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GLOSARIO DE TERMINOS

1. Aceién correctiva: Accidn a realizar, cuando se encuentran resultados no
conformes, o fuera de tolerancia al calibrar o verificar un instrumente ¢ equipo de
medicidn.

2. Anemémetro: Instrumento para medir la velocidad del aire en sistemas de
ventilacion, rejillas de retorno y difusores, filtros HEPA de éreas estériles y
campanas de flujo laminar, y en espacios abiertos si es necesario.

3. Calibracion: Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones
especificadas, la relacion entre los valores de las magnitudes indicadas por un
instrumento © un sistema de medicidn, o los valores representados por una
medida materializada o un material de referencia, y los valores correspondientes
de la magnitud realizada por los patrones. (19, 23, 25, 26, 30, 32, 44, 46, 47, 48)
4. Calidad: Aptitud de un elemento o servicio, para cumplir con el fin para el cual
fue destinado. En el caso de un medicamento, es el cumplimiento a las
caracteristicas con las que fue desarrollado. (43, 44)

5. Camara de estabilidad: Equipo o espacio adecuado para realizar pruebas a
un medicamento, para determinar el periodo de caducidad, en base a estudios de
estabilidad, {45)

8. Campana de Flujo Laminar: Equipo modular, compuesto de un sistema para
la captura de aire, y filtracion del mismo, para proveer arre limpio y esten! a un

area o proceso analitico que asi lo requiere



7. Conductividad: Capacidad de un material al paso electronico & traves de él.
En la industria farmacéutica es aplicable a medios acuosos, para determinar ia
confiabilidad para su uso, como el agua purificada por ¢smosis inversa,
destilacion o columnas de intercambio idnice, en gue la conductividad tiene un
valor muy bajo {por el orden de 1 uS).

8. Contador de particulas: Equipo para cuantificar el nimero de particulas
salientes de un filtro de aire, o existentes en un cuarto, con la finalidad de
determinar la calidad del aire con que se manufacturan los productos,
orincipalmente estériles.

9. Control de cambios: Documento que se genera para establecer el tipo y
grado en que un cambio afecta al proceso y al producto.

10. Controlador de temperatura (pirémetro): Instrumento a base de un
indicador digital o galvandmetro, que se utiliza para medir y controlar temperatura,
empleando como elemento primario de medicién, un sensor tipo termopar o
resistencia de platino industrial. {15)

11. Controlador de tiempo (timer): Instrumento que Integrado & un equipo de
proceso, controla el tiempo programado para que automaticamente se detenga el
equipo. En la industria farmacéutica es muy utilizado para controlar 1os tiempos de
mezclado en alglun proceso

12. Crondmetro: instrumento para medir tiempo, el cual puede ser de

funcionamiento mecanico o electrénico.



13. Desintegrador de tabletas: Equipo de laboratorio, para determinar el tiempo
de desintegracion de tabietas, como un parametro de la calidad conforme a su
diseno .

14. Dictamen: Condicién gue se le asigna a un instrumento 0 equipo de
medicion, de acuerdo a los resultados obtenides en su calibracion.

15. Bocumentacion: Departamento encargado del resguardo de los documentos
oficiales de la empresa, cuyo propdsito es reducir el riesgo de error inherente al
manegjo de la informacidn mediante comunicacidn verbal, y constituye un
instrumento de ayuda esencial en la investigacion de la variabilidad de los
procesos.

16. Error: Resultado de una medicibn menos una valor verdadero del
mensurando. (70)

17. Especificacion: Documento que establece los requisitos o exigencias que el
producto o servicio debe cumplir. {44)

18. Exactitud: Proximidad de la concordancia entre €l resultado de una medicion
y un valor verdadero (convencional) del mensurando. {46, 47)

19. Friabilizador de tabletas: Equipo de laboratorio, para determinar la
resistencia a la abrasidn de las tabletas

20. Identificacidon: Etiqueta con la codificacion del eguipo o instrumento de
medicion, que indica el estade de confirmacion metrolégica, de acuerdo a los

resultados de calibracién.
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36. Medidor de flujo: Instrumento para medir el flujo de un material a través de
él; si el material es liquido, es de tipo volumétrico, s1 &s solido, es de tipo masico.
En aigunos casos, puede contar con indicacién de cantidad total que ha pasado
de volumen o masa.

37. Medidor de pH: Equipo de laboratorio para medir el pH de una solucion,
basado en el principio de la medicién de la diferencia de potencial de dicha
solucidn con respecto a un electrodo de referencia.

38. Metrologia: Ciencia de 1a medicion.

39. Micrémetro: Instrumento para medir magnitudes lineales con gran exactitud,
su funcionamiento se basa en el uso de un ftornillo micrométrico, cuya rosca,
fabricada con especial cuidado, evita el movimiento tangencial (juego). El tornillo
o husillo gira en una pieza fija o bastidor que tiene en su periferia una escala
graduada gue corre frente a un nonio grabado en el tambor. (39)

40. Parametro: Cantidad de una magnitud, fijada como referencia para una
medicion a realizarse.

41. Patrén: Medida materializada, instrumento de medicion, material de
referencia o sistema de medicion destinado a definir, realizar, conservar o
reproducir una unidad o uno o varios valores de una magnitud para servir de
referencia. (58)

42. Politica de calidad: Establecimiento de los valores y la identidad de un
laboratoric o compariia, alrededor de los cuales se elaboran procedunientos e
instructivos de trabaje, con el objetivo de producir un bien o servicio de acuerdo a

los requerimientos del cliente o consumidor
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43, Procedimiento Estandar de Operacion: Descripcion de Jas operaciones, fas
precaucianes y las medidas que deben ser aplicadas directa o indirectamente en
relacion a 1a fabricacion de productos. {43, 44)

44, Programa: Sistema mplementado para el control de los instrumentos y
equipos de medicidn de una planta, el cual puede ser medanie una
documentacion impresa, electronica, o ambas.

45. Proveedor externo: Persona fisica o compariia que proporcionan un bien o
servicio, en beneficio de los objetivos perseguidos por la compafia que lo solicita,
46. Proveedor interno: Cada uno de los departamentos de la compania,
identificados de manera principal 'os que intervienen en la elaboracion de los
preductos, de manera directa o indirecta, y que forman parte de la cadena que
inicia con la recepcién de materiales y termina con la entrega del producto
terminado al distribuidor o mayorista.

47. Recipiente volumétrico: Es aquel utensilfio destinado para contener ¢ medir
volimenes determinados de liquidos. {48)

48. Registrador: Aparato de medicién que proporciona un registro del indicador
de la magnitud de! proceso o fendmeno.

49, Repetibilidad: Proximidad de la concordancia entre los resultados de las
mediciones sucesivas del mismo mensurando, con las mediciones realizadas con
la aplicacion de las siguientes condiciones: Mismo procedimiento de medicion,
mismo observador, mismo instrumento de medicién, mismas condiciones, mismo
lugar, periodo corto de tiempo. La repetibilidad se expresa estadisticamente con

la dispersion de los resultados
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50. Reproducibilidad: Proximidad de la concordancia entre los resultados de las
mediciones del mismo mensurando, con las mediciones haciendo variar las
condictanes de miedicidn, como principio de medicion, méiode de medicion,
observador, patrén de referencia, lugar, condiciones de uso, tiempo. A diferencia
de la repetibilidad, los resultades son corregidos. {70)

51. Servicios de Planta: Aquéllos necesarios para el funcionamiento de los
equipos e instalaciones como son: Agua, electricidad, drengje, gas, aire
comprimido y vacio, oxigeno y nitrégeno, cuyas lineas deben estar identificadas
de acuerdo a un codigo de colores definido.

52. Sistema Nacional de Calibracidn: Entidad dependiente de la Secretarfa de
Comercio y Fomento Industrial, integrada por el Centro Nacional de Metrologia,
los laboratorios de calibracion acreditados y expertos en la materia que se
consideren convenientes.

53. Termobalanza: Equipo de laboratorio, para determinara fa humedad de una
muestra sdlida, expresada en porcentaje, basado en el principio de la pérdida de
peso da la muestra por accidén de una fuente térmica.

54. Termohigrémetro: Equipo compuesto de elementos sensores para medir la
temperatura y humedad relativa, expresada en porcentaje, de un ambiente por
caracterizar (como almacenes), o controlado (cédmaras de estabilidad y 4reas de

fabricacion de efervescentes).



55. Termometro: Instrumento para medir temperatura de un cuerpo, mediante
una accion fisica, la cual puede ser mecdnica (ascenso de mercurio por un
capilar), o elécirica (cambio del valor de resistencia o voltaje) debido a la
modificacion de temperatura de dicho cuerpo.

56. Termopar: Elemento sensor para medir ternperatura, construido por dos
alambres metalicos diferentes, unidos par uno de sus extremos, que produce un
pequefio cambio termoeléctrico de voltaje, al percibir una diferencial de
temperatura en el medio en que sensa.

§57. Tolerancia: Los [imites de un intervalo de valores que aplican al
funcionamiento de un instrumente ¢ equipo de medicién.

§8. Trazabilidad: Propiedad del resultado de una medicién o de un patrén, tal
que esta pueda ser relacionada con referencias determinadas, generalmente
patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena ininterrumpida
de comparaciones teniendo todas incertidumbres determinadas.

59, Validacién: Accidn de probar que cualquier material, proceso, procedimiento,
actividad, equipo o mecanismo empleado en la fabricacion ¢ conirol debe lograr
los resultados para los cuales se destina. Obtencidén y documentacion de
evidencia para demostrar la confiabilidad de un método de producir el resultado
esperado, dentro de limites definidos. (43, 44)

60. Vernier: Instrumento de medicion, constituido fundamentalmente por un
vernier, una escala principal o cuerpo y caras de medicién, capaz de indicar la

distancia entre cada superficie de medicién con la escala principal y el vernier.
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61. Viscosimetro: Equipo de laboratorio, para medir la viscosidad de las materias
primas liquidas v productos a granel y terminadeos, como una suspension, una

crema ¢ una emulsion.
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OBJETIVOS

¢ Analizar la importancia de implementar un Laboratorio de

Metrologia dentro de la Industria Farmacéutica.

¢ Establecer la relacién del Laboratorio de Metrologia con los

diferentes Departamentos de una Planta Farmacéutica.

¢ Definir la ubicacién del Laboratorio de Metrologia dentro del

organigrama del Area Industrial.

¢ Elaborar un Manual de Calidad bésico, que defina las
politicas a seguir por el personal del Laboratorio de

Metrologia y su funcionamiento.



INTRODUCCION

En una planta donde se fabrican medicamentos, encontramos diferentes
depariamentos relacicnados con su elaboracién, cada uno debidamente
interrelacionado con los demas, y ninguno menos importante que los otros; todos
con funciones perfectamente definidas. Desde el desarrollo del medicamento, la
produccion, el control de su calidad, y su distnbucidén al mercado, todas las
acciones que se realizan sobre este, nos ubican en una sola accidn, la mediciéon
de sus propiedades.

Esta accion que se ejerce de principio a fin en la elaboracién de medicamentos,
significa determinar sus propiedades de manera cuantitativa, y que coincida el
resultado final, de acuerdo a los parametros con que fue desarrollado.

Medir es una palabra simple, que dentro de la industria farmacéutica tiene una
gran variedad de aplicaciones, como 1o es medir el espesor y el didmetro de una
tableta, la densidad y el pH de un jarabe, la viscosidad de una crema, el peso de
las materias primas ¢ un granel, la conductividad del agua con que se fabrica, la
temperatura de un proceso, la presion generada en el recipiente en que se
manufactura, etcétera. Existen procesos durante el desarroilo de medicamentos
tales como los estudios de estabilidad, en que es importante medir y controlar las

condicicnes climaticas.
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En manufactura existen productos que requieren de medicion de condiciones
especiales, como temperatura {emulsiones), humedad (efervescentes), y luz
(corticoesteroides), donde la medicion de los parametros condicionantes es
fundamental para el proceso

Pero, qué implica el realizar éstas mediciones?, para realizarlas, muchas veces
se adquiere equipo desde sencillo hasta el mas sofisticado, necesario para dichas
acciones; mas, ¢como podemos saber cual es el grado de confianza para usarlo?,
éque debemos hacer para conocer su reproducibilidad y exactitud ?: muchas
veces como usuarios desconocemos las propiedades de estos equipos. No
siempre contamos con la experiencia suficiente para saber acerca de Ia
variabilidad de una marca a otra, asi como entre diferentes modelos de una
misma firma

Es aqui donde interviene el personal de un Laboratorio de Metrologia. Cuando no
se cuenta internamente con uno, se depende de alglin servicio externo, el cual
aparte de asesorarnos y calibrar nuestros equipos e Instrumentos, vende equipos
de medicién, y a su vez, mientras contemos con dicho servicio, dependeremos en
gran medida de la compra de los mismos.

Cuando se implementa internamente dicho laboratorio, se puede contar con
personal con amplia experiencia en el campo, y también se pueden desarrollar
profesionistas en el ramo, a los cuales se les somete a capacitacion especifica,
generalmente externa; se requiere un gran apoyo para lograr con éxito ésta

mision.
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Tener un departamento que realice calibraciones y dé soporte a todas las areas
de la planta representa un fuerte soporie econdmico, puesto que se requiere de
un espacio propio para trabajar, instrumentos patron de gran exactitud, equipos
auxiliares y accesorias, servicios de planta, elaborar politicas propias de acuerdo
a normas nacionales e internacionales referentes al campo de la Metrologia y
apegadas a las politicas propias de la compafiia; se requiere desarrollar una gran
habilidad de relacion con los diferentes departamentos de [a planta, asi también
con externos, como proveedores, dependencias gubernamentales y ofras
compaiiias que cuenten con Laboratorio de Metrologia propio.

¢En que area podemos ubicar al Laboratorio de Metrologfa? No existe un
documento que nos marque exactamente en que Departamento de ia Planta debe
estar; normalmente se siguen las recomendaciones dadas por un corporativo, ¢ la
experiencia de otras compariias para definir el mejor lugar para el Iaboraterio.
Basicamente se han marcado tres areas en las que se le ha ubicado mejor; dentro
de Validacion, en Mantenimiento o Ingenieria, y en Calidad, especificamente en
Aseguramiento. En el presente trabajo se tratara sobre el enfoque que se le da
en cada uno de los departamentos mencionados y la influencia que tiene cada
uno de ellos en el funcicnamiento de dicho laboratorio

Finalmente, se ha mencionade que en un Laboratorio de Metrologia se deben
elaborar politicas propias, apegadas a la normalizacion existente. En primer lugar
encontramos tas GMP's o Buenas Practicas de Manufactura, que son las normas

que tedo personal que labora en una planta farmacéutica debe seguir,



Posteriormente ubicamos los Procedimientos Estandar de Qperacion, que de un
nivel corperative se envian a las diferentes plantas para su divulgacién y
aplicacion

Por dltimo mencionaré que existen también normas nacionales e internacionales,
las cuales son una guia para adecuar los procedimientos a seguir, y estan
basadas en las necesidades que la industria actual requiere, ya que son
elaboradas por parte de los sectores privado, gubernamental y cientifico.

El propésito final de este trabajo, es elaborar un Manual de Calidad, que basado
en la normalizacidn aplicable, sirva como guia en la manera que debe conducirse
un Laboratorio de Metrologia dentro de la Industria Farmacéutica, de manera que

cumpla con los requerimientos que dicha industria exige y espera de él.



PRIMERA
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CAPITULO 1

El laboratorio de Metrologia dentro de 1a Industria Farmacéutica.

Para cada nueve producto, proceso, o sistema, es necesaric determinar sus
parametros a evaluar, y cada una de éstes evaluaciones significa cuantificar
alguna variable.

La historia de este tipo de industria, muestra que desde el principio, para elaborar
algin preparade con fines medicinales, fue necesario ingerir una cantidad
especifica del ingrediente con propiedades curativas o, agregario a un liquido con
la finalidad de facilitar o coadyuvar a su ingestion.

Pasteriormente, con el uso de la balanza, ya era posible medir cantidades
precisas de los ingredientes. Con el auge tecnoldgico que se dio en el siglo XIX,
los ingredientes con propiedades curativas, pasaron a llamarse ingredientes
activos, ya que se les combinG con otras sustancias, las cuales les dan forma vy
propiedades especificas (denominadas excipientes), dando origen a los
medicamentos, es asi como nacen los conceptos modernos de jarabes,
soluciones, inyectables y tabletas (actuaimente comprimidos). De tal manera, que
ahora no sélo se hace necesario cuantificar el ingrediente activo, sino a todos y
cada uno de los excipientes, para asi garantizar la cantidad de medicamento
administrada al paciente.

La enorme evolucion tecnoldgica que se ha dado en el ya casi finalizado siglo XX,
ha permitido que a la par del desarrollo de la industna, también se hallan

desarrollado los diferentes procesos de medicion



Si en los afios 40's era posible obtener mediciones de peso del orden de unas
décimas de miligramo, actualmente es posible cuantificar hasta las mismas
décimas... jpero de microgramo! También observamos que a principios de siglo,
se realizan cuantificaciones de acuerdo a métodos fotocolorimétricos,
posteriormente por espectrofotometria, actualmente se utilizan técnicas
cromatograficas de gases o liquidos de alta resolucién, las cuales son mas
especificas y reproducibles

Otros aspectos que han contribuido enormemente a implementar nuevas técnicas
de medcidn son, el cumplimiento a las Buenas Practicas de Manufactura
(GMP's), la implementacién de los Controles en Proceso, y el Control y
Aseguramiento de la Calidad, los cuales estén enfocados a garantizar que los
medicamentos que se fabrican cumplan con los requerimientos para los cuales
fueron desarrollados, tales como curar o prevenir enfermedades,

A finales de los afios 70's, nace un nuevo concepio dentra de la Industria
Farmaceutica, la Validacion, que en sus inicios, fue tomado por los industriates
come una Imposicién de la Federal Drugs Administration (FDA) en los Estados
Unidos, que como ofros conceptos anteriores, este era sélo una moda y pronto
pasaria, lo que resultd ser una consideracion errénea, ya que no sdlo se
préservo, sino que ademas evoluciond.

En la actualidad la Validacion es un proceso sin el cual una planta farmacéutica
no puede subsistir, ya que da soporte para la elaboracion de los medicamentos, y
ademas, mediante estudios de validacion, es posible mejorar algdn proceso vy

reducir costos de produccion



Junto al concepto de Validacién, se toma en cuenta el de Calibracion, el cual en
Estados Unidos ha existido desde varios afios atras, iniciandose su estudio en el
National Bureau of Standards (NBS), actualmente National institute of Standards
and Technology {NIST), que a su vez, elabord las primeras normas referentes a
calibracién; también otros crganismos se dedicaron a normalizar las cuestiones
de medicidn y los diferentes sistemas para ello, como la American National
Society Institute (ANSI), y las més conocidas en México, las Military Standards,
principaimente por los métodos de muestreo ahi propuestos, que a pesar de
haber sido elaboradas en los afios 60’s, son las mas utilizadas actualmente para
los diferentes planes de muestreo, ya sea para materia prima, materiales o
producto terminado.

En los 90's, se ponen en practica nuevos conceptos de normas de Calidad
aplicables a cualquier tipo de industria, las 1SO 9000, las cuales no sdlo se
enfocan a garantizar los procesos de produccion, sino también los sistemas con
los que se soporta la calidad con que se produce, asi es que mientras las normas
1SO 9002 se enfocan a los procesos de fabricacion y almacenamiento, las 1SO
9001 son el modelo a seguir por los Sistemas y el Aseguramiento de Catidad, ya
que contemplan los sistemas de documentacion, auditorias de calidad, y el
personal; posteriormente, nacen las [SO 10000, las cuales tratan los aspectos de
medicidn, y actualmente las iSO 14000, dedicadas a preservar el medio ambiente.
Cuando se implementaron las acciones de Validacion a realizarse en |a industria

farmacéutica de los Estados Unidos, se ileva también a la practica las funciones



de calibracién de instrumentos de medicion, como parte fundamental de dichas
acciones.

En ese momento se comercializaron a gran escala, instrumentes de medicién de
diferente exactitud, y a su vez surgieron laboratorios que ofrecian servicios de
calibracién, y dado que dentro de una planta preductora de medicamentos existe
una gran variedad de instrumentos de medicidén, susceptibles de calibrarse,
actualmente el costo requeride para cumplir con la reglamentacion establecida
por la FDA, es altisimo. No sdlo es necesario considerar estos costos; también, a
falta de experiencia del personal de la industria, aparecieron compafias
dedicadas a dar servicios de validacion, calibracion y consuliorias al respecto,
que generalmente era personal o ex-inspectores de FDA, que sabia exactamente
lo que FDA queria, y por supuesto; los honorarios por dichos servicios eran
considerables, de manera que se hizo necesario aprender y aplicar la
reglamentacién reciente, con la mayor brevedad posible, ya gue esto significa
incrementar notablemente los costos indirectos de calidad de los productos.

Por esto se comenzd la implementacidn de laboratorios de calibracion dentro de
la misma industna, asignandoles presupuesto para: La compra de equipos e
instrumentos patron, acondicionado de un espacio adecuado e mnstalaciones
requeridas, y capacitar al personal gue desempefara estas funciones.

En primera instancia, la industria se apegd a las normas Military Standard (30},
dado su gran aceptacion en cuestiones de muestreo anteriormente mencionada,

pero dade que la industria evoluciond, también se desarrelld la funcionalidad que
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esta actividad tiene dentro de la industria y el término del laboratorio de
caiibracian, cambid su nombre por Laboratoric de Metrologia.

