idn y antiderrapants, 83 un guants exoe-
Jente para trabajos genersles, buen susti-
futo dal guante de sl

GUANTES CONTRA ACIDO, TRABAJO

PESADO Vo
CLAVE: PM-10:35

Guantes da PVC extragrueso con paima

rugosa para gran agatre, excelonto para .

trabajos posados. '

GUANTE ANTICORTE WHIZARD
CLAVE: PM-15.10

Guante construido an malla de acen ino-
xidable rocubiein, excelento para uso
donde el cote ¢s un factor primotdial.

GUANTE PARA OPERARIO

CLAVE: PM-10-05

Guante da un gran disoho intarmnacional
combinando piel y tela de algoddn bogian-
do una gran proteccidn y maniobrabitidad
con forro {nerior de algoddn absorbants
de sudor. Esta guante bogra gran DURAB!-
LIDAD, COMODIDAD, SEGURIDAD Y
ECONOMIA.

GUANTE CONTRA CALOR

Eng istontes al calor 1

une gran vanedad de materiales como
KEVLAR, NOMEX, PREOX, RAYON,
THERMONOL, FIBRA DE VIDRIO, ALU-
MINIZADOS y on distinios modoeks como
manoplas, charolas y guantes.

GUANTES ANTIOERRAPANTES
CLAVE: PM-10-60 UNA PALMA
PM-10-62 DOS PALMAS
Guante da algoddn con motss de PVC
antiderrapante con gran agatts sun an
supeificies mojadas, Disponble tambidn

«n doble paima, kgtando doble durabili-
dad.

GUANTES DIELECTRICOS ELECTRO-
BALTEX

Existen guantes dielectricos ELECTRO-
BALTEX para 5000 Vols (PM25-05),
10000 Vole (PM-25-10), 20000 Vote (PM-
25-29) JY 30000 Volta (PM-25:30), todos

o por oy
los do Francia, Raino Unido, Halia, Espafa

| FUENTES LAVAOUOR

Las Riones lavaojos HAWS constan
de caboras gemelas montadan wbn
UN reoepk rutistente 8 alcabinos, sol

Houws

io0e ) Sainas, um,w- wumwduccmmonomtzopumms mnwl

4 CLAVES

PAX4020  LAVAOJOS PEDESTAL CON RECEPTOR PLASTICO
PAX80-30  LAVAQUOS PORTATIL { N DEPOSITO DE 18 GALONED

EATACIO .E8 DE ENROENCIA

pwws
y 98880 pruvistas de VALVULA DE ACCION INSTANTANEA que pl mantens M hatta mo
S0G0NY renuaiments.

PAX-8008  LAVAOJOS MONTABLE N PARED CON RECEPTOR PLASTICO

%

i 2N
4
&

Lae ESTACIONES DE EMERGENCIA HAWS provesn uns estaotn
complets pare pimercs auios mediatos, consts de REGADERA
DE EM{ GENCIA 0on osba e 3o inundmnidn QUe summisYa gran

dos &> ades 08 ague pe’s eMpapY bvnedatamente y FUENTE
LAVAOS 8, ambei pon VALVULAS DE ACCION INSTAN'IAN EA

PAX00.43 EBTACKON CON REGADERA Y RECEPTOR
PLASTKO

PAX 40 60 E8TACION FABRICADA EN PVC ANTICORROGIVA
PAX 80 88 FBTACION PORTAIL




GUIA DE SEGURIDAD EN LA FABRICACION DE SOLUCIONES

INYECTABLES ACUOSAS
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Esta gufa tiene como objetivo localizar riesgos de trabajo que durante ¢l proceso de la

fabricacién no se hayan llevado a eabo, En caso de existir condiciones inseguras se requicre de

inmediato una accidn correctiva.

h

2

3)

4)

5)

6)

7

Se cuenta con un departamento de seguridad encargado de verificar que
todas fas normas oficiales mexicanas se Heven a cabo

a) Se actualizan y verifican estas normas
b) Se dan conferencias

c) Se cuenta con informacién tebrica como: revistas, catélogos,
reglamentos

El Departamento de seguridad cuenta con:
a) Oficina

b) Anlas para conferencias y capacitacion
¢} Arca de simulacro

d) Almacén para equipo de proteccion

Se cuenta con una Comisién Mixta de  Seguridad ¢ Higiene de acuerdo a
lo estatilecido por el Reglamento General de Seguridad e Higiene del
Trabajo

Conoce ef trabajador y el patrén sus derechos y obligaciones

Conoce que deben hacer las Comisiones Mixtas de Seguridad e Higicne
para cumplir su funcién