Dicho laboratorio no se dedico exclusivamente a la calibracidn de instrumentos,
sino que, perfecciono técnicas aplicables a la calibracion y desarroflé otras mas,
se involucré y comprometid con la planta dando asescria y capacitacién al
personal de ofros departamentos, ayudando a resoclver los probiemas mas
comunes, y aun los gue se presentaban con menor frecuencia o de manera
ocasional, en cuestiones de medicion.

Las funciones que actuaimente definen a un Laboratorio de Metrologia, se
establecen en las normas 1SO (25, 26), las cuales son aplicables a cualguier tipo
de industria, que quiera tener un sistema de calidad bien definido, se dedique o
no a exportar sus productos, ya que uno de los requisitos principaies para poder
exportar {(principaimente a Europa), es obtener la certificacién bajo normas
18O 9000, y aunque en Estados Unidos es requerido todavia el pasar las
auditorias de FDA para pader exportar a ese pais, se estd trabajando fuertemente
para cumplir con Ios requisitos que ahora son de cardcter internacional. En
Mexice, son varias las industrias del ramo quimico farmacéutico que han obtenido
su certificacion bajo 1SO 9000, debido a que exportan sus productos a otros
paises 0 a que de manera corporativa, se han designado como piantas
abastecedoras de productos terminados o intermedios a otras filiales, y por lo
tanto es necesario unificar los criterios bajo los cuales se ha de trabajar, de
manera que la calidad con que se origina algln producto, sea la misma con que

se termina, en cualquier planta del mundo por la que pase,



Cuando se realizan auditorias con vista a autorizacion FDA o 15O 9000 a una
planta farmacéutica, uno de los puntos relevantes es [a calibracion de los
instrumentos de medicidn, tanto en el laboratorio de Control de Calidad, como en
los procescs auditados; razon por la que en la actualidad el ambito farmacéutico
nacional estd muy relacionado con los procesos de calibracion, ef Laboratorio de

Metrologia, y, el aseguramiento de las mediciones realizadas.



CAPITULO 2

Relacion del Laboratorio de Metrologia con otros departamentos de

una Planta Farmacéutica.

2.1 Como proveedor interno.

El primer contacto que el personal del Laboratorio de Metrologia tiene con los
diferentes departamentos de la planta como proveedor interno (tabla 2.1), es al
considerar cada area en un programa de calibraciones y levantar un censo de los
instrumentos y equipos de medicion existentes (tabla 2 2).

Tabla 2.1 Departamentos con los que se relaciona el Laboratorio

de Metrologia.
Gerencia Departamento
Calidad Control Quimico (incluye desarrollo analiticoe, validacion de

técnicas y estabilidades)
Control Microbiolégico
Control Fisico

Produccion Manufactura/Acondicionamiento de Liquidos (jarabes,
soluciones, suspensiones, shampoos)
Manufactura/Acondicionamiento de Sélides/Control  en
Proceso (tabletas, polvos, cipsulas)
Manufactura/Acondicionamiento de Estériles (soluciones,
emulsiones, liofilizados)

Manufactura/Acondicionamiento de Semisélidos (geles,
ungiientos, cremas, dvulos)

Técnica Desarrollo Farmacéutico
Validacidn
Mantenimiento Servicios Generales

Magquinaria y Equipo

ingenieria Industrial Tiempos y Movimientos
Ingenieria de Empaques

Logistica Almacén de Materiales
Almacén de Producto Terminado
Dispensario




El numero de departamentos varia en cada compa#nia de acuerdo al tamafio de la
planta en cuanto a dimensiones, productos, y lotes producidos al afio, por lo que
en la tabla 2.1, la cantidad de éreas mostradas puede parecer excesiva para
algunas Compafias y, otras pueden ser no aplicables, como por ejemplo las de
produccion de inyectables, dado que algunas plantas no fabrican este tipo de
productos, o en ofras, en que el area de Ingenieria Industrial esta implementado
conjuntamente con la de Mantenimiento en una sola gerencia llamada Ingenieria

de Planta.

Tabla 2.2 Localizacion de instrumentos de medicion por
departamento.

Departamento Instrumentos y equipos de medicién

Control Quimico Instrumentos para pesar, termdmetros, medidores de pH,
medidores de conductividad, registradores de temperatura y
humedad relativa, densimetros, desintegradores de tabletas,
termohigrometros, friabilizadores de tabletas, mandémetros,
probador de dureza de tabletas, probetas, termobalanzas,
crondémetros, buretas, viscosimetros.

Cantrol Instrumentos para pesar, termdémetros, medidores de
Microbiolégico conductividad, termohigrometros, medidores de pH,
registradores de temperatura y presion, mandmetros,
valvulas de sequridad, cronémetros, probetas, buretas.

Control Fisico Instrumentos para pesar, micrémetros, vemier, reglas
graduadas, medidores de altura, termochigrometros,
termémetros, mandmetros, crondmetros, probador de
resistencia de corrugados, probetas.

Manufactura y Instrumentos para pesar, termdmetros, medidores de
Acondicionamiento conductividad, densimetros, medidores de pH, manémetros,
de Ligquidos probetas, viscosimetros, controladores de temperatura,

vilvulas de seguridad, reglas graduadas, probadores de
torgue en frasco.

Manufactura y Instrumentos para pesar, termometros, medidores de
Acondicionamiento conductividad, manémetros, controladores de temperatura,
de Sdlidos vélvulas de seguridad, termohigrémetros, friabilizadores de

tabletas, registradores de temperatura, humedad relativa y
presién, desintegradores de tabletas, probador de dureza de
tabletas, termobalanzas, controladores de tiempo,
cronémetros, micrometros.




Tabla 2.2 Localizacién de

instrumentos de medicion por

departamento (continuacién}.

Manufactura y
Acondicionamiento
de Estériles

Instrumentos para pesar, termdémetros, manémetros,
medidores de  conductividad, medidores de pH,
termohigrémetros, controladores de temperatura, valvulas
de seguridad, registradores de temperatura.

Manufactura y
Acondicionamiento
de Semisdlidos

Instrumentos para pesar, termdmetros, medidores de
conductividad, mandmetros, controladores de temperatura,
vélvulas de seguridad, probetas.

Desarrollo
Farmacéutico

Instrumentos para pesar, termémetros, mandmetros,
controladores de temperatura, vélvulas de seguridad,
termohigrometros, friabilizadores de tabletas,
desintegradores de fabletas, probador de dureza de
tabletas, termobalanzas, probetas, controladores de tiempo,
crondmetros, micrometros, medidores de pH, viscosimetros.

Validacion

Termémetros, mandmetros, vernier, micrémetros,
cronometros, termohigrémetros, medidores de
conductividad, crondmetros, medidores de densidad.

Servicios Generales

Instrumentos para pesar, termdmetros, mandmetros,
vilvulas de seguridad, medidores de conductividad,

medidores de pH, registradores, termohigrémetros,
cronémetros, vernier.
Maquinaria y Equipo | Termdémetros, mandmetros, wvdlvulas de seguridad,

controladores de medidores de

micrémetros, vernier.

temperatura, altura,

Tiempos y
Movimientos

Cronémetros.

Ingenieria de

Vernier, micrémetros.

Empaques
Almacén de Instrumentos para pesar, termohigrémetros.
Materizles
Almacén de Producto | Instrumentos para pesar, termohigrémetros.
Terminado

Dispensario

Instrumentos para pesar, mandémetros, termohigrémetros,
masas, probetas.

Como se puede observar en la tabla anterior, el tipo de instrumento que mayor

frecuencia presenta en la planta son los utilizados para pesar (industrialmente

conocidos como bascutas y balanzas), seguido de los termdmetros que,

determinan la variable de temperatura, la cual es de gran importancia en |a

Industnia Farmacéutica y cualquier otro tipo de industna




Ofras actividades en las que puede participar el Laboratoric de Metrologia en la
planta son.

1) Calibracién de termopares en registrador multipunto, utilizados para vaiidacion
y/o para el monitereo de alglin procese productivo en que sea importante la
variable de Temperatura.

2) Verificacién de camaras de temperatura controlada de las dreas de
estabilidades y control microbioldgico, donde se realiza el perfil de la distribucién
de temperatura,

3) Verificacidon de campanas de flujo laminar, utilizadas en: Areas estériles
productivas y Control Microbiolégico, y en cuartos de muestreo de Control Fisico
4) Coordinacion de la calibracion del contador de particulas y anemémetros, por
un laboratorio externo, necesarios para cumplir con el punto anterior, sea
responsabilidad del propio Laboratorio de Metrologia o del area de Validacién.

5) Cuando otros departamentos cuenten con masas de gran exactitud, motive por
el cual no sea posible calibrar internamente, ef personal del drea de Metrologia
esta comprometido con asesorar y coordinar la calibracidn de dichas masas por
un laboratorio autorizado por el Sistema Nacional de Calibracion (SNC), que
cumpla con la exactitud requerida, o el Centro Nacional de Metrologia si es
necesario (CENAM),

8) También es posible realizar la determinacion del aforo de tanques y marmitas
utilizados en la manufactura de productos liquidos v algunos semisdlidos, por el

método en que mayor confiabilidad se demuestre
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En todos los casos presentados, el departamento de Metrologia es un prestador
de servicio de manera interna

Es proveedor cafibrando los diferentes instrumentos y equipos de medicién,
asesorando para la adquisicion de equipo que asegure las mediciones efectuadas
en cualquier drea, coordinando mantenimientos preventivo o corrective de algdn
instrumento que lo requiera, desarrollando algun sistema de medicidn especifico,
asi como también capacitando al personal de planta para optimizar el uso de los
diferentes instrumentos de medicion.

En todo servicio de calibracién realizado, sers emitido el correspondiente Informe
de Calibracién (67), en el cual se describen los resultados obtenidos, las
condiciones del instrumento, un dictamen de acuerdo a los resultados, vy
propuesta de acciones correctivas en caso de que el dictamen sea desfavorable
para continuar con €l uso del instrumento; es importante considerar que cuando el
dictamen sea satisfactqrio para su uso, en dicho Informe se contemple la fecha de
recalibraciédn del instrumento (65).

Cuando se asesora a otros departamentos para la adquisicion de equipo nuevo,
se sustenta esta accion en la experiencia que se adquiere durante |a calibracion,
el conocimiento de los diferentes proveedores del tipo de equipo requerido, la
exactitud del instrumenteo ofrecida por el fabricante, y un punto muy importante es
el soporte técnico que el proveedor pueda dar, tanto en capacitacion para el uso,
informacién de procedimientos especificos para calibracién, manual con
informacién clara e instrucciones faciles de sequir, asi como el suministro efectivo

de consumibles y refacciones que a futuro se necesiten.



Los mantenimientos preventivo y/o correctivo que algdn instrumento requiera, en
primera instancia se canalizarédn al area de mantenimiento interna que
corresponda, ya que si dentro de la compafiia se cuenta con los recursos
necesarics, esta area lo podra realizar, por tratarse de reparacionss sencillas que
al realizarlas eficazmente de manera interna, representan un menor gasto y para
la compafiia significard un gran ahorro, si analizado el caso, no es posible realizar
el mantenimiento internamente, se buscara al proveedor que mayor confiabilidad
demuestre para realizar el trabajo deseado, asi como balancear entre los diversos
proveedores el riesgo de costo-beneficio; finalmente encontramos instrumentos a
los que sélo es posible realizarles mantenimiento con un solo proveedor, debido a
que es el proveedor Unico de la marca y del servicio, y por lo tanto, especializado
en la marca del instrumento. En cualesquiera de los casos, es necesario que se
obtenga del proveedor un reporte completo del mantenimiento efectuado, que
incluya las acciones realizadas y las piezas que se hayan cambiado, y en
ocasiones, el registro de la autorizacién de algun organismo o dependencia oficial
para dar el tipo de servicio solicitado.

Ocasionalmente, el servicio interno del drea de Metrologia, es requerido para
desarrollar algin sistema de medicidn especifico, los cuales pueden resultar en la
aplicacidn de un sistema sencillo © que requiera de un estudic profundo, como
puede ser de tipo estadistico, de manera que se pueda obtener la mayeor

informacidn posible, e implementar un método de medicién confiable.



For gjemplo, puede existir un problema en al area de manufactura de liquidos, en
el que para cada producto que se fabrica en algln tangue, sea necesario conocer
{a altura que alcanza un ingrediente de acuerdo al volumen correspondiente, asi
como &l aforo final a alcanzar.

Esto implica desarrollar una técnica de medicion especifica para el caso, dado
que observamos variables de caracter dimensional, como son ia longitud (altura) vy
el volumen; adicicnhalmente se puede ulilizar la variable de masa, gue se
relaciona con el volumen y la densidad del liquido. Cuando se decide por
relacionar las variables de tipo dimensicnal, encontrames una forma sencilla para
resolver esta situacion, aplicando un modelo matematico de acuerdo a la forma
del tanque, y realizar los calculos pertinentes para obtener la relacidon altura
calculada y volimenes requeridos; otra manera de obtener esta relacién de
manera dimensional, es agregar los diferentes volimenes de liquido por medio de
un medidor de flujo, el cuai ha sido calibrado y perfectamente caracterizado; en
cualquiera de los dos métodos anteriores, es necesario el uso de una regla
graduada, previamente calibrada, y con caracteristicas sanitarias para el proceso
(como el estar fabricade de acero inoxidable). Si se dispone de los recursos
suficientes, es posible adaptar el tanque un sistema de pesado, de manera que se
agregan los ingredientes del lote a fabricar de acuerdo al peso estipulado en la

tarjeta de manufactura.



Otro de los problemas en que suele mcurrir un sistema de medicidn en planta, es
la interaccion del operador-instrumento, debido a que en muchas de las
ocasiones no se propeorciond una capacitacion adecuada para el uso del
instrumento de medicion a utilizar.

Se encuentran errores sistematicos, tales como por ejemplo, el error de paralaje,
en el que el operador no observa la lectura con la orientacion correcta

Otro problema frecuente que encontramos, es la necesidad de reparar un
instrumento en servicio externe, debido a el mal uso que se le da por parte del
operador, el cual por accidente, por descuido, o por desconocimienio, llega a
dafiar partes de dicho instrumento.

El personal que desarrolla la Metrologia en la empresa, tiene en sus manos poder
elaborar Programas de Capacitacién al personal de la planta, con la finalidad de
mejorar los diferentes sistemas y optimzar la manera de usar los diversos
instrumentos de medicidon existentes en la planta.

2.2 Como cliente interno,

Otros departamentos con los cuales se relaciona ¢l Departamento de Metrologia
como cliente interno son:

1. Compras: Es el departamento que se encarga de realizar las adquisiciones
solicitadas por medio de una requisicion, debidamente firmada y autorizada por la
Gerencia a la que se pertenece Las politicas internas establecen generalmente,
que este departamento es el que seleccionara al proveedor de acuerdo a la mejor
oferta propuesta por el mismo, en cuantc a precio y condiciones de pago

establecidas.
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No siempre es aconsejable dejar que Compras tome esta decision, de manera
especial cuando se trata de un proveedor de servicio; cuando es una reparacion,
se elegira de acuerdo al servicio que mejor calidad y conflanza proporcione el
proveedor; de manera especial, se debe tener cuidado al seleccionar el proveedor
que dard el servicio de catibracion de los instrumentos patrén.

Dado que el primer criterio de seleccion, y el mas importante, es que se encuentre
autorizado por et Sistema Nacionat de Calibracion para dar este fipo de servicio,
te siguen otros aspectos como son el intervalo de medicidn y la exactitud en que
fueron autorizados, ya que de ello depende la confiabilidad de la calibracion del
patron que se necesita calibrar.

Como se puede observar, siempre que sea necesario, se debe asesorar al
personal de Compras en la seleccién de proveedores que para el drea de
Metrologia se consideran criticos.

2. En el ambito farmacéutico, uno de |os principales departamentos por lo que se
rige la planta, es el de Documentacion, el cual es regulador de la emisién de
documentos oficiales para la empresa, y poseedor del archivo de los mismios. Los
principales documentos que se utilizan son. Formula Maestra de cada producto,
Tarjetas de Manufectura y Acondicionamiento las cuales son debidamente
codificadas de acuerdo al nimero de lote asignado, y los Procedimientos
Estandar de Operacidn, entre otros. Es este dltimo tipo de documentos con los
que se relacionan todas las areas de la planta, puesto que describen las

actividades tanto operativas como administrativas realizadas por cada area,



Es por lo tanto, el departamento que elabora el Procedimientc Maestro o guia
para elaborar cualquier otro procedimiento, y asigna la codificacién y numeracién
de los Procedimientos elaborados, como departamento rector de |la
documentacion de la planta.

3. El departamento de Costos vigila el cumplimiento de los gastos que se
realizan por area, de acuerdo al presupuesto que se autoriza, y es programado de
manera mensual. Es por lo tanto, una obligacion de cada departamento,
administrar de manera adecuada el presupuestio asignado, para evitar que se
generen gastos excesivos y se provoque 1& cancelacion del abastecimiento de
algan material el cual sea necesano e importante para el funcionamiento del drea,
o si fuera necesario, justificar el que se gaste mayor cantidad del presupuesto, ya
que este es generalmente elaborado con precios de un mes del afo anterior al
que se aplica, por ejemplo el mes de mayo. El presupuesto por area, se asigna
mediante un ¢édigo numérico que significa el centro de costos, y esta dividido en
cuentas y subcuentas, tambien codificados por nimeros; de acuerdo al ndmero de
cuenta, se incluiran los materiales necesarios al departamento para adquirir al
ano siguiente en que se elabora el presupuesto. En el drea de Metrologia, se
pueden mencionar algunas adquisiciones que son de tipo periddico, o sea se
presupuestan aflo con afo, como son las cofias, cubrebocas y uniformes,
indispensables en la industna farmacéutica; baterias necesarias para los
Instrumentos de tipo electronico, scluciones patron como buffer de pH v aceites
de viscosidad conccida; servicios de calibracién para instrumentes patrén, entre

otros.
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4. También encontramos en planta, ef soporte que nos proporciona el area de
Sistemas o Informatica, el cual da soporte técnico en las computadoras que se
utilizan, asi como la implementacion de programas especificos que son de utilidad
para el departamento gue 1o solicita, y asesora en cuanto a los aspectos técnicos
de la computadora que el mismo programa requiere.

Cuandc ésta area se encuentra en posibilidades, es posible que desarrolle e
implemente el programa que se apega a las necesidades planteadas por el
usuario.

5. £l darea de Seguridad e Higiene, que puede funcionar como una Gerencia
independiente o dentro y en coordinacion con Mantenimiento, es la que realiza las
acciones necesarias para mantener el bienestar del personal de la compafia.
Dentro de sus funciones, realiza los tramites necesarios ante la Secretaria de
Trabajo y Prevision Social (STPS) en materia de seguridad, como es por gjemplo,
la autorizacidn de ios planos de los recipientes sujetos a presidn por parte de esta
dependencia oficial; crea fa Comision mixta de Seguridad e Higiene de la planta,
asi como coordina las actividades de dicha comision; busca los recursos humanos
y materiales para activar las brigadas contra incendio y de emergencia, a las
cuales se les capacita para actuar en casos que pongan en peligro la integridad
del personal y de las instalaciones de la compania en si.

Los aspectos en que esta area presta servicio al personal de Metrologia, y otras
areas, son en la capacitacién en matena de Seguridad e Higiene, necesaria para
cualquier planta que se dedique a la fabricacion de productos potencialmente

peligrosos
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Dentro de esta capacitacion se encuentran las platicas sobre prevencion de
accidentes, el cuidade de las manos, ojos y espaida, el uso de extinguidores en
casao de incendio, las acciones gue se deben seguir en caso de emergencia
incluyendo los casos de posibles desastres naturales, y los puntos de reunion
establecidos, enfre otros.

Ademss se recibe asesoria para la adquisicion de equipos de seguridad
adecuados para algunas funciones a realizar, como es el uso de mascarillas y
equipos de respiracién al entrar en dreas con una gran generacién de polvo,
considerado peligroso por su naturaleza quimica, el manejo de solventes
guirnicos, los zapatos que mejor nos protejan de algin accidente en los pies,
guantes especiales para proteger las manos, y otros tipos de implementos de
seguridad que cada caso o requiera,

6. En el area de Ingenieria, ya sea de planta o industrial, se encuentra ubicado el
departamento de Proyectos, el cual es el encargado de canalizar todas fas
necesidades de la planta que requieran de autorizacion especial, debide a que
representan un fuerte soporte econdmico. Entre este tipo de gastos, encontramos
ia construcaidn de algun edificio, 1a remodelacién de alguna area o toda la planta,
incluyendo la parte de oficinas, y la adquisicién de activos fijos, los cuales se
consideran que su adquisicion representa un fuerte gasto, como son el mobiliario

y los dedicados a la manufactura de productos
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A finales de los 80’s y principio de la actual decada, debido a requerimiento oficial
por parte de la extinta Secretarfa de Desarroilo Urbano y Ecologia (SEDUE), asi
como fa conjunta concientizacion de la preservacidn del medio ambiente en el
ambito nacional como internacional, a industria en México, y especificamente la
Farmacéutica, se dio la tarea de construir plantas dedicadas al tratamiento del
agua, desecho de los diferentes procesos que se realizan en planta.

Para muchas companias, esia accion represento, aparte de recibir la satisfaccion
de contribuir al mejoramiento ecologico de su entarno, un fuerte gasto el cual fue
canalizado por medio de su &rea de Proyectos.

Para el area de Metrologia, el departamento de Proyectos es la via para adquirir
diversos activos fijos necesarios para su funcionamiento. En primera instancia,
una vez asignado el espacio, es la construccion ¢ remodelacion del area en que
se va a trabajar, incluyendo equipo que garantice ias condiciones ambientales,
como mane@doras de aire; posteriormente se requiere de mobiliario de
laboratoric como mesas y bancos, mobiliaric v equipe de oficina como sillas,
escritorios, computadora y accesorios, archiveros, teléfono, entre otros; también
se canaliza la compra de instrumentos patron, como marcos de masas,
termometros, bloques, mandémetros, etcetera, ademas encontrameos la necesidad
de adquirir equipos auxiliares y accesorios para la calibracion, como son los
bafos de temperatura, secos o liquidos, para calibrar en la magniiud de
temperatura, mesa de granito, Gbles en las &reas de masa y dimensional, asi
como herramienta para realizar diversas aclividades y carros para transportar

equipos y patrones a alguna area espscifica
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CAPITULO 3

El Laboratorio de Metrologia dentro de la Planta Farmacéutica.

3.1 Problematica.

;Cual es la posicion en que podemos encontrar ubicade al laboratorio de
Metrologia dentro de ia planta?, ¢En que seccién se le puede dar el mayor apoyo
para cumplir su cometido con la mejor calidad de servicio que se requiere?, ; Que
enfoque se le debe dar al encontrarse funcionando?

Estas y otras incognitas son la que frecuentemente escuchamos ante la
necesidad de implementar una laboratorio de Metrologia dentro de una planta
dedicada a elaborar medicamentos, las cuales se resuelven sin problemas
cuando se cuenta con gente que conoce el funcionamiento y se encuentra
dispuesta a aceptar el cargo de poner en marcha y establecer la manera en que
se debe desempeiar dicho laboratorio. Pero si no se cuenta con personal que
cumpla con el perfil requerido, se hace necesario establecer el 4rea en que
recaeran las funciones planteadas. Se debe dar apoyo incondicional en cuanto a
presupuesto, y capacitacion necesaria para adquirir el conocimiento del propésito
del establecimiento del laboratorio de Metrologia, el alcance que tiene dentro de
fa planta, y como debe funcionar.

Idealmente se recomienda que el departamento de Metrologia funcione de
manera independiente a las dreas en que brindard el servicio de calibracion, dado
gue en el momento en que asi lo hace, se convierte en juez y parte del sistema,

ya que tiene autoridad para aceptar o rechazar los instrumentos calibrados.
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Puesto que en la industria en general es dificil que este departamento reporte de
manera directa a la Direccién o Gerencia de planta, se han detectado tres areas
en las que se puede ubicar al laboratoric de Metrologia, ya que son
departamentos que también aportan servicio para el desarrollo y funcionamiento
de la planta, estos son las dreas de Validacion, Ingenieria de Planta
(o Mantenimiento), y Aseguramiento de Calidad, las cuales se procederan a
describir en este momento y comentar el enfoque que en cada adrea puede
adquirir.

3.2 Validacién.

Es el departamento de la Industria Farmacéutica encargado de implementar y
realizar los estudios necesarios para mostrar la evidencia documentada de la
confiabilidad, reproducibilidad y efectividad de los procesos que se llevan a cabo
(43), garantizando que los medicamentos que ahi se producen, cumplen con el
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio para lo cual fueron disepados (7).
La validacion se compone de tres fases (28) que son.

1) Calificacion de la instalacion: Describe las caracteristicas fisicas y funciones
del equipo o proceso a validar; enlista las especificaciones de disefio, asi como
planos y manuales de operacidn; verifica los servicios necesarios en la
instalacién, como agua, vapor, electricidad, aire comprimide y, ventilacién; anexa
los registros de calibracion de los instrumentos de medicidén presentes en el

sistema,



2} Calificacion de la operacion: Enlista [os componentes criticos, intervalo de
operacion, definido por fa especificacion y disefio actualizado en base a los
sistemas de control y monitoreo.

3) Calificacion de desempefio: Realiza los estudios necesarios para comprobar
la eficiencia del sistema, incluyendo desarrollos matematicos para corrcborar su
funcionamiento, teniendo como herramienta de apoyo a la estadistica, y también
efectia retos a dicho sistema, con la finalidad de evaluar la posibilidad de mejorar
el rendimiento y obtener beneficios adicionales.

Uno de los aspectos que considera el que las funciones metroldgicas radiquen
dentro del departamento de Validacion, es precisamente que la calibracién de
instrumentos de medicion tiene un papel muy mmportante en las fases de
calificacion de la instalacion y de operacion, teniendo como objetivo primordial,
garantizar que dichos instrumentos se encuentren calibrados antes de iniciar la
validacion del equipo o proceso, anexando copia de los informes de calibracion al
protocolo que define las actividades a realizar.

Es imporante considerar que si existe la decisién por integrar al érea de
Metrologia conjuntamente con las funciones de Validacion, se debe asignar
personal competente y responsable, especifico para cubrir cada una de las areas
que componen al departamento, ya que se puede caer en el error de utilizar a
todo el personal para desarrollar ambas funciones, y como en este tipo de
industria, todas las decisiones y actividades se deben hacer con rapidez, es
posible que en un momento determinado, todos se encuentren validando algin

sistema, y se descuide momentaneamente el programa de calibracion propuesto.



Lo anterior crea retrasos con relacion al tiempo en que se deben realizar las
calibraciones, confusiones en cuanto a la prioridad para atender a las funciones
asignadas, asi como quejas por parte de los clientes internos.

3.3 Ingenieria de Planta o Mantenimiento.

Es aquel departamento gque esta orientado a desarrollar actividades con el obieto
de tener los bienes fisicos de ia empresa en condiciones de funcicnamiento
econdmico (4).

Los objetivos del mantenimiento, considerando el concepto econdmico son:

1) Preservar el valor de los bienes fisicos,

2) Maximizar la dispenibilidad de los bienes fisicos; incrementando la eficiencia,
eficacia y fiabilidad de los bienes fisicos.

3) Minimizar los costos de operacién; reduciendo los costos totales a fo largo de
la vida (temporal) del bien fisico, asi como los gastos {inversiones) relacionados y
a consecuencia de las tareas y actividades desarrolladas sobre el bien fisico,
incluyendo los conceptos de resgo

Los bienes fisicos de una empresa se clasifican de manera general en dos panes,
estiticos y dinamicos, y estos a su vez, obtienen una subclasificacion que
encontramos dentro de la tabla 3.1 que se muestra a continuacion,

Tabla 3.1 Clasificacién de los bienes fisicos de una empresa.

ESTATICOS DINAMICQOS
EDIFICIQS AREAS ABIERTAS EQUIPOS INSTALACIONES
Almacenes Accesos Productivos Basicas
Cobertizos Estacionamiento Herramientas Especiales
Oficinas Jardines Miquinas herramienta | Generales
Servicios Patios De maniobras De procesa
Talieres Canchas de recreo ; De servicio




La clasificacion de los diferentes tipos de mantenimiento, que aplica a cualquier
tipo de bien fisico, es [a siguiente:

a) Mantenimiento correctivo: Es la eliminacion de fallas a medida que éstas se
presentan ¢ se hacen inminentes. Las tareas que se desarrollan son
fundamentalmente la reparacidn y el reemplazo. No se requiere de realizar
andlisis, estudios y trabajos previos. Por lo tanto no se hace nada hasta que se
presenta la fatia.

b) Mamtenimiento preventivo: Es la deteccion de las posibles fallas y su
correccion antes del tiempo en que sé habrian presentado, o bien se hace la
correccion de la falla en su etapa inicial. De esta manera se hace todo lo
necesario para tratar de que no se presenten las fallas.

En este segundo tipo de mantenimiento se considera encontrar a los de tipo
programado, que se lleva actualmente por medio de un programa en
computadora; de mejora, gue desarrolla la ingenieria necesaria para reducic el
mantenimiento requerido, modificando el disefioc orngnal; creativo, el cual
determina las bases para la inventiva, creatividad e investigacion, se trasciende
mas alla de la modificacién de disefio original,

¢) Mantenimiento predictivo: Es el tipo de mantenimiento que se desarrolla en la
presente decada, y en la actualidad se le estd dando auge, como una de las
alternativas quée mejor impacto econdmico tiene para las funciones de

mantenimiento.



Determina las diferentes tareas previas a 'a falla, haciendo un diagndstico del
estado del bien fisico y optimizando el tiempo de servicio, a través de hacer
analisis de ingenieria, recabar informacién estadistica y correlacionar los
resultados de la inspeccidn. Algunos autores lo definen como aquel que se realiza
sin retirar de operacién ef bien fisico.

Dadas las funciones que tiene en la industria el personal de Metrologia, referente
a la calibracion de los instrumentos y equipos de medicién, se le ha ubicado
tambien como parte del organigrama de Ingenieria de Planta, puesto que los
equipos a calibrar se consideran bienes fisicos, sea como equipos o instrumentos
que forman parte de algdn equipo, y funciona bajo un programa, que como se vio
en lineas anteriores, tiene caracteristicas similares a la manera que se lleva a
cabo el mantenimiento preventivo.

El programa que se establece para realizar la calibracién de los equipos &
instrumentos de medicion, se desarrolla generalmente en computadora; otras
caracteristicas de este departamento, son la mejora de los métodos de calibracion
y la creatividad para desarrollar e implementar sistemas de medicidn requeridos
para algun proceso.

Una de las ventajas que se tiene al pertenecer a esta entidad de ta planta, es en
cuestiones de aporte presupuestal, ya que una de las piezas importantes dentro
de cualquier empresa, es el mantenimiente, y es por lo tanto la que mayor soporte
economico recibe para su funcionamiento, y de igual manera, procura distribuir io

asignado cada afio, en las areas a su cargo, evitando ocurrir en faltantes



De manera semejante al area de Validacién, se debe contemplar que Metrologia
es un area de servicio a toda la planta, y no séio para cubrir necesidades
inherentes a las funciones de mantenimiento,

Se puede mejorar los servicios de calibracién de acuerdo a:

-Cumplimiento con los tiempos estipulados en el programa de callbraciones,
-adquisicion de patrones de calibracion y equipos auxiliares que aporten mayor
exactitud a los métodos de calibracion,

-mejora de las condiciones de frabajo, renovando mobiliario necesario y equipo de
seguridad personal,

-obteniende un servicic mas eficiente del departamento de refacciones, al
ubicarse dentro de la misma area y,

-ampliando el padron de proveedores de servicio especializado, para las
necesidades del martenimiento a los instrumentos.

Mas es necesano evitar caer en los siguientes errores;

-Calibrar sélo para dar cumplimiento al programa propuesto, disminuyendo la
calidad de servicio que merece el cliente,

-incrementar el censo con instrumentos exclusivos de servicio, sin considerar que
se reduce |a posibilidad de brindar mayor atencion a los de caracter critico,
-atender funciones ¢e mantenimiento, que si bien enriquecen el conocimiento,
como participar en brigadas o regular algun fluido como el aire acondicionado, por
otro lado pueden afectar la atencion dedicada a fa Metrologia y,

-lo mas importante, como parte de un sistema que afecta la calidad de manera

critica, los procedimientos son esenciales, y son de especial interés



3.4 Aseguramiento de Calidad.

Es el departamento encargado de realizar actividades planeadas y sistematicas,
con el objeto de brindar la confianza apropiada, de qué un producto 0 servicio
cumple con los requisitos de calidad especificados (43).

Tales accicnes se desarrollan tres dreas especificas, para dar cumplimiento a los
fines que persigue este departamento, y son:

1) Auditoria interna de calidad: Revisa periddicamente y de manera
documentada la correcta aplicacion de las Buenas Practicas de Fabricacién por
parte del personal de planta, en instalaciones, procesos y servicios Tambien
realiza exdmenes sistematicos para determinar si las actividades de calidad y sus
resultados cumplen con las disposiciones preestablecidas, y si éstas son
implantadas eficazmente y son adecuadas para alcanzar los objetivos,

La manera en gue funciona éste departamento, es realizande un programa de
auditorias de manera anualizada, contemplande las diversas areas de la planta
que de manera directa o indirecta se relacionan con la calidad con que se fabrica
los diferentes producios. También presta servicio funcionande como unidad de
atencion de quejas de los clientes, tanto internos como externos. Otra forma en
que puede dar atencion, es programando auditorias a companias que maquilan
algun(os) producto{s), para observar el cumplimiento a tas Buenas Practicas de
Fabricacion, asi como en el punto de venta, come pueden ser farmacias
establecidas en un local o supermercado, para verificar que |0s productos lleguen

integros al consumideor final
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2) Documentacion: Controia todo lo relacionado a las especificaciones, licencias,
permisos, autorizaciones, monografias, maquilas y, Procedimientos Esténdar de
Operacion, entre otros. Es responsable de asignar codificacion a los
procedimientos, que le sea solicitada, emitir las tarjetas de manufactura y
acondicionamiento con el nimero de lote asignado y, resguardar el archivo de
toda la docurnentacion original que esta bajo su control

3) Liberaciones: Es la parte del aseguramiento, que se responsabiiiza de revisar
las muestras (para anatizar y de retencion) de los lotes fabricados, entregadas por
personal de Produccion o los inspectores de calidad, asi como la documentacion
anexa, gue amparan la fabricacién y describen el procese mediante ¢! cual se
hicieron. Una vez aceptada la entrega de conformidad a los criterios establecidos,
turnan dichas muestras a la unidad de Control de Calidad para ser analizadas.
Paosteriormente, una vez emitido los respectivos cerdificados analiticos, de
acuerdo al dictamen, etiqueta el iote productivo {como producto terminado),
iiberando el lote para su comercializacién si es que fue aprobado, en caso de
rechazo, solicita una investigacion al area de auditoria, para establecer las
causas de que el lote no fuera aprobado.

Como podemos observar, el departamento de Aseguramiento de Calidad, es otra
area en la que se puede ubicar al laboratorio de Metrologia, debido a la estrecha

similitud de funciones entre ambos.



Algunos ejemplos de estas similitudes son: El desarrollo, implementacion, y
control de los procedimientos estandar de operacién emitidos; se lleva un archivo
de la documentacion, incluyendo procedimientos, manuales, normas aplicables al
area, y olros; mientras aseguramiento desarrolia auditorias de calidad a los
diferentes niveles de planta, el aspecto metrol6gico requiere de implementarlas a
los diferentes niveles en que se desarrolla, como pueden ser la actualizacion de
procedimientos y los métodos de calibracion empleados; v, los dos pretenden
desempenar el aseguramiento de la calidad con que se produce en planta, uno a
todos los niveles, y el segundo en los aspectos metroldgicos de los sistemas de
medicién en funcionamiento o por poner en marcha.

Debido a lo expuesto anteriormente, las herramientas administrativas que brinda
el area de Aseguramiento de Calidad, representan un buen medio en el que se

puede desempefar el personal dedicado a la metrologia.
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CAPITULO 4.

El Manual de Calidad del Laboratorio de Metrologia de una Planta

Farmacéutica.

4.1 Presentacién y politica de calidad del laboratorio.

El manual de calidad es el documento que expone las politicas del laboratorio, el
sistema y las practicas de calidad, por medio de procedimientos administrativos y
operacionales, incluyendo objetivos que se persiguen, responsabilidades de todos
y cada uno del personal, asi como los recursos necesarios para cumplir con fos
objetivos propuestos estableciendo el funcionamiento del laboratorio.

4.1.1 Politica de calidad: Establece el compromiso por parte del laboratorio y el
personal de proporcionar el mejor servicio al cliente, cumpliendo con el principio
basico de la calidad, realizando las actividades establecidas, bien y a Ia primera
vez, asi como haciendo lo necesario para cumphi con la completa satisfaccion del
cliente.

4.2 Organizacion y administracion.

Debe ser identificable dentro de fa estructura de la compafia y operar de tal forma
que las instalaciones asignadas, satisfagan los requisitos establecidos por la
politica de la empresa, como son los valores y objetivos defiridos por la
compafiia, el cumplimento a las buenas practicas de manufactura y de
laboratorio, asi come el aseguramiento de los sistemas de medicién utilizados en

los procesos de fabricacion, ya sean directos o auxiliares.
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E! laboratorio debe contar con los siguienies elementos de organizacion:

a) Un responsable con la autoridad suficiente para administrar los recursos
necesarios para cumplir con las obligaciones asignadas y que tome las medidas
pertinentes para asegurar que el personal no afecte negativamente por alguna
situacion la calidad de su trabajo.

b) Estar organizado de tal manera que se mantenga la confianza en las
actividades inherentes a su funcionamiento, la integridad de los resultados gue se
obtengan, y que exista independencia de otros departamentos, para poder cumpfir
con sus funciones sin obstaculos y desarrollar nuevos métodos que mejoren la
confiabilidad de los sistemas de medicion.

¢) Especificar y tener evidencia de la autoridad e interrelacion del personal que
giecuta y supervisa el trabajo y que influye en ia calidad de las mediciones y
calibraciones.

d) El personal debe estar familiarizado con los metodos y procedimientos de
medicién y calibracion, los objetivos que se persiguen con la calibracién y la
interpretacién de los resultados, asi como desempefiar una adecuada empatia
para garantizar la relacién con el personal de otras areas.

e) Contar con personas responsables de las operaciones técnicas en cada
magnitud por calibrar,

f) Asignar una persona responsable del sistema de calidad, asi como su
implementacion.

g) Contar con personal que pueda suplir fas funcicnes operativas tantc como

admimstrativas de cualquiera de los elementos, en caso de ausencia de éste
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La figura 4.1 representa de manera esquematica al labaratorio de metrologia en
planta, yla 4.2 el crganigrama interno.

Figura 4.1 Ubicacion def laboratorio de metrologia en el organigrama de una

planta farmacéutica.
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t.os dos esquemas anteriores muestran de manera general, la organizacién de la
plantz, y la posible ubicacion del area dedicada a calibrar [os instrumentos vy
equipos de medicion y realizar estudios de metrologia. Ei organigrama general
puede variar de acuerdo a las necesidades y tamafo de la compafiia, por lo que
sdlo representa una forma de como se representa la estructuracion de dicha
organizacion. En el area de Calibraciones y Metrologia, la estructura también se
puede ver modificada en base al tamarfio de la planta y la cantidad de equipos e
instrumentos de medicion existentes, en el caso propuesto, de dos personas
encargadas de realizar el trabajo operativo, es recomendable rotar [as funciones
dos veces 2l afio, para evitar caer en errores provocados por la ruting, asi como
favorecer la practica de aplicar al personal en todas las magnitudes en las que
interviene este departamento. En el caso de que alguna de las personas no tenga
experigncia en alguna magnitud, se le debera dar la adecuada capacitacién.

La persona responsable del departamento, se encargara de llevar a cabo las
funciones administrativas, como son el programa de calibraciones, la elaboracion
y actualizacién de los procedimientos, asi como implementar el sistema de
calidad interno comprendiendo la parte de inspecciones y auditoria. Cuando la
cantidad de instrumentos por calibrar y procedimientos a elaborar es
considerable, se hara necesario tener una persona auxiliar encargada de los
procedimientos y los informes de calibracién, 1a cual no necesariamente tiene gque
ser una secretaria o un captunsta, sino alguna persona experta en la materia y

que conozca el trabajo que se estd realizando



1.3 Sistema de Calidad.

=| laboratorio de metrologia debe establecer y mantener un sistema de calidad
apropiado al volumen de actividades de calibracién y medicion que se realizan en
a planta, documentado mediante el manual de calidad, en el cual se establecen
0s objelivos y politicas a cumplir. Los procedimientos incluidos en dicho manual,
jescriben la manera en que opera y se administra el laboratorio, de tal manera
que son conocidos y seguidos por el personal, descritas en ellos las
esponsabilidades que a cada uno le corresponde de acuerdo a sus funciones.
Dentro de  dicho sistema, es importante elaborar procedimientos para la
nspeccidn y autcauditoria dsl funcionamiento de!l laboraterio, asi como el mangjo
vy atencion de las quejas recibidas por parte de los clientes a los que se les da
servicio, de manera que se esté preparado para las audiforias, que tienen [a
finalidad de evaluar que las operaciones contintan cumpliendo ¢on ios requisitos
del sistema de calidad implementado. En adicién a las auditorias efectuadas, el
aboratorio debe asegurar la calidad y confiabilidad de las calibraciones vy
nediciones en que interviene realizando las siguientes acciones:

a) Distribuir de manera adecuada el espacio necesaric para desarrollar las
iiferentes actividades del labaratorio, separando fisicamente las actividades de
acuerdo al grado de compatibilidad, limitando el acceso de personat a aquellas
ireas en que se vea afectada la calidad de las mediciones efectuadas.

’) Implementar un sistema de ventilacion adecuade y monitoreo, control y registro
le 1as condiciones ambientales requeridas para garantizar las mediciones

sfectuadas por los sistemas de calibracion establecidos.
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c) Tormar medidas efectivas para asegurar un buen servicio de mantenimiento y
limpieza del laboratorio.

d) Adquiric instrumentos patrones vy materiales de referencia de  exactitud
requerida para efectuar la calibracién de fos instrumentos de operacion.

e) Dar trazabilidad de los instrumentos patrones utilizados, a patrones nacionales,
o internacionales en el caso de gue no existiera a nivel nacional, por medio de los
laboratorios acreditados oficialmente para efectuar la calibracion de los patrones
con |a exactitud requerida, y establecer carta de trazabilidad para cada uno de
ellos.

f) Mantener un adecuado programa de recalibracién de los nstrumentos
utilizados como patrones del laboratorio, en base a cartas de control de uso y
funcionamiento de dichos patrones.