Cumple la Comision Mixta de Seguridad ¢ Higiene con las obligaciones
contenidas en el Reglamento General de Seguridad ¢ higiene en el trabajo

Revisan:

a) Aseo, orden y distribucidn de las instalaciones, maquinaria, equipo y
los trabajadores en el centro de trabajo.

b) Métodos de wabajo en relacitn a las operaciones que realizan los
trabajadores
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c) Espacio de trabajo y de los pasillos

d) Protecciones en el punto de operacion

e) Estado de mantenimiento preventivo y correctivo
f) Estado y uso de herramientas manuales

g) Escaleras, andamios y otros

h) Carretillas y montacargas

i) Pisos y plataformas

j) Graas y en gencral aparatos para izar

k) Alumbrado, ventilacion y dreas con temperaturas extremas artificiales
1) Equipo eléctrico (conexiones, extensiones y olros)
m) Manejo de sustancias quimicas

8) Se supervisan las condiciones de los locales de trabujo: techos, paredes,
pisos, patios, rampas y salidas de emmergencias

9) Se cuenta con servicio médico ( consultorio, enfermeria).

10 Se realiza a través del servicio médico de la planta, capacitacion y
entrenamiento en primeros auxilios.

I1) Se llevan a cabo exdmencs periddicamente
12)  Se cuenta com;
#) Botiquin de primeros auxilios
b) Lavaojos
c) Camillas
d) Regaderas de emergencia
13) Se encuentran debidamente sealados y en lugar visible

14) Se realizan estudios de los riesgos de trabajo y los factores a los que
estan expuestos los trabajadores tomando en cuenta los tipos de lesiones a
fin de determinar los medicamentos y materiales de curacion para prestar
los primeros auxilios

15) Se realizan evaluaciones a todo el personal en cada entrenamicmo

{

St

NO

fiNno

NO
NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO
NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO

NO




16) Se toman medidas en cuanto a los contaminantes del medio de trabajo
tales como agentes flsicos, qufmicos o bioldgicos capaces de alterar las
condiciones del ambiente de trabajo y que por sus propiedades,
concentracién, nivel y tiempo de accién puedan alterar Ia salud de los
trabajadores

17) Se proporciona equipo de proteccion personal de acuerdo al tipo de
trabajo que desempeiia. Si la respuesta es Sl, indicar cudles de los
siguientes:

a) Casco de seguridad
b) Careta

¢) Lentes de seguridad
d) Mascarilla para polvo
e) Mascarilla para pases
f) Tapones auditivos
2) Guantes

i) Ropa de trabajo

18) Se les proporciona capacitacién y adiestramiento necesario para el uso,
limpieza, mantenimiento, limitaciones y almacenamiento del equipo de
protecci6n personal

19) Se revisan periédicamente
20) Se tiene establecido el tiempo y uso de vidn util
21) Se les proporciona:

a) Capacitacion y adicstramiento para la prevencion, proteccion y
combate de incendios

b) Equipo de proteccién personal a la brigada, bomberos o cuadrilla
contra incendios

22) Se cuenta con:
a) Extinguidores portdtiles
b) Extinguidores méviles »
¢) Sistema de aspersidn

d) Red hidréulica

|
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¢) Hidrantes

f) Cisternas para agua contra incendios
g) Brigadas contra incendios

h) Vestuario y equipo

23) Supervisa el cuerpo de bomberos la labor desarrollada por fa brigada de
combate de incendios

24) Se realizan simulacros de combate
25) Se investigan y determinan las causas mids comunes,
26) Se somete al equipo de extincion a:

a)  Mantenimiento y control de su funcionamiento

b) Se lleva un registro que indique fecha de adquisicion, inspeccion,
revision de cargas, recargas y pruebas hidrosidticas

27) Se encuentra sefialada su ubicacion.

28) Se cuenta con sistemas de deteccion de incendios como detectores de
humo, térmicos o llamas,

29) Se les proporcionan:

a) Los métodos y procedimientos de seguridad para realizar aquellas
operaciones y actividades que que implican riesgo de incendio

b) La seleccion y ubicacién del equipo de extincion de acuerdo a las
sustancias que se manejen ch los centros de trabajo

30) Se cuenta con sistema de alarmas y salida de emergencia para permitir
desalojar a los trabajadores en un tiempo méximo de 3 minutos, asf como
estar libres de obstdculos

31) Sec realizan simulacros de evacuacion de emergencia
32) Se cucnta con suficientes salidas de emergencia

33) Se encuentran identificadas mediante avisos y sefiales visibles que
indiquen la direccin y ubicacién de las mismas en forma permanente ain
en caso de falla de energfa.