9} Identificar claramente la condicion de cada instrumento, una vez calbrados,
poniendo especial cuidado con aquellos que se condicionan en alguna parte del
intervalo o caracteristica de uso, o los que se identifican como no conformes con
los criterios de aceptacién de la calibracidn.

h) Hacer esquemas de control interno, ayudandose de herramientas de tipo
estadistico,

i} Correlacionar resultados de diferentes caracteristicas de un mismo instrumento

(como por ejemplo temperatura y humedad relativa de un termohigrémetro).
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i} Llevar un registro, electrénico y documentado en computador, de cada
insfrumento  identificado como importante dentro del sistema de calidad
establecido, incluyendo la siguienteﬂ informacién: Clave asignada; nombre del
instrumento; caracteristica 0 magnitud d& medicién; marca o fabricante; modelo;
nimero de serie, 0 alguna identificacion visible; localizacion del area y equipo de
us0; condiciones antes de ser calibrado; fechas de la Gitima calibracion y de la
proxima a realizarse; alguna nota de si se requirié ajustes o mantenimienio como
resultado de la verificacion previa o la calibracion, nombre, puesto y firma de a
persona responsable de la calibracion; nombre, puesto y firma de la persona que
aprueba la calibracion efectuada; nombre, puesto y firma de la persona
responsable del uso del instrumento. El registro documentado incluye imprestones
periddicas del inventario de instrumentos de medicion, listados actualizados de
los patrones utilizados en las calibraciones asi como sus respectivos informes de
calibracién, y los informes de las calibraciones efectuadas en planta, estos
documentos se deberan mantener por al menos un periodo de tiempo de 5 anos.
Otros tipo de documentos gue deben existir son: originales o copias de los
manuales de les instrumentos patrones o por calibrar, normas nacionales e
internacionales aplicables al area, procedimientos de otras dreas y corporativos,
registros de capacitacién recibida por el personal del laboratorio, los cuales se

mantendran el tempo de vigencia anterior a su actualizacion o cancelacion,



k} Realizar estudios de repetibilidad a los instrumentos que intervienen en el
sistema de calidad de la planta y reproducibilidad en los que interviene un
operador, requisito indispensable del punte nimero 11 de la norma (SO 9001,
para obtener la certificacion.

{) Desarrollar y mejorar los sistemas de medicion y calibracién utilizados en
pianta, de manera que pueda compararse con otros laboratorios del mismo tipo y
participar en pruebas de alta competencia.

4.4 Plan de capacitacién.

El laboratorio de metrologia debe contar con un manual de descripcién de cada
puesto, describiendo el perfil del ocupante, experiencia y habilidades necesarias;
un programa de capacitacidon necesaria para el personal de nuevo ingreso;
entrenamiento que permita mantener actualizado al personal de manera gue se
demuestre la capacidad y habilidad para desempefiarse en las funciones
requeridas para cada puesto. También es requerido tener registro de la
capacitacidn, ncluyendo evidencia de dicha capacitacion, entrenamiento,
habilidades y experiencia del personal.

De los puntos indispensables dentro de los planes de capacitacion para esta drea
tenemes 1os siguientes:

a) Buenas Practicas de Fabricacion

b} Buenas Practicas de Laboratorio.

c) Higiene y Seguridad.

d) Ley de Normalizacion y Metrologia.

2) Normas NOM y NMX aplicables al iaboratorio.

f} Normas internacionales aplicables al laboratorio (IS0, ASTM, CIML, etc.)



g) Conceptos de Metrologia.

h) Metrologia de Masas.

i} Metrologia de Temperatura.

1) Metrologia de Presion.

k) Metrologia Dimensional.

I} Incertidumbre de las Mediciones.

Los puntos de capacitacion requeridos, se pueden dar de manera individual o
grupal, de acuerdo a las necesidades detectadas; cuando es en grupo, se pueden
establecer dindmicas para establecer conclusiones y acuerdos para fa manera en
que se trabaja en el laboratorio.

Cuando no se cuenta con material de apoyo suficiente para obtener la
capacitacion de maneéra interna, es requerido seleccionar cual es la persona,
institucion u organismo adecuado para asesorar en cada uno 0 la mayoria de los
puntos establecidos para la capacitacion.

4.5 Procedimientos que constituyen al Laboratorio de Metrologia.

Una vez establecida la politica de calidad y la manera en que debe trabajar el
laboratonio de metrologia de una planta farmacéutica, la parte medular del manual
de calidad lo constituye los procedimientos a seguir, a instructivos de trabajo de
acuerdo al esquema iSO 9000, por lo gue én el presente trabajo se propone

dividirio de la siguiente manera:



4.5.1 Procedimientos administrativos

+ Programa de calibraciones

+ ldentificacion de instrumentos y equipos de medicion

+ Efaboracidon de informes de Calibracion.

+ Control, mantenimiento y programa de recalibracidn de los patrones de
calibracion utilizados en el laboratorio.,

+ Control de instrumentos en servicio externa.

+ Control de cambios aplicable a los instrumentos de medicion.

+ Programa de autozuditorias del taboratoric de Metrologia.

+ Controi de Quejas de clientes.

4.5.2 Procedimientos de calibracién de instrumentos de medicion por el
Laboratorio de Metrologia.

*+ Masas.

+ Calibracién de instrumentos para pesar de tipo electronico
¢ Calibracién de instrumentos para pesar de tipo mecanico
+ Cahbracion de matenal voiumétrico.

* Temperatura.

+ Calibracién de termémetros.

+ Calibracion de termohigréometros.

+ Calibracién de termopares en registrador multipunto

+ Calibracion de controladores de temperatura {pirémetros).
* Dimensional.

+ Calibracion de micrometros.

+ Calibracion de calibradores tipo verner.

+ Calibracidn de regias graduadas
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* Tiempo.

+ Calibracion de crondmetros y, controladores de tiempo (timer)

* Presion.

+ Calibracion de mandmetros tipo bourdon.

+ Calibracion de manometros de presion diferencial.

+ Calibracién de mandmetros de vacio (vacudémetros).

+ Confrol.

+ Calibracién de medidores de pH.

+ Calibracidn de friabilizadores de tabletas.

+ Calibracion de medidores de viscosidad de indicacion digital y analogica

+ Calibracién de desintegradores de tabletas.

+ Calibracién de probadores de dureza de tabletas.

+ Calibracidn de medidores de conductividad.

4.5.3 Procedimientos de verificacion y desarrollo especifico.

+ Verificacion de camaras de temperatura controlada utilizadas en estabilidad y
COmo ncubadoras.

+ Venficacion de campanas de flujo laminar y condiciones ambientales de areas
estériles.

+ Determinacion del aforo en tangues y marmitas de manufactura.

4.5.4 Procedimientos de otras areas aplicables al Labaratorio de Metrologia.

+ Procedimentc Maestro para elaborar Procedimientos Estandar de Operacion.

+ Auditorias Internas de Calidad
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CAPITULO 5.

Procedimientos Administrativos del Laboratorio.

5.1 Programa de calibraciones.

5.2 {dentificacion de instrumentos y equipos de medicion.

5.3 Elaboracion de Informes de Calibracion.

5.4 Contro!, mantenimiento y programa de recalibracién de los patrones de
calibracion utilizados en el laboratorio.

5.5 Control de instrumentos en servicio externo.

5.6 Control de cambios aplicable a los instrumentos de medicion utilizados en

planta.
5.7 Programa de autoauditorias del Laboratorio de Metrologia.

5.8 Control de Quejas de clientes
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PACTO PARA EL LOGOTIRG Y/O CLAVE DE CONTROL, P 1“3"‘""
zON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-001 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
MERE PROGRAMA DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTOQ
Puesto Nombre Firma Fecha

erencia de Calidad

erencia del departamento de Metrologia

misor: (Puesto) \

I. PROPOSITO

1 Establecer un procedimiento para el uso y actualizaziéon del Programa General de
libraciones, utilizando una computadora personal y hoja de calculo del programa Excel

II. RESPONSABILIDADES

1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones, cumplir con el presente
scedimiento, v la Jefatura de dicho departamento, verificar su cumplimiento, asi como
pacitar al personal del area en el desarrollo de este procedimiento, y aclarar cualquier
da o situacion que pueda surgir durante la aplicacién de éste.

IIT. MATERIAL Y EQUIPO

1 Computadora persenai con ambiente Windows y paquete Microsoft Office instalado
2 Tabla de frecuencia de calibraciones {Anexc 1).
3 Informes de calibracion actualizados

IV . INFORMACION GENERAL.

1 La hoja de calculo de Excel, es una aplicacién ampliamente difundida que permite
sabar informacidn de manera organizada en forma de base de datos, y que nos permite
alizar calculos para obtener la fecha de proxima calibracidén de algln instrumentoc ©
uipo de medicion en base a la fecha en que ha sido calibrado. Dicho paguete es uttl
ando no se cuenta con alguno desarrollado especificamente para la administracion de ia
libracién de los nstrumentos y equipos, los cuales pueden calcular fechas
tomaticamente, y su organizacién esta implementada en una base de datos En Excel, la
ormacion puede ser crganizada de acuerdo a la disposicion que tiene de renglones y
lumnas.

44



ESPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/0O CLAVE DE CONTROL PéﬂGlNA
RAZON SOCIAL DE LA COMPANTA. PMC-001 oES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
9
PROGEDIMIENTO DE: MARZO 1398 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRAGIONES NUEVO

NOMBRE PROGRAMA DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION

V. PROCEDIMIENTO.

5.1 De acuerdo al inventario de Ios instrumentos y equipos de medicién utilizados en las
diferentes areas de la planta, proceder a dividir la planta en areas y, dentro del directorio
personalizado para las actividades del Laboratorio de Metrologia, abrir un directorio
especial denominado Catalogo, el cual estard dividido en archivos cuyos nombres se
muestran en la tabla siguiente:

Clave Areas

ALM |Almacén de Materiales.

Almacen de Preducto Terminado y Distribucion.
DIS Dispensario.

Gl Tiempos y Movimientos.

Ingenieria de Empaques.

IME Mantenimiento Maquinaria y Equipo.

Taller mecanico,

Instrumentos personales.

ISG Mantenimiento Servicios Generales.

FLCF Laboratorio de Control Fisico.

LCM | Laboratorio de Control Microbioldgico.

LCQ [Laboratorio de Control Quimico vy Estabilidades
LMC :iaboratono de Metrologia y Calibraciones.
MDE __| Manufactura y acondicionamiento de estériles,
MDL | Manufactura y acondicionamiento de liquidos.
MDS | Manufactura y acondicionamiento de semisdlidos.
MDT |[Manufactura, control en proceso y acondicicnamiento de
tabletas, cdpsulas y polvos.

SDF | Servicio de Desarrollo Farmacéutico,

SDV | Servicio de Validacién,

5.2 En cada archivo creado, generar una hoja de calculo con la siguiente informacion:

5.2.1 Renglones’ Corresponden a cada instrumento inventarniado para el programa de
calibraciones,

5.2.2 Columnas: Describen las caracteristicas del instrumento, incluir a cada ¢olumna un
titulo:

a) Numero consecutivo del archivo Ayuda a visualizar la cantidad de instrumentos
inventariados por area
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ACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O GLAVE DE CONTROL i Y
0N SCCIAL DE LA COMPARNIA. PMC-001 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDHCION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1993 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

BRE PROGRAMA DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS ¥ EQUIPOS DE MEDICION

lave: Es el cédige con el que se identifica cada instrumento y equipo de medicion de la
Ha.

nstrumento: Es el nombre del instrumento de que se trata, como puede ser un
w6metro, termémetro, medidar de pH, o algin otro.

Aarca: Es el nombre de la compafiia fabricante del instrumento.

Jodelo: Es el codigo asignado por el fabricante que define un tipo de equipo, o el tipo
nstrumento de que se trata.

Serie: Es el nimero que asigna el fabricante para identificar y diferenciar de los demas
ipos; en el caso de algunos instrumentos, este punto no aplica.

ntervalo de medicidre Es la cantidad de la magnitud en que se puede aplicar el
rumento.

Jivisidn minima: Es la cantidad de la magnitud, en que incrementa la lectura de!
rumento.

ocalizacion: Departamentoe en el cual se localiza y funciona dicho instrumento o equipo
-quipG en que esta instalado: En el caso de los instrumentos, pueden ser parte de un
ipc 0 servicio.

-echa de calibracion: Fecha en la cual se realizé la calibracién

-echa de proxima calibracion: Fecha de calibracidn, mas el factor frecuencia, en dias
exo 1)

Persona que calibré: La persona autorizada del laboratorio para realizar la calibracion.
Jso del instrumento: Los usos que se les dan a los instrumentos son diferentes, por o
- es importante definir el tipo de servicio que prestan, como es para manufactura,
dad, seguridad o, servicio,

lasificacion: Existen dos tipos de instrumentos de acuerdo a la clasificacion, los
icos, que afectan directamente la calidad de 1os productos en que se utiliza, v, los no
icos, |os cuales dependiendo de la relacidn con los productos se les da el nombre de
/ores o menores, dependiendo del uso, se les asigna la clasificacion

Una vez que se ha completado |a informacién en el catélogo, de acuerdo al inventario
ntado, realizar impresion del archivo de cada area, y dar una copia al responsable de
lisma, con ta finatidad de que determine s1 es completo o falta algun instrumento el cual
se haya contemplado.

Al tener la designacion de catdlogo completo, realizar un calendaro anualizado en
e a las areas, la cantidad de instrumentos que tienen, y la frecuencia de los
rumentos, para optimizar el sistema (ver e! ejemplo del anexo 2).

Realizar una impresion del catdlogo completo, dividido en areas, y abrir archivo en
veta para dicho catalogo.
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PACTO FARA EL LOGOTIEC Y/O CLAVE DE CONTROL. "2‘3""‘“
.ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-001 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

IMBRE PROGRAMA DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION

6 Generar el programa de calibraciones impreso, de manera mensual y por area, dentro
2l dia habil anterior y el primero del mes que se trata, seleccionando manualmente los
strumentos en que la fecha de proxima calibracién, esté incluida en dicho mes, enviando
pia al respensable del drea para que tome las acciones pertinentes al respecto.

7 Una vez que se ha calibrado el instrumento en la fecha programada, emitir el informe
2 calibracién respectivo, conteniendo fos resultados, comentarios que apliquen de
~uerdo a! dictamen, se deberad firmar por la persona responsable de la calibracion, la
fatura de Metrologia y Calibraciones, y el responsable del drea de uso del instrumento o
uipo, el cual recibird una copia de dicho documento.

8 Archivar el informe de calibracién en la carpeta correspondiente. Dichas carpetas son
> acuerdo a la clasificacion por area que se definid en et punto 4.1 del procedimiento, y ia
anera de archivar es de acuerdo a la clave de los instrumentos en orden ascendente.

9 Mantenimiento del Programa.

9.1 Todo instrumento de medicion, que no esté contemplado en el catélogo def programa
> calibraciones, si es nuevo, el usuario solicitara su inclusion en el programa por medio
2! formato de Alta/Baja {anexo 3), asi como los instrumentos que son reemplazados por el
arsonal de Mantenimiento; o, si no se ha inventariado, el personal de Metrologia y
alibraciones, debera realizar un recorrido bimestral a la planta, con la finalidad de
atectar dichos instrumentos, siendo los responsables de llenar el formato propuesto.

9.2 Los instrumentos que regresen de reparacion por servicio externo, se calibraran y se
s dara fecha de vencimiento de acuerdo al ejemplo de calendario propuesto en el
exo 2.

9.3 Una vez generado el programa mensual, proceder a la calibracion de los
strumentos de acuerdo a las fechas estipuladas ¢ antes st se hiciera necesario {que
Nncida su vencimiento con dia no [aborable)

9.4 El informe de calibracidén se encuentra localizado en un archivo personalizado
imado Infocal, el cual esta dividido por magnitud, y cada magnitud en los diferentes
strumentos existentes en planta; el archivo individual corresponde a la clave de cada
strumento.

9.5 Con el informe de calibracion debidamente llenado y firmado, capturar la fecha de
ilibracion en el area correspondiente del cataloge, para que de esta manera se actualice
fecha de calibracién futura,



SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P!_J’\GINA
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-001 pES
VIGENTE A PARTIR OB EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMERE PROGRAMA DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MERICION

VI . CRITERIO DE ACEPTACION

.1 El tiempo limite para entrega de Informes de Calibracién al usuano, es de 5 dias
abiles después de realizada la calibracion de cada instrumento.
.2 El sistema debera estar actualizado con el dltimo dia del mes calendario.

-3 El programa mensual se generara entre el Gltimo dia habil del mes anterior y el primero
el mes correspondiente a la calibracion

-4 El catalogo de instrumentos se imprimird actualizado cada 3 meses.
.8 Toda la informacion se debe respaldar en discos 3% cada mes.

6 Los reportes de instrumentos dados de baja, rechazados y en reparacion, se imprimira
1ensualmente para dar seguimiento, o confirmar su baja definitiva.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

-1 Si no se cumple con los criterios de aceptacién, se realizara una junta interna dei
epartamento de Metrologia y Calibraciones, para definir el incumplimiento con lo

stipulado, sobre todo en cuanto a tiempos establecidos, revisar las causas, y proponer
oluciones aplicables.

VII . REFERENCIAS

-1 PAC-001. "Procedimiento maestro para Ia elaboracién de los Procedmientos Estandar
e Operacién’, Razén social de la compania, febrero de 1998.

.2 SNC-D-1. “Directrices y Criterios de Periodos de Calibracién, Uso vy Mantenimiento de
strumentos de Medicion”, Recomendacion de la Direccion General de Normas, Secretaria
e Comercio y Fomento Industrial, octubre, 1988

.3 NOM-Z-61. "Simbolos e Identificacion de Instrumentacion”, Nerma Oficial Mexicana,
ireccidon General de Normas, Secretaria de Comercio y Fomento industrial, julig, 1987.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias. Calidad.
{Ingenieria de Planta) 6 {Asegurarmiento) 6 (Técnica).
efaturas Metrologia y Calibraciones,
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PMC-001, ANEXO 1.

TABLA DE PERIODICIDAD DE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DE MEDICION.

=SES | NOMENCLATURA INSTRUMENTOS

1 Si Medidores de conductividad
CFL Campanas de flyjo laminar
pHI Medidores de pH

3 TF Friabilizadores de tabletas
TIRHI termohigrémetros
Wi instrumentos para pesar de tipo mecanico
W2 Instrumentos para pesar de tipo electrénico
CC Cdamaras controladas
Fl Probadores de duréza de tabletas
Ki Indicadores de tiempo {crondmetros)
KC Controladores de tiempo (timer)
L Calibradores tipo vernier, micrémetros y reglas

6 PI Manometros de presidn positiva, diferencial y vacio
TC Controladores de temperatura
TD Desintegradores de tabletas
Tl Termometros bimetalicos, digitales y de vidrio
vi Indicador de volumen (material volumétrico)
vM Medidores de viscosidad

12 ITA Aforo de tangues y marmitas
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PMC- 001, ANEXO 2.

JEMPLO DE CALENDARIO ANUALIZADO PARA LA EROGRAMACI()N DE LA
ALIBRACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION.

AMER SEMESTRE

LAVE MES: MES: MES: MES: MES: MES:
4 ENERO FEBRERO | MARZO ABRIL MAYQ JUNIO
M WIT, wi2 Wi1, Wiz
RHITI RHIT!
S WI1, WI2 Wi, WI2 Pl Vi
RHIT! RHITI
| Ki, LI
\E Ti LI Pl
G Ti Li Pi
SF Wi2, CFL TI K, LI Wiz, CFL Vi
RHITI RHITI
M SI, Wi2 TI,CC, TC Kl SI, Wiz Pi Vi
CFL, pHI CFL, pHi
2Q S1, WI2 RHITI [TI, CC Ki St w2 Pl VI, vM
pHL, TF RHITI TD, FI
pH! TF
AC WI2 RHITI Tl Kl WI2 RHITI | PI
DE S wi2 TI, TC St W2 Pl Vi
CFL CFL
DL W, WI2S8i, [T TC KC, LI Wi, Wi2 P} VI, v
HI SI, pHI
JS Wil, Wi2 TI, TC KC, LI WiT, WI2 Pi Vi
T Wi, wi2 TI, TC Kl, KC Wit, W2 £l TD, FI
TF Li TF
F WI2, pHi T, TC Kl, KC WI2, pHi Pi VI vM
TF LI TF TD, F!
W SILWE2ZRHITI|TI K, LI Sl wi2
pHI RHIMTI
pHI B

ta 1. Como este es un ejemplo de calendario anualizado, aplica exactamente igual en el
aundo semestre de julio a diciembre,

ta 2- Como la propuesta de aforo de tanques y marmitas es anual, se programaran en el
1$ que mas convenge, de acuerdo & la planeacién de la produccién
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RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y
CALIBRACIONES
ANEXO 3

FORMATO PARA SOLICITAR BAJA/ALTA DE INSTRUMENTOS
DE MEDICION DEL PROGRAMA DE CALIBRACIONES

CLAVE | INSTRUMENTO | MARCA | MODELO | SERIE JALTA/BAJA| MOTIVO

FECHA

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE" NOMBRE, FiRMA Y FECHA DE LA
PERSONA QUE RECIBE:
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PACIC PARA EIL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL PZAG‘”A
ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMGC-002 OE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MBRE  IDENTIFICACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION

III. MATERIAL Y EQUIPO

1 Catélogo de Instrurmentos por area actualizado.

2 Solicitud de Calibracion, (Anexo 1).

3 Solicitud de Baja/Alta del Programa de Calibraciones, (Anexo 2).
4 Bitacora de registro de solicitudes de calibracion.

V. PROCEDIMIENTO.

1 Todo instrumento y equipo de medicidn, ya sea nuevo o reemplazado, debe contar con
a clave de identificacion asignada.

2 Las claves de identificacion para los instrumentos de medicion estan conformadas por la
quiente estructura:

2.1 Tres letras (mayusculas), que indican el area en donde se encuentra instalade =l
strumento, {Anexoc 3).

2.2 Seguidos de un guion, dos numeros, los cuales son e! consecutive del equipe o
strumento en esa area para el programa de calibraciones.

2.3 Enseguida de una diagonal, dos, o mds letras & se requiere (mayGsculas), que
presentan el tipo de instrumento a que se refiere la identificacion, (Anexo 4).

2.4 Si el instrumento a identificar se encuentra instalado en algin equipo o servicio, se hara
notar con una diagonal seguida de dos nimeros, Ics cuales son para diferenciar de otro(s)
strumento(s) de medicion instalados en dicho equipo ¢ servicio {por ejemplo mandmetros y
rmometros).

2.5 Ejemplos de identificacion de instrumentos.

LAVE: ISG-47/Pl/02

G: Area de Ingenieria Servicios Generales.
. Equipofservicio # 47 de esta area.

: Indicador de Presién {mandmetro).

2: Manémetro #2 de este equipofservicio.

LAVE: LCQ-22/KI

>Q: Area de Laboratorio de Control Quimico.
2: Instrumento # 22 de esta area.

: Indicador de Tiempo {(crondmetro).




ESPACIO PAPA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P ;‘G’”“
RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-002 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES | [NuUEVO

NOMBRE [DENTIFICACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION

_

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha

Gerencia Produccion

Gerencia de Logistica

Gerencia de Calidad

Gerencia de Ingenieria de Planta

Gerencia de Ingenieria Industrial

Gerencia Técnica

Emisor: (Puesto)

I. PROPGSITO
1.1 Establecer la forma de identificar los instrumentos y equipos de medicidn utilizados en las

diferentes areas de la planta, de tal manera que se pueda llevar un control efective de los
mismos en el Programa General de Calibraciones

I1. RESPONSABILIDADES

2.1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el presente
procedimiento, asi como de la Jefatura del area verificar su cumplimiento.

2.2 Es responsabilidad de cada area, verificar que los instrumentos a su cargo cuenten con
etiqueta de 1dentificacidn y calibracidn vigente, asi como el solicitar al Departamento de
Metrologia vy Calibraciones, la calibracion de los instrumentos nuevos, para que de esta
manera, s& les asigne clave, e ingresen al programa de calibracién de instrumentes vy
equipos de medicion

2.3 Es responsabilidad del area de Ingenieria, solicitar al Departamento de Calibraciones, se
calibren los instrumentos que se reemplazan o se adicionan a un equipo ¢ serviclo, antes de
ser instalados, para tomar en cuenta la asignacion de clave.

t




\C10 PARA EL LOGOTIEG Y/C CLAVE DE CONVROL p;G‘”A
N SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-002 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1338 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

3RE  IDENTIFICACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION

\WVE: MDT-8%/TI01

I: Area de Tabletas.

Equipo # 89 de esta area.

ndicador de temperatura {termémetro).
Termémetro # 1 de este equipo

La clave asignada se anolara siempre en la etiqueta de calibracion, sea aceptado o
1azado diche instrumento.

Cuande llegue un equipofinstrumento nuevo, el usuario notficara al Departamento de
rologia y Calibraciones por medio de la solicitud del anexo 1, para programar su
oracion y asignar clave de ingreso al programa, en el que se incluiran las caracteristicas
instrumento y area de uso, como se describe en el catalogo del procedimiento PMC-001
Cuando un instrumento sea reempiazado en un equipo o servicio, por el area de
nieria de Planta, mediante sus departamentos de mantenimiento, ésta notificara al
artamento de Metrologia y Calibraciones para programar su calibracion, entregando €l o
nstrumento(s) asi como ia solicitud.

Cuando un instrumento de medicién no le sea Util al departamento usuario, y lo obsolete,
nviaré fisicamente al area responsable de los obsoletos, amparandolo con un escrito gque
ligue el motivo por el que se obsoletd, con copia & Metrologia y Calibraciones, para
seder a dar de baja en el programa.

En equipos y servicios que competen al area de Ingenieria, los instrumentos son
ceptibles de disminuir 0 aumentar en numero, dichas acciones deberdn gquedar
umentadas, notificando Ingenieria por escrito a Metrologia y Calibraciones para proceder
ar de baja las claves motivo de la disminucion o cumplir con el punto 4.5 cuando se
ementen.

Todos los instrumentos de medicion deben cortar con eliqueta de identificacidn asignada
el Departamento de Calibraciones, atn en condiciones de rechazo.

TAS:

05 instrumentos de medicion que no estén identificados, seran notificados al
rartamento de Metrologia y Calibraciones por los responsables de area, para
ceder a investigar de que instrumento se trata, condiciones en que se encuentra, si
reemplazé sin previo aviso, y calibrar o reetiquetar, en cualesquiera de los casos
> aplique.

mplementar inspecciones periédicas de manera que se detecten con mayor
ilidad los instrumentos no identificados.

_as Inspecciones de &rea las realizard el responsable de fa misma de manera
nsual al primer dia habil de cada mes.
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PACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;‘G'“A
ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-002 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRAGIONES NUEVO

MBRE |IDENTIFICACION DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION

Una inspeccion general a la Planta se realizara cada dos meses por el Departamento
: Metrologia y Calibraciones.

V. REFERENCIAS

PMC-001. "Programa General de Calibraciones”, Razdn social de la compariia, marzo de

1998.

PAC-001. “Procedimiento maestro para la elaboracién de los Procedimientos Estandar de
Operacién”, Razéon social de la compariia, febrero de 1998.
NOM-Z-61. “Simbolos & Identificacidon de Instrumentacidén®, Norma Oficial Mexicana,
Direccién General de Normas, Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, julio, 1987,

Srencias:

faturas’

Ipervisores:

VI. LISTA DE DISTRIBUCION

Calidad.

Ingenieria Industrial.
Ingenieria de Planta.
Logistica.

Produccion.

Técnica,

Almacenes.

Control Fisico.

Control Microbioldgico.
Control Quimico.
Desarrollo Farmacautico
Ingenieria de Empaques.
Manufactura de Estériles.
Manufactura de Liquidos
Manufactura de Semisclidos.
Manufactura de Solidos.
Maguinana y Equipo.
Metrologia y Calibraciones.
Servicios Generales
Tiempos y Movimientos
Validacion

Dispensario

Metrologia y Calibraciones




(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)
SOLICITUD DE SERVICIO DE CALIBRACION DE
INSTRUMENTO O EQUIPO DE MEDICION

ANEXO 1
PMC-002

A: DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACICNES.

DE:

Por medio del presente, solicito la calibracidn del
instrumento que a continuacién se describe:

Nombre: Marca:

Intervalo: Div. minima:

Utilizado en:

Motivo:

Prioridad de usc: 1 Dia 2 Dias 3 Dias
Agradeciendo de antemano su atencidn:

Atentamente

Recibi: Fecha: Hora:

Fecha tentativa de calibracién:

[



(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y

CALIBRACIONES

ANEXQ 2
PMC-002
FORMATO PARA SOLICITAR BAJA/ALTA DE INSTRUMENTOS
DE MEDICION DEL PROGRAMA DE CALIBRACIONES

AVE

INSTRUMENTO

MARCA

MODELQO

SERIE

ALTA/BAJA

MOTIVO

FECHA

NOMBRE Y FIRMA DEL SOLICITANTE:

NOMBRE, FIRMA Y FECHA DE LA
PERSONA QUE RECIBE:




(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)
CLASIFICACION POR AREA DE LA
IDENTIFICACION DE INSTRUMENTOS

ANEXO 3
PMC-002

ALM

ALMACEN

IS

DISPENSARIO

51l

GERENCIA DE INGENIERIA INDUSTRIAL

ME

INGENIERIA MAQUINARIA Y EQUIPO

SG

INGENIERIA SERVICIOS GENERALES

CF

LABORATORIO DE CONTROL FISICO

CM

LABORATORIO DE CONTROL MICROBIOLOGICO

CQ

LABORATORIO DE CONTROL QUIMICO

MC

LABORATORIO DE METROLOGIA

IDE

MANUFACTURA DE ESTERILES

DL

MANUFACTURA DE LIQUIDOS

DS

MANUFACTURA DE SEMISOLIDOS

1DT

MANUFACTURA DE SOLIDOS

SDF

SERVICIOS DESARROLLO FARMACEUTICO

DV

SERVICIOS DE VALIDACION

oTAS:

.LAS AREAS PRODUCTIVAS INCLUYEN MANUFACTURA ¥ ACONDICIONAMIENTO.

.LA CLAVE DE ALMACEN INCLUYE IOS ALMACENES DE MATERIALES, PRODUCTO
ERMINADO ¥ DISTRIBUCION.

.LA CLAVE DE INGENIERIA INDUSTRIAL INCLUYE TIEMPOS Y MOVIMIENTOS E
NGENIERIA DE EMPAQUE.

.LOS EQUIPCS Y SERVICIOS RESPONSABILIDAD DE INGENIERIA SE INCLUYEN

N CADA AREA RESPONSABLE DE SU MANTENIMIENTO.




(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)
CLAVE PARA LA IDENTIFICACION DE

INSTRUMENTOS Y EQUIPOS DE MEDICION

ANEXO 4
PMC-002

CcC CAMARAS CONTROLADAS

CFL |CAMPANAS DE FLUJO LAMINAR

FI INDICADOR DE FUERZA (DUREZA DE TABLETAS)

KC  |CONTROLADOR DE TIEMPO (TIMER)

KI INDICADOR DE TIEMPO (CRONOMETROS)

LI INDICADOR DE LONGITUD (REGLAS, VERNIER,
MICROMETROS)

pHI  |INDICADOR DE pH

Pi INDICADOR DE PRESION (MANOMETROS)

RHITI |TERMOHIGROMETROS

SI INDICADOR DE CONDUCTIVIDAD

TA AFORO DE TANQUES

TC CONTROLADOR DE TEMPERATURA (PIROMETROS)

TD DESINTEGRADORES DE TABLETAS

TF FRIABILIZADOR DE TABLETAS

Tl INDICADOR DE TEMPERATURA (TERMOMETROS)

VI INDICADOR DE VOLUMEN

vM MEDIDOR DE VISCOSIDAD (VISCOSIMETROS)

WI1 |INSTRUMENTOS PARA PESAR DE TIPO MECANICO

WI2 [INSTRUMENTOS PARA PESAR DE TIPO

ELECTRONICO




SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O FCLAVE DE CONTROL P;\GINA
n20N SOCIAL DE LA COMBANIA. PMC-003 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCGEDIMIENTO DE: MARZO 1958 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
OMBRE ELABORACION DE INFORMES DE CALIBRACION
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

Serencia de Calidad

Serencia del departamento de Metrologia

=misar: (Puesto) h

. PROPQSITO

.1 Establecer un formato que contenga la informacidn necesaria para una correcta
terpretacion de los resultados obtenidos del proceso de calibracion en hoja de calculo del
rograma Excel.

I1. RESPONSABILIDADES

.1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones, cumplir con el presente
rocedimiento, y la Jefatura de dicho departamento, verificar su cumplimento, asi como
apacitar al personal del drea en el desamollo de este procedimiento, y aclarar cualquier duda
situacion que pueda surgir durante la aplicacion de éste.

III. MATERIAL Y EQUIPO

.1 Computadora personal con ambiente Windows y paguete Microsoft Office instalado.
.2 Formato de Informe de calibracion {Anexc 1).

1V. INFORMACION GENERAL.

1 Los resultados de cada calibracion realizadas por el laboratorio de Metrologia, deben ser
portados exacta, clara y objetivamente, sin ambiguedades y de acuerdo con las
strucciones especificadas en los procedimientos de calibracion, segin el método utifizado
2 debe tener cuidado en la relacién de los datos de calibracidn v |a facifidad de asimilacion
2l lector {usuario, auditor, ete.). El formato establece ia magnitud que se mide en el proceso
2 calibracién y puede disefiarse para cada instrumento en particular si es necesario.
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PACIC PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE E CONTROL PAGINA
ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-003 oE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1938 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A;
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MBRE ELABORACION DE INFORMES DE CALIBRACION

V. PROCEDIMIENTO.

| El formato del informe de calibracion debe contener la siguiente informacion'
.1 Nombre, domicilio y teléfono de la empresa. Se puede uilizar papel membreteado o
efiarto en computadora,
.2 Indicacion del érea de Metrologia y Calibraciones, como departamento emisor del
orme
.3 El titufo “Informe de Calibracion®
.4 Magnitud a medir y nombre del instrumento por calibrar.
.5 Referencia de calibracion {procedimiento o instructivo de trabajo), y fecha de emision
.6 Un nimero tnico de informe de calibracién, que puede designarse mediante la
uiente cadificacion:
YY-ZZZ, donde:

I: Infarme.
X Magnitud de medicion, T=Temperatura, M=Masas, P=Presién, etc.
Y: Afo.
Z. Numero consecutivo del afio.
.7 Informacion del instrumento en calibracion, como es. Marca, modelo a tipo, nimero de
e o identificacion si aplica, intervato o capacidad de medicidn, resolucidn o dwisidn
ima de medicion, area o equipo de uso.
.8 Informacion sobre el patrén o patrones utilizados y equipcs auxiliares, incluyendo
rca, cempania que los calibrd, fecha de calibracion, y ta incertidumbre declarada
-9 Condiciones en gue se encuentra o recibe el instrumente antes de ser calibrado

.10 Tabla de resultados de acuerdo a las pruebas especificadas en los procedimientos de
fbracion, incluyendo los errores instrumentales encontrados v el error maximo tolerado. Se
verd utilizar una tabla para cada prueba que el procedimiento de calibracion especifigue
-1 Incertidumbre calculada para el instrumento calibrado.

-12 Temperatura y humedad relativa a las que se realiza [a calibracion.

.13 Un espacio para observaciones o comentarios que sean necesarios descrivir.

14 Un dictamen de acuerdo a 1os resultados obtenidos en la calibracion, el cual puede ser
aprobacion, rechazo, o limitacion de uso del instrumento.
.15 Una indicacién si el instrumento requirié ajuste o mantenimiento.
.16 Fecha de terminacion de la calibracion y fecha de proxima ealibracion
17 Nombre, firma y puesto de la persona responsable que efectla la calibracion

.18 Nombre, firma y puesto de la persona que aprueba la calibracion y es respensable del
oratoric de Metrologia y Calibraciones.

.19 Nombre, firma y puesto de la persona respensable del uso del instrumento calibrado
-20 31 procede, o al usuario le es (til, se anexaré un gréfico de calibracidn.

St las unidades de medida del el instrumento en calibracion no pertenacen al Sistema
rnacional, incluir resultados en el sistema diferente

0O



PACYIO PARA EL LOGOTIPO Y/O
7O SOCTAL DE LA COMPANIA.

CLAVE DE CONTROL
PMC-003

PAGINA

oE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

)MBRE ELABORACION DE INFORMES DE CALIBRACION

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

1 Los Informes de Calibracion deben contener la informacién que se describid en el

ocedimiento

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

1 Si no se cumple con el criterio de aceptacién, modificar o complementar la informacion

querida para el Informe de Calibracion.

VIII. REFERENCIAS

1 PAC-001. "Procedimiento maestro para la elaboracion de los Procedimientos Estandar de

peracion’, Razan social de la compariia, febrero de 1998.

2 SNC-D4. “Recomendacion sobre elaboracidon de un Informe de Calibracion de un
aboratorio de Metrologia®’, Recomendacion de ta Direccidén General de Normas, Secretaria

> Comercio y Fomento Industrial, septiembre, 1989.

3 SNC-02. “Requisitos generales para el acreditamiento de un laboratono de calibracion”,

ireccion General de Normas, Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, julio, 1994.

1X. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias: Calidad.

{Ingenieria de Planta} 6 (Aseguramiento} 6 (Técnica).

=faturas: Metrologia y Calibraciones




LOGOTIPO RAZON SOCIAL
DIRECCION Y TELEFONO PMC-003
ANEXC1
DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES
INFORME DE CALIBRACION
INSTRUMENTO O EQUIPO BE MEDICION
CLAVE: No. INFORME:
CALIBRO: FECHA: MAGNITUD:
APROBO. FECHA: REFERENCIA;
D5 DEL INSTRUMENTO: |
MARCA- MODELO. SERIE:
ALIZACHON: NTERVALO: DIV, MINIMA,;
58 PATRON: i
RON:
ARCA CERTIFICADO | COMPARIA FECHA  |WNCERTIDUM;
(PO AUXILIAR UTILIZADO:
ARCA CERTIFICADO | COMPARIA FECHA INCERTIDUM|
A DE RESULTADOS!: {unidades)
CTURA LECTURA1 LECTURA 2 LECTURA 3 LECTUURA 4 LEGTURAS PROMEDIO ERROR DESVIACICN
ATRON MENSURANDC | MENSURANDO | MENSURANDO | MENSURANDO | MENSURANDO INSTRUMENTAL] ESTANDAR

ERROR MAXIMO TOLERADG,

INCERTIDUMBRE DECLARADA DE La MEDICION:

CTAMEN:

AVACIONES:

NTERADOC.

PROXIMA CALIBRACION

JEFE O SUPERVISOR DE AREA

<
[¥=3




ESEACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE GONTROL PfG‘”‘”‘

RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-004 DE 5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CONTROL, MANTENIMIENTO Y PROGRAMA DE CALIBRACION DE LOS PATRONES DE CALIBRACION
UTILIZADOS EN EL LABORATORIO

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha
Gerencia de Calidad
Gerencia del departamento de Metrologia

Emisor: {(Puesto) B

L. PROPOSITO

1.1 Establecer |a forma de usc, mantenimiento y condiciones ambientales en las que deben
mantenerse los Patrones de Trabajo utilizados por el departamento de Metrologia y
Calibraciones

1.2 Operar en forma correcta fos Patrones de Calibracion para no alterar sus caracteristicas
metrolégicas y asi poder obtener resultados confiables durante la comparacion de los
instrumentos por calibrar,

1.3 Enviar los Patrones de Calibracién a los Laboratorios autorizados por el Sistema Nacional
de Calibracion (SNC), o Centro Nacional de Metrologia (CENAM), si es necesario, para
garantizar la trazabilidad de las calibraciones realizadas en planta.

1.4 Establecer la frecuencia y calendarizar el envio de los Pafrones a cafibrar para mantener
actualizada su vigencia.

I1. RESPONSABILIDADES

2 1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibragiones utilizar y resguardar los
Patrones de Calibracion

2.2 Es responsabilidad de la Jefatura de Metrologia y Calibraciones verificar que todos los
Patrones se operen de manera correcta y coordinar el programa de envio a calibracion
axterna.

o0



PACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL PZAG'NA
ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-004 boE 5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1996 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CONTROL, MANTENIMIENTO Y PROGRAMA DE CALIBRACION DE LOS PATRONES DE CALIBRACION
UTILIZADOS EN EL LABORATORIO

111. INFORMACION GENERAL.

1 Patrén Primario: Patron que representa la mas alta calidad metroiogica dentro de un
mpo especifice (Masa, Presion, Temperatura, ete.).

2 Patron Secundario: Patrén cuyo valor es fijado por comparacion con un Patron Primario

3 Patrén de Referencia: Patrén de la mas alta calidad metroldgica disponible en un lugar
terminado, def cual se derivan las mediciones efectuadas en ese lugar, en este campo se
cuentra & los patrenes nacionales

4 Patrén de trabajo: Patrén contrastado por comparacion a un Patrdn de referenciz, es
ilizado para controlar las medidas materializadas o los instrumentos de medicion.

1 [a planta se tienen Patrones de Trabajo trazables a un Patrén de referencia (Laboratorios
rorizados, anexo 2 )

IV. MATERIAL Y EQUIPO.

1 Patrones de Trabajo.

1.1 Masas.

Masas Paralelepipedas 5,10 y 20 Kg, clase M2.

Marco de masas de 1 g a 10 Kg, clase M1.

Marco de masas de 1 mg a 1Kg, clase F1.

Marco de masas de 1 mg a 500 g, clase E2.

Masa cilindrica de 5 Kg, clase F1

Masa cilindrnca de 2 Kg, clase F1

1.2 Temperatura.

Resistencia de Platino patrdn para termopares y termdmetros con division menor a 1 °C
1.3 Humedad.

Camaras con soluciones saturadas de cloruro de sodic y clorurc de litio para calibracion de
Jmedad Relativaa 11y 75 %.