34) Existen sefialamientos adecuados como: sirenas, campanas, zumnbadores,
multitonos que sean escuchados en toda la planta.




104

35) Se elaboran estadisticas sobre accidentes de trabajo y enfermedades
profesionales

36) Se incluyen:

a) Indice de frecuencia

b) Indice de accidentes

c) Indice de gravedad

) Indice de siniestratidad

¢) Clasiticacion de accidentes

f) Nimero de accidentes

g) Tipo de accidentes

h) Tipo de lesién

i) Partes del cuerpo atectadas

j) Causa bésica

k) Acto inseguro

) Puesto de los lesionados

m) Lugar det accidente

n) Casos de mayor frecuencia

0) Records de dfas sin accidentes
37

~—

Se tienen identificados agentes de riesgo en ¢l ambiente de trabajo tales
como;

a) Ruido y vibraciones

b) ‘Radiaciones ionizantes
c) Conaminantes sélidos
d) Contaminantes lquidos
¢) Contaminantes gaseosos

f) Presion anormal

g) Temperatura anormal
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) [luminacion
i) Ventilacién
38) Existe un senalamiento adecuado dentro y fuera de la planta sobre:
a) Vialidades
b) Areas peligrosas
¢) Actividades de reparacion
d). Manejo de materiales
¢) Areas restringidas
) Fugas y derrames

39) Existen letreros, anuncios y carteles suficientes, alusivos a la buena
observancia de las disposiciones de seguridad e ligicne

40) Se utiliza el cédigo de colores para la identificacidn de tuberfas, tanques,
dreas de trabajo, etc.

41) Se adoptan las medidas necesarias para prevenir y proteger a los
trabajadores en el almacenamiento, transporte y manejo de sustancias
carrosivas, irritantes o toxicas




CAPITULO 6

CONCLUSIONES
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La seguridad aplicada a los centros de trabajo, tiene como objetivo salvaguardar la vida y
preservar la salud y la imegridad fisica de los trabajadores por medio del dictado de normas
encaminadas tanto a capacitarlos y adiestrarlos para que se eviten, dentro de lo posible, las
enferpiedades y los accidentes, fa seguridad estd destinada a localizar, evaluar y prevenir los

riesgos de trabajo a que estAn expuestos los trabajadores,

Atite esto, se establece ta necesidad de desarrollar la capacitacién y adiestramiento, para
optimizar la seguridad en el centro de trabajo que s la claboracion de Sohciones Inyectables
Acuosas, a fin de que, dentro de lo posible y razonable, se puedan localizar, evahiar, controlar

y prevenir los riesgos en ¢l trabajo.

Con base en las disposiciones de la Ley Federal del Trabajo, en las empresas deben
integrarse Ias Comisiones Mixtas de Seguridad e Higicne, encargadas de prevenir cualquicr dabo
que pueda sobrevenir a la salud de los wabajadores mediante la investigacién de las causas para
prevenirlos y la vigilancia de su cumplimiento, por lo tanto, la seguridad dentro del firea de
trabajo es un factor determinante, si el personal se coticientiza de que la duica forma para evitar
los acecidentes es teniendo una capacitacion y adiestramiento, éstos  disminuirin
considerablemente, de ahf ¢l erear esta gufa de Seguridad para evitar en lo posible, los
accidentes dentro del drea en la fabricacion de Soluciones Inyectables Acuosas.

Se debe de tomar en cuenta que para evitar los posibles accidentes es necesario dar un
seguimiento a Jas Buenas Pricticas de Manufactura, tener en buen estado las freas de
fabricacién, elaborar diagramas de sefalizacion en donde se ubiquen los equipas de seguridad
colocindolos en lugares estratégicos dentro del drea de fabricacidn, conocer las posibles rutas
de evacuacion, conocer el manejo del equipo de sepuridad {extintores, camillas, lavaojos,
botiquines de emergencia), y si se utiliza adecuadamente el equipo de proteccié:i personal de
acuerdo al proceso que se estd llevando a cabo (proteceidn de ojos, ofdos, vias respiratorias,

tronco, miembros superiores ¢ inferiores) tomando en cuenta que ¢l equipo deberd estar sienipre
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en buenias condiciones de uso, ya que si se presenta alguna alteracién que no permita realizar

su labor, éstos deberdn cambiarse enseguida para evitar los accidentes dentro del drea de trabajo.

Finalmente, la pufa de seguridad ayudard a detectar riesgos de trabajo que durante el
proceso de la fabricacion no se hayan Nlevado a cabo. En caso de existir condiciones inseguras

s¢ requiere de inmediato una accibn correctiva,
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