Termohigrémetro de 10 a 95 %HM.R. v -40 a 60°C, con divisiones de 0,1,

1.4 Dimensional

Bloques de longitud conocida de acuerdo a los calibradores con vernier y tornille
icrometrico por calibrar,

Regla metdlica o de vidrio de acuerdo a la exactitud de las reglas por calibrar

1.5 Tiempo

Crondmetre de 24 h y divisidn minima de 0,001 s



ESPACIO PAPRA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;\GINA
RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-004 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CONTROL, MANTENIMIENTO Y PROGRAMA DE CALIBRACION DE LOS PATRONES DE CALIBRACION
UTILIZADOS EN EL L ABORATORIO

4.1.6 Presion.

a} Mandmetro digital de 0 a 15 bar, divisiones 0,001 bar.

b) Columna de Mercurio de 0 a 103 cm Hg, divisiones 0,1 cm Hg

¢} Columna de agua o mandmetro digital con divisiones de 0,001 pulg agua.
4.1.7 Control.

&) Soluciones amortiguadoras de pH. 4 y pH: 7.

b} Soluciones de Conductividad conocida (60, 600 y 4500 uSfcm).

¢) Fluidos de Viscosidad conocida (100, 500, 1000, 5000, 12500 y 30000 cps).
4.1.8 Desarrolio especifico.

a) Contador de particulas

b} Anemdmetro digital de 0,03 a 25 m/s, y dwisiones de 0,01mvs.

¢} Registrador multipunto Kaye con termopares.

4.2 Patrones Secundarios.

a) Manometro Patron de 0 a 16 Kg/icm?, y divisiones de 0,1 Kgfem?
b) Mandmetro Patrdn de 0 a 76 cm de Hg, v divisiones de 1 em de Hg
c) Termoémetros digitales con termopar, y divisiones de 0,1 °C.

d) Termémetro liquido en vidrio de -1 a 101°C, y divisiones de 0,1°C

4.3 Materiales.

a) Guantes de algoddn

b) Tarimas de plastico

¢) Franela y brocha,

d) Caja con herramientas varias,

e) Vitrina o gabinete.

f} Agua desmineralizada.

g) Cleruro de sodio grado analitico

k) Cloruro de litio grado analitico.

i} Mesa o base de grantto

j) Manifold de presion.

k} Tanque de nitrégenc.

1) Carro acero inoxidabie de 1,20 X 0,6 X 0,35 m, en tres niveles,
m) Vasos de precipitados de vidrio de 50, 100 y 600 mil




\CIO PARA EL LOGOTIPG Y/O CLAVE DE CONTROL ":G‘”“
SN SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-004 CES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZQ 1935 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

[OMBRE CONTROL, MANTENIMIENTO Y PROGRAMA DE CALIBRACION DE LOS PATRONES DE CALIBRACION
UTILIZADOS EN EL LABORATORIO

V. PROCEDIMIENTO.

Almacenamiento de Patrones.

1 Guardar todos los Patrones de calibracidn en una érea fibre de polve, ambientes
osivos y, @ una humedad no mayer & 55 %, y temperatura no mayor a 25°C, de
erencia en gabinetes cerrados para evitar cambios bruscos de temperatura y comentes
aire

2 Guardar los patrones de masa, presion, temperatura en sus estuches

3 Almacenar las sales que se utilizan para preparar soluciones saturadas en frascos
méticamente cerrados.

4 Cubrir con plastico cristal cuando los patrones de desarrollo especifico no estén en uso,
a evitar la acumulacidn de polvo

5 Colocar las masas paralelepipedas sobre una tarima de plastice limpia nunca sobre el
3.
6 Guardar en la vitrina en posicion vertical las columnas de mercurio y agua

7 Colocar una etiqueta en las soluciones de conductividad y saturadas de cloruro de
io v litio que indique ia fecha de preparacion y caducidad, puesto gue tienen un pericdo
vida util.

8 Guardar en su estuche y sin pila los patrones digitales cuando no se utilicen por
iodos prolongados, para evitar que ésta cause carresion al Instrumento.

Uso y cuidado de Patrones.

1 Asegurar que los patrones tienen su calibracién vigente antes de usarse mediante el
2do de patrones (anexo 1)

2 Operar los patrones de indicacién digital de acuerdo a su manual ¢ procedimiento de
racidn especifico,

.3 Utilizar los bloques patrén de longitud y los marcos de masas con guantes de algoddn
a evitar que la grasa y la humedad de tas manos dafien las piezas y alteren su valor

4 Emplear la mesa de granito, al calibrar en el drea de dimensional, para tener un plano
referencia.

Informes de Calibracion.

.1 Todos los patrones deben contar con su informe de Calibracion vigente expedido por un
oratorio Autorizado por el Sistema Nacional de Calibracion (SNC)

2 Aplicar los factores de correccion o valores indicados en los Informes de Calibracion ai
vorar &l Informe de la Calibracien del instrumente ¢ equips en prueba



ESPACIO PARA EL LOGOTIFO Y/O CLAVE DE CONTROL. PSAG!NA
RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-004 PES
VIGENTE A PARTIR BE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1398 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CONTROL, MANTENIMIENTO Y PROGRAMA DE CALIBRACION DE LOS PATRONES DE CALIBRACION
UTILIZADOS EN EL LABORATORIC

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

1. Llos Patrones se enviardn a Calibracion de acuerdo a la frecuencia que marca la
Recomendacion SNC-D-1-1988 “Directrices y Criterios de Periodos de Calibracion Uso y
Mantenimiento de instrumentos de Medicion® de la Direccién General de Normas.

2. Los Patrones seran callbrados dnicamente por Laboratorios Autorizados por el Sistema
Nacional de Calibracién (Centro Nacionat de Metrologia, Direccidn General de Normas, y
comites de evaluacion del SNC).

3. Los Informes de Calibracién de los Patrones deben guardarse por un tiempo minimo de §
afos.

4. Los Errores Maximos Tolerados deberén enconfrarse de acuerde a log indicados en las
Normas de referencia para cada tipo ¢ clase de instrumento (NOM o NMX, si existieran, o
alguna otra de caracter internacional & corporativo).

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

1. No se podra usar ninglin patron del que el Informe de Catibracién esté vencido
2. Sialgun Patron se deforma & altera por elgin golpe 6 mal uso, debera ser enviado a
reparacion y posteriormente ser recalibrado.

VIIL. REFERENCIAS

1. SNC-D-1-1988 "Directrices y Criterios de Perjodos de Calibracion, Uso y Mantenimiento
de Instrumentos de Medicién® Recomendacion de la Direccion General de Normas,
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, octubre, 1988,

2. PACO01. "Procedimiento maestro para te elaboracion de los Procedimentos Estandar de
Operacion”, Razon social de la compariia, febrero de 1998,

[X. LISTA DE DISTRIBUCION

SETENCIAs Calidad
(Ingenieria de Planta) & (Asegurarmento) é (Técnica)
lefaturas: Metrologia y Calibracicnes



LOGOTIPO RAZON SOCIAL PMC
DIRECCION Y TELEFONO ANE>
DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES
LISTADO DE PATRONES DE TRABAJO
NUM PATRON DE CLASE © MAGNITUD DE LABORATORIO| NUMERO DE FECHA DE PROXIMA _ |OBSERVAGIO
TRABAJO EXACTITUD MEDICION QUE CALIBRS | ACREDITAMIENTO! CALIBRACION | CALIBRACION
1 |PARALELEPIPEDAS M2 MASAS M- ’
2 |1ga10Kg M1 MASAS M-
3 [1mgaiKg F1 MASAS M-
4 [1mgAS500g E2 MASAS M-
5 [5¥g F1 MASAS M-
6 |2Kg F1 MASAS M-
7 |RESISTENCIA PLATINO 0,01°C TEMPERATURA T-
B |TERMOHIGROMETRO 2% HUMEDAD H-
9 [BLOQUES BE LONGITUD GRADO 1 {DIMENSIONAL D-
10 |REGLA METALICA O VIDRIO DIMENSIONAL D-
11 |CRONOMETRO 0.0%s TIEMPO TF-
12 |[MANOMETRO DIGITAL 0,025 % PRESICN P-
13 |COLUMNA MERCURIO 0.1% PRESICN P-
14 |COLUMNA AGUA O MANOMET0,05 % PRESION P-
15 |SOLUGICNES DE pH 0,02 pH MATERIAL REFERENCIA MR-
16 |SOLUCIONES CONDUCTIVIDA[O,1 meS  |MATERIAL REFERENCIA MR-
17 [SOLUCIONES VISCOSIDAD [1 % MATERIAL REFERENCIA MR-
18 |CONTAQOR DE PARTICULAS [1 % MATERIAL REFERENCIA MR-
19 [ANEMOMETRO 0,05 m/s PRESION P-
70 [REGISTRADOR KAYE 0.3°C TEMPERATURA T-

re



PMC-004, ANEXO 2.

MITUTOYO MEXICANA S.A. DE CALTECHNIX CENTRO DE INSTRUMENTOS
C. Sur 111 # 2260 UNAM.
Av. Primero de mayo # 236-a Col Juventino Rosas Ciudad Unrversitaria
San Andreés Atoto 8700Mexico,D.F. 045 10México,D.F
Naucalpan de Juarez,Edo de Tel/Fax (3)65044 14 Fax:(325)530 357
México.
Tel 579-80-39
INGENIERA Y METROLOGIA | INSTITUTO MEXICANO DE CLIMET INSTRUMENTS
SADECV. COMUNICACIONES 1320 West Colton Av.
Saslvatierra 32-b Laboratorio de Patrones ¥ Redlands,CA 92374 U S A,
Col San Bartolo Atepehuacan Calibracion.
07730 México D F, Av. Telecomunicaciones /n Col.
Tel 754-63-21 Contel Iztapalapa,
Fax, 7-52-64-76 México,D.F
Tel 330-20-60 ext.1693
DE VECCHI INGENIEROS S.A. | CENTRQO NACIONAL DE INPROS, SADECV
Pirineos # 283 METROLOGIA (CENAM) Viveros de las Fuentes 23-1
Tel 6883568 y 6883977 Carr. a Los Cués km 4,5 El Col Viveros de Las Lomas
Marquez,Qro. Tlalnepantia Edo de Mex
76900 México Tel. 398-09-09
Tel $E(42)11-05-81 Fax. 397-48-58
Fax, 91(42)16-26-26
CASA MARIOQ PADILLA. SIMCA,S Ade CV. BROOKFIELD ENGEENERING
Lago Alberto # 369 Cajcros # 73 Representado por
11320Méx.D F. Col El Sifén ElCnsolSA deCV
Tel, 260-35-10 9400 Méx.D.F San Luis Potosi # 25 y 25 A, Col.
Fax 260-33-33 Tel. 633-58-35 Roma

Fax, 633-28-03

México, D F, Tel: 2645500

MERCK-MEXICO, S A
Calls 5 #7, Naulcalpan dc Juarcz,
Edo de

Mexico . Tel, 5761400 v 3582933

Precitool, S.A. de C.V.

Div, del Norte #2910-301, México
DF,

Tel: 3491927 v 5498594

[nsco de Méwico, S A deCV
Boulcvard Toluca #21,

Col El Conde , Naulcalpan,
México, Tel 389-00-88
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SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O [ cLAVE DE GONTROL P1AGINA
AZON SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-005 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PRIME
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 RA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
OMBRE GONTROL DE INSTRUMENTOS EN SERVICIO EXTERNO
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

Gerencia de Calidad

Gerencia de Logistica

Gerencia del departamento de Metrologia

Emisor: (Puesto) l

L ]

I. PROPOSITO

.1 Establecer la manera de controlar los instrumentos o equipos enviados a reparacion o

alibracion por servicio externo.

II. RESPONSABILIDADES

.1 Es responsabilidad de la Jefatura de Metrologia vy Calibraciones llevar a cabo este
rocedimiento en los instrumentos ¢ equipos responsable de calibrar, y los instrumentos

atron utilizados.

.2 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones solicitar el servicio
xterno de los instrumentos o equipos que 1o requieran.
.3 Es responsabilidad del Departamento de Compras efaborar el pedido correspondiente

dar seguimiento al mismo.

111. MATERIAL Y EQUIPO

1 Bitacora de instrumentos y equipos enviades a servicio externo
2 Instrumento o equipo que requiere Servicio externc

2.1 Instrumentos para pesar.
2.2 Patrones de Calibracién
.2.3 Registradores.

.2.4 Calibradores con vernier y con tornillo micrométrico

.2.5 Termohigrometros digitales.
2.6 Medidores de pH.
2 7 Medidores de viscosidad

3 Formato de autonizacidn Salida /Entrada {anexo 1)

4 Archivo de formatos
5 Requisicidén de Compra.




SERCIC PARA EL LOGOTIEO Y/0 | CLAVE DE CONTRAL PAGINA

nZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-005 ZDE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MMERE  CONTROL DE INSTRUMENTOS EN SERVICIO EXTERNGO

IV. PROCEDIMIENTO.

1 Seran enviados a servicio externo los Patrones de Calibracién de acuerdo al programa
stabjecido en el procedimientc PMC-004 en base a la vigencia de su calibracion, asi
ome los instrumentos o equipos gue requieran reparacion.
.2 Evaluar cual es el mejor proveedor de acuerdo zl tipo de servicio a realizar, y exactitud
ecesaria para proveer e servicio de calibracion requerido.
.3 Contactar al proveedor de acuerde al tipo de servicio requendc (mantenimiento,
alibracion o reparacidn), para proporcionar la informacién del instrumente y solicitar fecha
e recepcion del mismo. En el caso de calibracién, se solicita también la cotizacidn por el
ervicio requendo

4 Llenar los datos requeridos en la bitAcora de equipo enviado a servicio externo (fecha,
quipe, numero de serie, clave y proveedor),

.5 Lienar el formato de salida de equipo en la fecha acordada con el proveedor y enviar o
avar el instrurmento al servicio.

6 Solicitar al proveedor que envie por escrito la cotizacion del trabajo o servicio de
eparacién o mantenimiento a realizar, sobre la base de la revision del equipo ©
strumento.

.7 Una vez recibida la cotizacion enviarla a la Gerencia del area responsable del
1strumento o equipo, junte con la requisicion de compra para que sea autorizada

.8 Entregar la requisicion al Departamento de Compras una vez autorizada, para que
enere el pedido del servicio, obteniendo copia de |a requisicién recibida
.9 El Departamentc de Compras enviara copia del pedido al proveedor para que efectue
[ servicio y le dé seguimiento al mismo.

.10 Cuando el servicio ya ha sido efectuado, el Departamento de compras avisara al Jefe
e Metrologia y Calibraciones, para coordinar la recepcian del equipo o instrumento, o
signar personal que lo recoja de ias instalaciones del proveedor.

11 Una vez que el equipo o instrumento estd en planta, anctar en la bitacora ia fecha en
ue llegd. Rewisar el funcionamiento en los que se les dio servicio de mantenimiento o
=paracion para efectuar su calibracion.

12 Firmar de recibido la factura originat para que el proveedor tramite su pago
13 Catibrar e! instrumento o equipo reparado y entregarlo al usuaric con su Informe de
:alibracién correspondiente.
lota: Para Instrumentos que son enviados a servicio externo de calibracién a algin
iboratoric autorizado por el Sistema Nacional de Calibracidn, el pago generalmente
s contra entrega del instrumento, o antes de realizar el servicio, por lo que es
ecesario tener el pago de acuerdo a las condiciones establecidas por el proveedor.



"SPACIO PARA EL LOGOTERO Y/O CLAVE DE CONTROL PSAG'NA
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-005 DE3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

IOMBRE CONTROL DE INSTRUMENTOS EN SERVICIO EXTERNO

V. CRITERIO DE ACEPTACION

.1 Solo se aceptard el instrumento si estd en buenas condiciones de uso para entonces

irmar [a factura

VI. ACCIONES CORRECTIVAS

3.1 i el instrumento © equipo llegara a presentar alguna falla, liamar al proveedor de

ervicio para gue la corrija dentro de garantia.

VII. REFERENCIAS

.1 PAC-001. “Procedimientc Maestro para la elaboracién de Procedimientos Estandar de

Dperacion”, Razdn social de la compariia, febrero, 1998.

7.2 NMX-CC-012, “Criterios Generales referentes a la declaracion de conformidad de los
roveedores”. Norma mexicana, Instituto Mexicano de Narmalizacién y Certificacion, 1992,

VIII. LISTA DE DISTRIBUCION

serencias; Calidad.
{Ingenieria de Planta) & (Aseguramiento) ¢ (Técnica).
Logistica.

lefaturas: Metrologia y Calibraciones

Compras,




LOGOTIPO PMC-005

” . ANEXO 1
RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA.
DIRECCION Y TELEFONO. ESTA TGS O Disc

B

Sl Dt LA BIBLUIEE!

AUTORIZACION DE SALIDA DE INSTRUMENTOS
O EQUIPOS DE MEDICION.

FECHA DE SALIDA:
PROVEEDOR:
EQUIPO MODELO SERIE MOTIVO DE SALIDA
OBSERVACIONES:
SOLICITO AUTORIZO RECIBIO

Fecha tentativa de regreso:
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\CIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;\G'NA
N SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-006 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
SRE CONTROL DE CAMBIOS APLICABLE A LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

rencia de Calidad
rencia de Ingenieria o Mantenimiento
rencia de Ingenieria Industrial
rencia del departamento de Metrologia
isor: (Puesto) | | |

I. PROPOSITO

Establecer el procedimiento para efectuar cambio de instrumentos de medicién por
ontrarse en malas condiciones de uso, (“Fuera de uso'} e instalacion de nuevos
umentos de medicion,

II. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones, notificar a los
artamentos de Manteruimiento (Servicios Generales o Maguinaria y Equipo), sobre los
‘umentos de medicion gue estan “Fuera de usq”, como resultado de su venficacién 6
oracian
Es responsabilidad de los Departamentos de Mantenimiento en las areas de Servicios
erales, y Maguinaria y Equipo, entregar para calibrar fos instrumentos de medicion
vos, antes de instalarse, que sustituirdn a los que estan en malas condicienes de uso.

Los instrumentos de medicién que se adquieran nuevos como resultado de modificacion
1 equipo o sistema, deberan ser enviados por Aimacén de Refacciones a su calibracion
5 de ser entregados para su Instalacién
El almacen de Refacciones tiene como responsabifidad adquirir los instrumentos que fas
s de Servicios Generales y Maquinaria y Equipo le solicite de acuerdo a las
ecificaciones que le son establecidas.

Es responsabilidad del drea de Proyectos y de cada area avisar al departamento de
rologia y Calibraciones, sobre la instalacion de nueves equipos (creacion de sistemas vy
3s, o modficacidn), que nvolucren instrumentos de medicidén, aun en los casos de
IpOs programados para Calificacion por el drea de Vaidaciones.

30



SPACTO PARA EL LOGOTIPS Y/O CLAVE DE CONTROL P;G'“A
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-006 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1398 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

ICMBRE  CONTROL DE CAMBIOS APLICABLE A LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION

I1I. MATERIAL Y EQUIPO

3.1 Formato de “Solicitud de Calibracion” (anexo 1},
3.2 Formato de “Instrumento fuera de uso” (anexo 2}
3 3 Formate de Solicitud de cambio de instrumento (anexo 3)

IV. INFORMACION GENERAL.

[ control de cambios en un sistema de calidad, es de gran importancia, puesto que permite
locumentar cualquier cambio a un equipo o proceso, de acuerdo al soporte presentado por el
2misor 0 responsable del cambio. De esta manera, la documentacion generada permite
mplementar futuras accienes cuando dicho cambio afecta la calidad de algin producto de
orma negativa, siendo rastreable la causa. Otra razén, es cuando el cambio beneficia la
roceso o sistema, y permite soportar cambios necesarios en lo futuro,

=n el campo de los instrumentos y equipos de medicidn, la sustitucién en caso de que no se
zumpla con los limites de error establecidos, generalmente es por otro instrumento de
unciones y capacidad similares, cuando no es asi, se debe jusfificar que el instrumento de
eemplazo no afecta la funcicnalidad del proceso o sistema.

V. PROCEDIMIENTO.

3.1 Cuando un instrumento no cumple con las tolerancias maximas permitidas, el personat de
vietrologia y Calibraciones etiqueta el instrumento como “Fuera de Uso”, v de manera
nmediata, avisa al supervisor de area por medio del formato “Instrumento fuera de uso™.

3.2 El supervisor del drea avisa a Mantenimiento para que lo solicite al Almacén de
tefacciones,

1.3 El Almacén de Refacciones lleva a cabo la sustitucion del mismo, en caso que (o tuviera
N existencia.

.4 En casc de que el Almacén de Refacciones no tenga en existencia el mstrumento, lo
ialhcita al departamento de Compras, por medio de requisicion

1.5 El instrumento nuevo & de remplazo es enviado por el Almacén de Refacciones para su
albracion y una ver efectuada, el drea de Metrologia y Calibraciones o entrega al
upervisor de Mantenimiento para su instalacion.

.6 El @rea de Metrologia y Calibraciones debe documentar el cambio reafizado, haciendo las

1odificaciones en el Catdlogo de Instrumentos, programandolo de acuerdo al calendano
nualizado

by



IO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;G‘”A
I SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-006 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

E CONTROL DE CAMBIOS APLICABLE A LOS INSTRUMENTOS DE MEDICION

;uando las areas de Mantenimiento tengan que hacer algin cambio de Instrumentos,
ran solicitar por medio de! formato de *Solicitud de cambio de insfrumento” al personal
letrologia y Calibraciones quien le asignara un nimerg consecutivo.

Jna vez lleno el formato, lo entrega al area de Metrologia y Calibraciones para que pueda
ramar su calibracién y darlo de alta en el catalogo de instrumentos

>uando sea modificado algun equipo § sistema, el responsable del cambio enviara al
onal de Metrologia y Calibraciones el proyecto de modificacion asi como la solicitud de
racidn de los instrumentos de medicidn que se van a instalar para que se pueda
ramar, y sea realizada antes de ser instalados.

En caso de que el equipo sea nuevo, el area de Proyectos enviara al personal de
ologia y Calibraciones la informacion técnica det equipe para que se evalle que
Jmentos requieren calibracion y por medio del formate “Solicitud de Calibracion” el
srvisor del drea involucrada solicitara el servicio vy asi puedan ser programados con
ipacion e Incluirlos en el Programa General de Calibraciones con su clave respectiva,
in &l procedimiento PMC-002, “Identificacion de Instrumentos y Equipos de Medicion’.
Los instrumentos nuevos ya instalados seran calibrados siempre y cuando el
onsable del cambio é modificacion al sistema los retire e instale,

Cuando e} equipc sea nuevo y no se dé aviso a Metrologia y Calibraciones, el
onsable del equipo retirara ios instrumentos y los reinstalara una vez calibrados.

Vi. REFERENCIAS

‘Procedimienic maestro para la elaboracidn de los Procedimientos Estandar de
racion”, Razon social de la comparia, febrero de 1998,

rocedimiento, Guia, o Recomendacién que cada compaiiia tenga, respecto al Control de
bios aplicable,

VII. LISTA DE DISTRIBUCION

2NCias. Calidad.
Ingenieria de Planta o Mantenimiento,
Opcionales Aseguramiento o Técnica
Ingenieria Industrial

turas Metrologia y Calibraciones
Mantenimiento
Proyectos



(RAZON SOCIAL DE LA COMPARIA)
SOLICITUD DE SERVICIO DE CALIBRACION DE
INSTRUMENTO O EQUIPO DE MEDICION

ANEXO1
PMC-006

A: DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES.

DE:

Por medic del presente, sclicito la calibracién del
instrumento que a continuacién se describe:

Nombre: Marca:

Intervalo: Div. minima:

Utilizado en:

Motivo:

Prioridad de uso: 1 Dia 2 Dias 3 Dias
Agradeciendo de antemano su atencidn:

Atentamente

Recibi: Fecha: Hora:

Fecha tentativa de calibracidn:
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(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)
NOTIFICACION DE INSTRUMENTO O EQUIPO

FUERA DE ESPECIFICACIONES

PMC-006
ANEXQ 2

Az

DE:

El

instrumento/equipo:

con clave , o cumple para su uso las

especificaciones, presentando

Favor de retirar el instrumento/equipo del area para
su reparacidén o© reemplazo y notificar cuando se
encuentre en condicicnes de operacién para su
calibracidn.

Atentamente Vo. Bo.

Recibl notificacién:

s



(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

SOLICITUD DE CAMBIO DE INSTRUMENTO
PMC-006
ANEXO 3
No.

DEPARTAMENTO

CENTRO DE COSTOS

EQUIPO

NO. ACTIVO

INSTRUMENTO A SER
CAMBIADO

MODELO O TIPO

MARCA

INTERVALO O CAPACIDAD

EXACTITUD O CLASE

MOTIVO DEL CAMBIO

FECHA DE RECEPCION

FECHA DE ENTREGA

FIRMA DE RECIBIDO




SPACTO PARA EL LOGOTIRG Y/C CLAVE DE CONTROL P;\GINA
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-007 pE 4
VIGENTE A PARTIR DE enictan
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

[OMBRE FPROGRAMA DE AUTOAUDITORIAS AL LABORATORIO DE METROLOGIA

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha

Gerencia de Calidad

Gerencia del departamento de Metrologia |

Emisor: (Puesto) [ |

1. PROPOSITO

.1 Evaluar que el laboratorio de Metrologia y Calibraciones, se desempefa de acuerdo a los
equisitos establecidos por las regulaciones gubernamentales y/o corporativas, aplicando las
uenas practicas de fabricacion, [as normas nacionales NOM, NMX, y tas intemacionales
SO, OIML, para asegurar gue cumple como parte del sistema de aseguramiento de calidad
fe los productos desarroliados y manufacturados en planta.

.2 Verificar que la ejecucidn de las acciocnes a oportunidades de mejora detectadas sean
mplementadas en forma efectiva.

I1. RESPONSABILIDADES

.1 Es responsabllidad de la Jefatura de Aseguramiento de Calidad, revisar el presente
rocedimiento y evaluar la aplicacion del mismo en el drea de Metrologia y Calibraciones.

.2 Es responsabilidad de la Jefatura de Metrologia y Calibraciones ejecutar el presente
rocedimiento, de acuerdo a la frecuencia establecida, en presencia o ayuda de un auditor de
alidad capacitado para dicho fin, elaborar el reporte de la autocauditoria, y dar seguimiento a
as acciones establecidas,

2.3 Es responsabilidad del personal de Calibraciones y Mefrologia, atender la autoauditoria,
le acuerde a lo indicado en este procedimiento, asi como dar cumplimiento a las acciones
xstablecidas.

I1l. MATERIAL

3.1 Lista de verfficacion tomande como referencia, CFR, Normas Mexicanas NOM y NMX, y
Normas Internacionales I1ISO 9000 v OIML (anexo 1)
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|

IV. INFORMACION GENERAL.

calidad de las mediciones que intervienen en los procesos de manufactura y contro} de la
dad, depende de realizar un aseguramiento metroldgico a partir de |a calibracion de los
trumentos v equipos de medicién Por consecuencia el cumplimiento a la normalizacién
sonal e internacional vigente y a los procedimientos establecidos, son elementos
nciales en ef logre consistente de la calidad de los productos El procesa de Autoauditoria
vee una evaluacién del nivel de cumplimiento y actia como una base para el
joramiento de la Calidad de los sistemas de medicién de todos los procesos.

V. FRECUENCIA

Se debe realizar la evaluacion del sistema de calidad del drea de Metrologia y
libraciones dos veces por afo.

Vi. PROCEDIMIENTO.

 Elegir una fecha equivalente de 30 a 45 dias calendario anteriores a la auditoria al area
Calibraciones y Mefrologia, en base al programa anual para las auditorias a los sistemas
los departamentos del area Industrial reahzado por la Jefatura de Aseguramiento de

lidad,

 Preparar el plan de autoauditoria en base a las fechas establecidas

 Elaborar la lista de verificacion, en base a la normalizacion nacional, intemacional y

rporativa vigente a fa fecha de aplicacién, los puntos claves del sistema de maycr impacto,

auditorias anteriores y su desempenio. Esta lista debe elaborarse de tal manera que la

ormacion obtenida, permita determinar el cumplimiento @ no, al evento en evaluacion

t La Jefatura de Metrologia y Calibraciones v el Auditor, revisaran en conjunto la “lista de

fificacion”  una semana antes de la ejecucion para establecer su seguimiento y

dificacion, si fuera necesario

> La “lista de verificacién” deberd contener espacio para anotar

Fecha de |a Autoauditoria

Nombre y firma de los auditores

Nombre y firma del auditado

Documentos que soporten el cumplimiento al punto revisado

Oportunidades de mejora.

Referencia utilizada

R
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5.6 Designar al personal que atendera la autcauditoria, explicando el proposito y alcance, asi
somo el programa de ejecucion, acordande fecha para evaluar [os resultados.

5.7 El Auditor ayudars a que la ejecucion sea objetiva vy se reporten hechos y evidencias de
manera que el reporte tenga validez.

5.8 Revisar €l area, equipo, patrones, procedimientos, archivos y documentos con base en la
lista de verificacion.

5.9 Ejecutar la autoaudidoria reafizando Entrevistas con el perscnal, cobservando
operaciones, revisande documentacion, v evaluando los resultados alcanzados.

510 El grupo auditor informara al auditado cualquier desviacidon abservada para que de
inmediato se establezcan las acciones correctivas de ser posible, y firme en la lista de
verificacion. Una vez concluida la evaluacion el audtado firmaré de conformidad lo asentado
en la lista de verificacién

5.11 El auditor revisara junto con la Jefatura de Metrologia y Calibraciones los resultados de
la autoauditoria, estableciendo las acciones correctivas/preventivas, responsables y fechas
de cumplimiento de las opertunidades de mejora encontradas.

5.12 El reporte debera ser emitido méaximo a la siguiente semana de haber concluido la
autcauditoria El reporte sera fechado y firmade por ¢l auditado, auditor, y jefe del area
auditada.

5.13 El reporte final ya firmado se enviara a la Jefatura de Aseguramiento de Calidad para
que tenga conocimiento de los hechos.

5.14 La Jefatura del area auditada dard el sequimiento para asegurarse gue ias causas de
las deficiencias encontradas han sido corregidas dentro del tiempo equivalente a un mes, de
manera que el departamentc se encuentre listo para atender la auditoria de calidad
programada, enviando reporte de cumplimiento la Jefatura de Aseguramiento de Calidad.
5.156 El Auditor verificarda que la accidn correctiva haya sido implantada adecuadamente y
corregido €l problema.

5 16 Las accienes correctivas implementadas, se haran notar en el reporte de auditoria de
calidad, danda cierre a los puntos de mejera cumplimentados.

517 Archivar el reporte de la autcauditoria anexo a la documentacion generada por la
auditoria de cahdad, la cual se realiza con una frecuencia anual. Este archive debe
mantenerse por un espacio de tiempo de 5 afos.

Vil. CRITERIO DE ACEPTACION

7.1 La emisidn del reporte final de la autoauditoria debera ser firmado por la Jefatura de
Metrologia y Calibraciones, el auditer, y el auditado, comprometiéndose a corregir las
Jesviaciones encontradas

7.2 Ningln reporte podrd ser cerrado hasta el total cumpimiento del plan de acciones
sorrectivas,
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VIIL. ACCIONES CORRECTIVAS

En caso de que no se realice una autoauditoria de acuerdo al programa, se reprogramaré
2 lograr cumplir este procedimients, dando aviso a la Jefatura de Aseguramiento de
idad.

Si después de efectuar el seguimiento las acciones no han sido realizadas solicitar el
orte que justifique no poder dar cumplimiento,

IX. REFERENCIAS

PAC-001. “Procedimiento maestro para la elaboracion de los Procedimientos Estandar de
racion”, Razén social de la compariia, febrero de 1998,

PAT-001. "Audttoria de Calidad’. Razon social de |2 compafiia, febrero, 1998,
NOM-059-88A-1993 "Buenas Practicas de Fabricacién para Establecimientos de la
1stria Quimico-Farmacéutica®. Proyecto de norma, Secretaria de Salud, noviembre, 1995.
CIPAM. “Practicas Adecuadas de Laboratoric® 1989.

NMX-CC-017-1-1995-IMNC (ISO-10012-1). Requisitos de Aseguramiento de la Calidad
2 Equipo de Medicién. Parte 1. Sistemas de Confirmacion Metrolgica®, Instituto Mexicano
Normalizacion y Certificacion, 1995

NMX-CC-07/1-1993-SCFI *“Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. parte 1.
litorias”. Direccidn General de Normas, Secretaria de Comercio y Fomento Industrial,
embre, 1993,

NMX-CC-07/2~1893-SCFi. “Directrices para Auditar Sistemas de Calidad. Parte 2
ninistracién del Programa de Auditorias”. Direccion General de Normas, Secretaria de
nercic y Fomento industrial, diciembre, 1993

X. LISTA DE DISTRIBUCION

enclas: Calidad.
(Ingenweria de Planta) 6 (Aseguramiento) & (Técnica)
aturas, Metrologia y Calibraciones.

Aseguramiento de Calidad

€7



(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)
LISTA DE REVISION DE AUTOAUDITORIA
LABORATORIO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

FECHA DE APLICACION :

PMC-007
ANEXO 1.

PAGINA 1/3

REA
IMINISTRATIVA

PUNTO

CUMPLE

CLASIFICACION

OBSERVACIONES

REFERENCIA

SE APLICA EN FORMA Y CUMPLE CON
~ PROGRAMA DE CALIBRACIONES EN
EMPO?

5E TIENE LISTADO ACTUALIZADO DEL
VENTARIO DE INSTRUMENTOS Y
2UIPOS DE MEDICION?

SE IDENTIFICAN LOS INSTRUMENTOS Y
IUIPOS UNA VEZ QUE SE HAN
ALIBRADO?

SE ELABORAN  INFORMES ~ DE
ALIBRACION PARA CADA MAGNITUD ©
STRUMENTQO DE MEDICION?

SE REPORTA LA INCERTIDUMBRE DE
1S INSTRUMENTOS Y EQUIPOS QUE SE
ONSIDERAN COMO CRITICOS?

SE REALIZAN ESTUDIOSDE Ry RA LOS
STRUMENTOS Y EQUIPOS CRITICOS?

=STAN ACTUALIZADOS LOsS
ROCEDIMIENTOS DEL AREA?

_OS PROCEDIMIENTOS SON TRAZABLES
LA NORMALIZACION CORPORATIVA,
ACIONAL © INTERNACIONAL?

0S8 PATRONES DE CALIBRACION QUE
2 UTILIZAN ESTAN VIGENTES?

SE CALIBRAN LOS PATRONES EN
\BORATORIOS AUTORIZADOS POR EL
STEMA NACIONAL DE CALIBRACION?

SE TIENE TRAZABILIDAD A PATRONES
\CIONALES Y/O INTERNACIONALES?

iE LLEVA CONTROL EFECTIVO DE LOS
STRUMENTOS Y EQUIPOS QUE SALEN
SERVICIO EXTERNO DE REPARACION Y
\LIBRACION?

iE TIENE REGISTRO DEL CAMBIO DE
STRUMENTOS Y EQUIPOS CUANDO SE
IEMPLAZAN O SUSTITUYEN?

E ATIENDEN OPORTUNA Y
ICAZMENTE LAS INCORFORMIDADES
.LOS CLIENTES?

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA DEL
DEL AUDITOR JEFE DE CALIBRACIONES

NOMBRE Y FIRMA DEL

AUDITADO

90




(RAZON SOCIAL DE LA COMPARNIA)
LISTA DE REVISION DE ApTOAUDITORIA
LABORATORIO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

PMC-007
ANEXO 1.
. PAGINA 2/3
FECHA DE APLICACION :
A
ACITACION
PUNTO CUMPLE } CLASIFICACION | OBSERVACIONES | REFERENCIA

NOCE EL PERSONAL LAS POLITICAS
CALIDAD DE LA EMPRESA Y DEL
JRATORIO?

PERSONAL TIENE CONOCIMIENTO
SISTEMA DE CALIDAD QUE SE
EMENTO PARA EL LABORATORIO DE
ROLOGIA Y CALIBRACIONES Y SU
CACION?

TIENE UN PLAN DE CAPACITACION
A EL PERSONAL DEL LABORATORIO
AETROLOGIA Y CALIBRACIONES?

CONTEMPLAN ~ ASPECTOS DE
NAS PRACTICAS DE FABRICACION Y
URIDAD, ADEMAS DE PUNTOS
ECIFICOS DE LA AREA?

CONTEMPLAN LAS NECESIDADES DE
ACITACION DETECTADAS?

CUENTA CON PERSONAL
ACITADO PARA CADA UNA DE LAS
AS DEL LABORATORIO?

A
ALACIONES

CUENTA CON AREAS SEPARADAS DE
ERDO A LA COMPATIBLIDAD DE
RACICNES?

CUENTA CON EL MOBILIARIO
CUADO A LAS OPERACIONES QUE SE
LIZAN?

LLEVA UN CONTROL Y REGISTRO BE
CONDICIONES AMBIENTALES DEL
JRATORIO?

FAN LAS LINEAS DE SERVICIO
ITIFICADAS ADECUADAMENTE?

TIENEN EXTINTORES Y LINEAS
TRA INCENDIO, EN CASO DE
RRIR UN SINIESTRO?

STEN SENALAMIENTOS DE
URIDAD?

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA DEL
DEL AUDITOR JEFE DE CALIBRACIONES

NOMBRE Y FIRMA DEL

ALDITADO

K)]




(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)
LISTA DE REVISION DE AUTOAUDITORIA
LABORATORIO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

FECHA DE APLICACION :

PMC-007
ANEXO 1.
PAGINA 3/3

EA
PERATIVA

PUNTO

CUMPLE

CLASIFICACION

OBSERVACIONES | REFERENCIA

WIEN DA SEGUIMIENTO AL PROGRAMA
- CALIBRACIONES EN EL TRANSCURSO
L. MES DE APLICACION?

L. PERSONAL APLICA O SIGUE LOS
ROCEDIMIENTOS DE CALIBRACION DE
S INSTRUMENTOS Y EQUIPOS?

E SIGUEN LOS CRITERIOS
TABLECIDOS PARA EL USO DE LOS
STRUMENTOS Y EQUIPOS?

E ETIQUETAN LOS INSTRUMENTOS Y
QIPOS UNA VEZ QUE SE CALIBRAN?

ITILIZA EL PERSONAL SUS EQUIPOS DE
GURIDAD DE ACUERDO A LAS
PERACIONES QUE REALIZAN?

E TRABAJA DE ACUERDO A LAS BUENAS
RACTICAS DE FABRICACION Y DE
BORATORIO?

E  ENTREGAN LOS INFORMES ©DE
\LIBRACION EN FORMA Y EN TIEMPO?

JE  CONTEMPLAN  CALCULOS EN
WELLOS PROCEDIMIENTOS  DE
\LIBRACION QUE LO REQUIERAN?

iE ETIQUETAN LOS MATERIALES DE
:FERENCIA QUE SON ELABORADOS
TERNAMENTE?

INSTRUCCIONES DE LLENADO DEL FORMATO:
1. EN LA COLUMNA DE CUMPLIMIENTO- $fo NO
2 EN LA COLUMNA DE CLASIFICACION: CRITICO, MAYOR, o0 MENOR, DE ACUERDO AL IMPACTO QUE TIENE
EL PUNTO SOBRE LA CALIDAD DE LOS PROCESOS Y SISTEMAS.
3 OBSERVACIONES, ANCTAR (AS ACCIONES CORRECTIVAS PROPUESTAS, © ALGUNA OTRA

OBSERVACION QUE APLIQUE

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE ¥ FIRMA DFL,
DEL AUDITOR JEFE DE CALIBRACIONES

NOMBRE Y FIRMA DFL ™,
AUDITADO -
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IRE CONTROL DE QUEJAS DE CLIENTES

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha
rencia de Calidad

rencia del departamento de Metrologia

isor: (Puesto) | {

I. PROPOSITO

Establecer la manera de atender oportuna y eficazmente las quejas generadas por los
tes del servicio de metrologia y calibracion que se proporciona.

II. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de ia Jefatura de Metrologia y Calibraciones, cump!ir con el presente
cedimiento, notificando a Aseguramiento de Calidad cada suceso ocurrido vy las acciones
izadas.

III. MATERIAL Y EQUIPO

Bitacora de control de quejas.
Formato de Controt de quejas (Anexo 1).

1V. INFORMACION GENERAL.

En la estructura establecida en una planta farmacéutica, existe una cadena en que cada
artamento es proveedor y cliente intemo de ofro; sin ser la excepcion, el area de
rologia y Calibraciones provee servicios de acuerdo a sus funciones, por to que cualquier
e puede mostrar incorformidad por algin servicio suministrado, y por 10 tanto cada
artamento emisor de servicio debe garantizar {a completa satisfaccion de sus dlientes,
ableciendo el sistema que mejer resultado e proporcione para dar cumplimiento con las
acteristicas que un buen proveedor debe tener.
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{OMBRE CONTROL DE QUEJAS DE CLIENTES

V. PROCEDIMIENTO.

5.1 El formato del control de quejas debe contener la siguiente informacién;

3.1.1 Nombre, domicilic y teléfono de la empresa. Se puede utilizar papel membreteado o
lisefiario en computadora.

5.1.2 Indicacién del darea de Metrologia y Calibraciones, como departamento responsable del
ontrol de las quejas por los servicios prestados.

5.1.3 El titulo “Control de Quejas por Servicios de Metrologia y Calibraciones”.

5.1.4 Referencia de calibracién, clave del instrumento ¢ equipo, y fecha del servicio.

5.1.5 Un numero Unico de confrol de queja, que puede designarse mediante la siguiente
sodificacion:

IM-YY-ZZ, donde:

JM: Queja a Metrologia vy Calibraciones,

YY: Afo.

Z7: Numero consecutivo del ano.

5.1.6 Informacidn del instrumento ¢ equipe, motive de la queja, como son; Marca, modelo o
ipo, nimero de serie o identificacion si aplica, intervalo o capacidad de medicion, resolucidn
> divisidn minima de medicidn, drea o equipo de uso.

5.1.7 Observaciones o comentarios motivo del levantamiento de la queja.

5.1.8 Comentarios de las posibles acciones a realizar para atender la queja,

5.1.9 El dictamen otorgado al instrumento o equipo, el cual puede ser de aprobacion,
echazo, o limitacion de uso del instrumento.

5.1.10 Nombre y puesto de la persona que efectud ia calibracion.

5.1.%1 Nombre, firma y puesto de Ia persona que origina [a queja.

5.1.12 Nombre y firma de la persona responsable del Laboratorio de Meftrologia y
Calibraciones.

5.1.13 Fecha en que se estima dar cumplimiento a la satisfaccion del cliente, y fecha real de
sumplimiento.

5.1.14 Una indicacion de que se proporcionan copias al emisor de 1a queja y al departamento
je Aseguramiento de Calidad.

5.2 El responsable del area de Metrologia y Calibraciones, proporcionara un formato de queja
3l cliente que lo requiera, otorgando un numero consecutivo, y registrandolo en la bitacora
rara dicho efecto, describiendo la queja generada.

5.3 El cliente, llenara el formato con la informacién requerida en el mismo, y 1o regresara para
jarle seguimiento,

3.4 Una vez recibido el formato, el responsable del drea lo firmard y dard seguimiento,
yroponiendo las posibles acciones correctivas y fecha de cumplimients, al momento de que
se recibe

5.5 El responsable del area realizara la investigacion sobre la causa que motwd el
gvantamiento de la queja,

a3
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1IBRE CONTROL DE QUEJAS DE CLIENTES

Una vez determinada y coregida la causa, dar cierre de la queja, notificando por escrito
emisor de la queja, indicando [as acciones tomadas para dar cumplimiento, y evitar &l
mo tipo de desviacion en lo futuro, soportando mediante evidencia documentada,
porcionando copia del documento al area de Aseguramiento de Calidad.

" Archivar el formato en la carpeta correspondiente.

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

No se podra cerrar una queja, hasta darle cumplimiento a la entera satisfaccion del
nte.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Las necesarias para dar cumplimiento a las quejas, se pueden describir: Adquisicion de
1pos y patrones de mejor exactitud; modificacién y mejoramiento de instalaciones; mejora

sistema de calidad del iaboratorio, capacitacion necesaria al personal operativo del
aratorio y/o de planta, modificacion de formatos y procedimientos, cuando se demuestre la
perabilidad del mismo, entre otros.

VIiI. REFERENCIAS

PAC-001. “Procedimiento maestro para la elaboracién de los Procedimientos Estandar de
eracion”, Razén social de la companiia, febrero de 1998,
 NMX-CC-012-1992, “Criterios Generales referentes a la Declaracion de Conformidad de
Proveedores”. Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, 1992
' SNC-02. "Requisitos generates para el acreditamiento de un laboratorio de calibracion”,
eccion General de Normas, Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, julic, 1994,

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

rencias’ Calidad,
(Ingenieria de Planta) 6 (Aseguramiento) & (Técnica).
Produccion y Almacenes.

aturas; Metrologia y Calibraciones.
Areas Productivas y Control de Calidad,
Aseguramiento de Calidad.
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LOGOTIPO

RAZON SOCIAL
DIRECCION Y TELEFONG PMC-D08

ANEXO 14

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES
CONTROL DE QUEJAS POR SERVICIO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

FECHA:

No DE QUEJA

DATOS DEL INSTRUMENTO.

MARCA MODELO.
LOCALIZACION: INTERVALQ:

CLAVE: CALIBRADO POR;

DICTAMEN EMITIDO:

SERIE

DIV, MINIMA-

FECHA:

OBSERVACICNES Y COMENTARIOS DE LA QUEJA:

POSIBLES ACCIONES A REALIZAR:

FECHA ESTIMADA DE TERMINACION,

ACCIONES REALES REALIZADAS:

FECHA REAL DE TERMINACION

(FIRMA)

(NOMBRE)

(FIRMA)

{(NOMBRE)

(FIRMA)

(NOMBRE)

EMISOR DE LA QUEJA (PUESTO) JEFATURA DE METRCLOGIA ¥ CALIBRACICNES

RESPONSABLE DE LA CALIBRACION

ccp ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
CLIENTE
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SAPITULO 6.

rocedimientos Operativos de Calibracion.

.1 Calibracién en el area de Masas.

1.1 Calibracion de instrumentos para pesar de tipo electronico
.1.2 Calibracion de instrumentos para pesar de tipo mecanico.
.1.3 Calibracion de material volumétrico

.2 Calibracion en el area de Temperatura.

.2.1 Calibracidn de termometros.

.2.2 Calibracion de termohigrémetros.

.2.3 Calibracion de termopares en registrador multipunto.

.2.4 Calibracion de controladores de temperatura (pirobmetros).
5.3 Calibracion en el area Dimensional

3.3.1 Calibracion de micrometros

5.3.2 Calibracion de calibradores tipo vernier,

5.3.3 Calibracion de reglas graduadas.

5.4 Calibracidn en el area de Tiempo

5.4.1 Calibracion de crondmetros y, controtadores de tiempo (timers).
6.5 Calibracion en el area de Presion.

6.5.1 Calibracion de mandmetros tipo bourdon.

5.5.2 Calibracion de mandmetros de presion diferencial.

6.5.3 Calibracidn de mandmetros de vacio (vacudmetros).
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6.6 Calibracién en el area de Control.
6.6.1 Calibracion de medidores de pH

6.6.2 Calibracion de friabilizadores de tabletas.

6.6.3 Calibracion de medidores de viscosidad de indicacién digital y analégica.

6.6.4 Calibracion de desintegradores de tabletas.
6.6.5 Calibracion de probadores de durera de tabletas.

6.6.6 Calibracion de medidores de conductividad.

ag



ESPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P_’;‘G'”A 1
RAZON SOCTAL DE LA COMPANTA. PMC-008 DE6
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1938 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTHUYEA:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVD
NOMBRE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR, DE TIPG ELECTRONICO
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

Gerencia de Calidad

Gerencia de Ingenieria o Mantenimiento

Gerencia dei departamento de Mefrologia

[Emisor: (Puesto) |

1. PROPOSITO

1.1 Establecer el procedimiento para la calibracion de los instrumentos electronicos de pesar,
utfizados en las diferentes areas operativas de una planta farmacéutica.

II. RESPONSABILIDADES

2.1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones seguir este procedimiento,
y de |a Jefatura, verificar que se cumpla.

2.2 Es responsabilidad del Supervisor de cada area operativa de la planta, verificar antes de
suU uso, que ¢l instrumento tenga etigueta de calibracion vigente.

2.3 BEs responsabilidad de la Jefatura de Metrologia y Calibraciones, coordinar [as
actividades, cuando algin instrumento de los incluidos en este procedimiento, requiera
servicio de reparacion o mantenimiento.

III. MATERIAL Y EQUIPO.

3.1 Marcos de masas calibrados. (Desde 1mg hasta 500 Kg) clases E2, F1, o M, de acuerdo
a la exactitud del instrumento por calibrar.

3 2 Franela limpia

3.3 Instrumento para pesar por calibrar,

3.4 Brocha de cerdas suaves.

3.5 Guantes de algodon.

3.8 Perilla de caucho

3.7 Superficie plana (preferentemente marmel o granito).
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\CTO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL PZAG’NA
N SOCIAL DE LA COMPANTA. PMC-009 DE 6
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A;
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

BRE  CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR, DE TIPO ELECTRONICO

IV. PROCEDIMIENTO.

PREPARACION DEL INSTRUMENTO.

erificar que el instrumento para pesar se encuentre colocado en una area libre de
acion, corrientes de aire, cambios bruscos de temperatura y humedad, y estar instalada
re una mesa ¢ plataforma de marmot

‘erificar que se encuentre nivelada, si es que dispone de nivel de burbuja.

\segurarse que se encuentre perfectamente limpia, en caso contrario seguir los pasos
lientes:

.on la brocha, limpiar el polvo que se encuentre alojado en el instrumento.

ara limpiar el polve depositado en las partes de dificil acceso, accionar la perilla de
cho, dirigiendo el aire hacia estas zonas
i adin queda polvo en partes superficiales, limpiar con franela para retirarlo.
Jna vez realizada la limpieza, conectar el instrumento a la red eléctrica (115 V) encenderio
rrtir que se estabilice.
a 1: Mientras se realizan los pasos anteriores, colocar las masas cerca del
rumento con el fin de obtener homogeneidad de temperatura entre instrumentos y
sas patron.
a 2: Es obligatorio el uso de los guantes de algodén para manipular las masas
rén.
-omprobacion del instrumento para pesar:
ara Instrumentos marca Mettler, modelos PE380, PM380, AE240, PE3000, PE3600,
16, PM480, BB240, BB244, AM100, PM400, PM&00Q y PMEB000
ulsar la tecla de mando, aparecera la indicacion de cero.
>olocar la masa de calibracion correspondiente (anexo 1}

Si el indicader muestra el valor de la masa exactamente hasta el Gitimo decimal
siderando el error de la masa de acuerdo al certficado), la balanza funciona
ectamente,
—n caso de que la balanza ne marque el peso correcto, efectuar la autocalibracion:
ulsar la tecla de mando hasta que el indicador sefiale "--—-", Soltar la tecla en cuanto esto
eda
\parecera la indicacién "CAL" y después cero.
Colocar la masa patrén correspondiente,
lLa balanza ndicara el valor correspondiente, una vez que llevd a cabo el proceso de
>calibracion
a 3: Si durante la indicacién “CAL”, no se coloca masa alguna o se coloca una
sa diferente a la de calibracién, aparece “NO CAL" y luego cero. Esto es indicativo
que la calibracién no se llevé a cabo y habra que repetir a partir del punto D.
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SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;G’NA
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMG-009 BE 6
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

IOMBRE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR, DE TIPO ELECTRONICO

I. Para instrumentos marca Sartorius:

\) Pulsar la tecla de mando, aparecerd la indicacion de cero.

3) Colocar el botdn en “modo” de autocalibracion.

>} El indicador muestra el valor de la masa patrén gue tiene que cargarse, dependiendo del
riodelo y capacidad (anexo 1).

)} Colocar la masa patrén y esperar a que el instrumento realice la autocalibracién, una vez
fectuada el indicador mostrara el vaior de la masa patron hasta él ultimo decimal, ei
strumento para pesar funciona correctamente.

II. Para instrumentos marca Ohaus modelo G-120 S.

\} Mantener pulsada la tecla de mando “ON’, hasta que indica la pantalla “CAL 0", puisar la
acia “ON" nuevamente para que se calibre el instrumento a cero.

3} Aparecera en el indicador “CAL 507, entonces se coloca la masa patrén de 50 g en el
eceptor de carga y se pulsa la tecla "ON” para que se calibre el instrumento a % de la
apacidad.

>) Aparecera en el indicador “CAL 100", entonces se coloca la masa de 100 g en el receptor
le carga, se pulsa la tecla "ON” para que se calibre el instrumento a la capacidad maxima y
parecerd el valor de la masa con todos los decimales.

)) Retirar la masa, la calibracidn concluye, el instrumento se encuentra en buenas
ondiciones de uso.

V. Alguna ofra marca y modelo, realizara la autocalibracion de acuerde a la manera como se
leseribe en el manuat de operacion

.2 CALIBRACION.

2.1 Prueba de movilidad.

-olocar una carga con valor igual a % del valor de la divisidn minima e incrementar la carga
aulatinamente hasta que exista un movimiento en el indicador. Incluir este vaior en el
nforme de Calibracion, inclurr esta prueba en el formato del anexo 1 del procedimiento PMC-
03.

.2 2 Prueba de Carga Excéntrica

. Colocar en el centro del receptor una masa con valor equivalente a 1/3dela  capacdad
naxima del instrumento.

. Tarar a cero y esperar a que se estabilice |a lectura.

. Desplazar la masa a cada unoc de los segmentos del drea total det plato, como se indica en
y figura 1 y anotar el valor obtenido en el formato del Informe de Calibracién, incluir esta
rueba en el formato del anexo 1 del procedimiento PMC-003.

- Retirar la carga y tarar de nuevo a cero.

el
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{ SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-009 DE B
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZQ 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

RE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR, DE TIPO ELECTRONICO

ra 1

3 Prueba de Repetibilidad.

ealizan dos series de pesadas, tratando de colocar las masas al centre del receptor de
a y en el mismo lugar, una carga cercana equivalente al 50% y otra al 100% de
cidad.

olocar en el centro del receptor de carga una masa cuyo valor sea el 50 % de la
scidad del instrumento.

notar el valor obtenidoc en el formato del Informe de Calibracion, anexo 1 del
edimiento PMC-003, retirar la carga y esperar a gue el instrumento regrese a cero, sl no
si, anotar el valor obtenido.

fectuar una serie de 10 pesadas con la misma masa, en el mismo punto del receptor de
a, anotar los datos en el formato de Informe de Calibracion.

olocar en el centro de! receptor de carga una masa cuyo valor sea cercano al 100% de 1a
icidad del instrumento

fectuar una serie de 10 pesadas con el mismo valor de masa en el mismo punto del
ptor de carga, anotar los datos en el formato del Informe de Calibracion.

alcular |a desviacion estandar para cada una de las corridas efectuadas.

} Prueba de Linealidad (exactitud).

eleccionan 10 diferentes cargas de 10 en 10% del maximo de capacidad de! instrumento,

orma ascendente y descendente.

olocar la masa comrespondiente at 10 % de capacidad en el receptor de carga y esperar a
se estabilice 1a lectura.

notar la iectura en el formato de informe de calibracién.

etirar la masa del receptor de carga y esperar a que la lectura regrese a cero y se

bilice.

epetir os pasos anteriores con las masas correspondientes al 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80,
100% respectivamente.

epetir el procedimiente anterior pero en forma descendente para las 10 cargas es decir
ezar en 100% y terminar en 10% de la capacdad del instrumento.

ealizar un total de tres corridas (ascendente/descendente)

notar los resultados en el formate del Informe de Calibracidn.




ISPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL *’;G'NA
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-009 CEG
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVC

OMERE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR, DE TIPO ELECTRONICO

.25 Generales.
- Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacion.

. Elaborar el informe de Calibracion respectivo en computadora, recabar firmas y dejar copia
al usuario.

V. FRECUENCIA

-1 La frecuencia de calibracidn es de 3 meses, de acuerdo al procedimiento PMC-001,
Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Mediciér”,

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

-1 Para la prueba de Movilidad: El instrumento deberd cambiar de indicacion solo en una
ivisidn minima.

2 Para la Prueba de Excentricidad: La variacidn entre las lecturas no debe ser mayor a 2
tvisiones minimas.

.3 Para la Prueba de Repetibilidad: La desviacién estandar no debe ser mayor al valor de
na divisiéon minima.

4 Para la prueba de Linealidad (exactitud): E! error maximo tolerado no debe ser mayor a 2
ivisiones minimas,

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

i el instrumento para pesar no cumple con uno 6 mas de los criterios de aceptacion’
1 Se coloca etiqueta de “Fuera de uso”,

2 Se llena el formato de “Notificacion de Instrumento o Equipo fuera de Especificaciones”
nexo 2 del pracedimiento PMC-008), y se envia copia al usuario.

3 Se retira de uso el instrumento y se envia a reparacion por Servicio externc.
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CLAVE DE CONTROL PAGINA

IO PARA EL LOGOTIPO Y/D 6
¥ SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-008 DE 6
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES | NUEVO

RE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR, DE TIPO ELECTRONICO

VII1. REFERENCIAS

MC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razon
ocial de fa Compafiia, marzo de 1998.

AC-001. “Procedimiento maestro para la elaboracion de los Procedimientos Estandar de
peracion”, Razén social de 1a compariia, febrero de 1998,

MX-CH-9-1994-3CFi. “Instrumentos Para Pesar de Funcionamiento no Automatico-
iétodos de Prueba”, SECOFI-DGN, México.

OM-CH-10-1984 “Instrumentos Para Pesar de Funcionamiento no Automatico-
ualidades Metroldgicas®. SECOFI-DGN, México.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

2Ncias: Calidad
Ingenieria de Planta y Mantenimiento
{Aseguramiento) 6 (Técrica)
Produccion

turas; Metrologia y Calibraciones
Produccién
Calidad
Almacenes
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(RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA)
DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

PMC-009, ANEXO 1.

Masa patrén para la autocalibracion

MARCA MODELO MASA PATRON
METTLER AE240 100g
METTLER AMT00 100g
METTLER BB24D 100g
METTLER BB244 100g
METTLER PE360 100g
METTLER PM360 100g
METTLER PM400 200g
METTLER PM460 200g
METTLER PM600 200g
METTLER PE3000 2000g.
METTLER PE3600 2000g
METTLER 4600 2000g
METTLER 6000 2000g
METTLER PM16 10000g
METTLER AN200 100g
METTLER PM480 200g

SARTORIUS G-1008 1009
SARTORIUS [-220S 200g
SARTORIUS FT600 500g
SARTORIUS B-310P 200g
SARTORIUS PT1200 1000g
SARTORIUS QT-1500 1000g
SARTORIUS 1507 5000g__
SARTORIUS 1403 5000g
OHAUS G-1208 50 y 1009
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PSPACICO PARA EL LOGOTIFO Y/O CLAVE DE GONTROL P;\GINA
RZON SOCIAL DE LA COMEARNTIA. PMC-010 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES NUEVO
IOMBRE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR DE TIPG MECANICO
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDRIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

Gerencia de Calidad

Gerencia de Ingenieria o Mantenimiento

Gerencia del departamento de Metrologia

Ermisor: (Puesto) l

I. PROPOSITO

-1 Establecer el procedimiento para la calibracion de los instrumentos de tipo mecanico para
esar, utilizados en ias diferentes areas operativas de una planta farmacéutica.

. RESPONSABILIDADES

1 Es responsabitidad del personal de Metrologia y Calibraciones seguir este procedimiento,

‘de la Jefatura, verificar que se cumpia.

.2 Es responsabilidad del Supervisor de cada area operativa de la planta, verificar antes de

u uso, que el instrumento tenga etiqueta de calibracién vigente.

.3 Es responsabilidad de la Jefatura de Metrologia y Calibraciones, coordinar las
ctividades, cuande algin instrumento de los incluidos en este procedimiento, requiera

ervicio de reparacion o mantenimiento

IIl. MATERIAL Y EQUIPO.

-1 Marcos de masas calibrados (Desde 1mg hasta 500 Kg) clases E2, F1, o M, de acuerdo

la exactitud det instrumento por calibrar
.2 Franela limpia.

.3 Instrumento para pesar por calibrar.
.4 Brocha de cerdas suaves

.5 Guantes de algodén,

.6 Superficie plana (preferentemente marmol o granito).

1




ACIO PARA EL LOGOTIPO Y/0 CLAVE DE CONTROL p;G'”A
ON SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-010 DE§
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1988 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES NUEVO

IBRE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR DE TIPO MECANICO

IV. PROCEDIMIENTO.

PREPARACION DEL INSTRUMENTO.

.1 Verificar que el instrumento para pesar se encuentre colocado en una &rea libre de
racién, corrientes de aire, y cambios bruscos de temperatura y humedad.

.2 Verificar que se encuentre nivelada, si es que dispone de nivel de burbuja.

.3 Asegurarse que se encuentre perfectamente limpia, en caso contrario seguir los pasos
uientes:
Con {a brocha, limpiar ! polvo que se encuentre alojado en el instrumento, tanto en plato o
taforma como en sistema de palancas.
Si alin queda polvo en partes superficiales, impiar con franela seca para retirarlo.

4 Verificar el funcionamiento de las partes del insfrumento, tal como cintas, brazos,
ancas, caratula, aguja indicadora, y barras. En el caso del sistema de palancas, que las
“hillas no estén gastadas excesivamente.
ta 1: Mientras se realizan los pasos anteriores, colocar las masas cerca del
trumento con el fin de obtener homogeneidad de temperatura entre instrumentos y
1Isas patron.
ta 2: Es obligatoric el uso de los guantes de algodén para manipular las masas
trén.

' CALIBRACION.

.1 Prueba de movilidad.

locar una carga con valor igual a % del valor de fa divisidn minima e incrementar la carga
tlatinamente hasta que exista un movimiento en el indicador. Incluir este valor en el
orme de Calibracién, incluir esta prueba en el formato del anexo 1 del procedimiento PMC-
3,

.2 Prueba de Carga Excéntrica

Colocar en el centro del receptor una masa con valor equivalente a 1/3dela  capacidad

ixima del instrumento

Desplazar [a masa a cada uno de los segmentos del 2rea total del plato, como se indica en
figura 1 y anctar el valor obtenido en el formato del Informe de Calibracion, inclur esta
ieba en el formato del anexo 1 del procedinuento PMC-003.

jura 1.
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ISPACIO PARR EL LOGOTIPO Y/O GLAVE DE CONTROL PSAG'NA
AZON SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-010 ES5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1993 PRIMERA
MANUAL DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR DE TIFQ MECANICO

$.2.3 Prueba de Repetibilidad.

Se realizan dos series de pesadas, colocando las masas al centro del receptor de carga, una
~arga cercana equivalente al 50% y otra al 100% de capacidad.

t. Colocar en el centro del receptor de carga una masa cuyo valor sea el 50 % de la
~apacidad del instrumento.

2, Anotar el valor obtenide en el formato del Informe de Calibracion, anexc 1 del
rocedimientoe PMC-003, retirar Ia carga y esperar a que el instrumento regrese a cero, si no
25 asi, anotar el valor obtenido.

3. Efectuar una serie de 10 pesadas con la misma masa, en el mismo punto del receptor de
arga, anotar los datos en el formato de Informe de Calibracion.

1. Colocar en el centro del receptor de carga una masa cuyo valor sea cercano al 100% de la
-apacidad del instrumento.

>. Efectuar una serie de 10 pesadas con el mismo valor de masa en el mismo punto del
eceptor de carga, anotar 10s datos en el formato de Informe de Calibracidn.

5. Calcular la desviacion estandar para cada una de las corridas efectuadas.

4.2.4 Prueba de Linealidad (exactitud).

Se seleccionan 10 diferentes cargas de 10 en 10% del maximo de capacidad del instrumento,
2n forma ascendente y descendente.

1. Colocar la masa correspondiente al 10 % de capacidad en el receptor de carga y esperar a
Jue se estabilice la lectura

2. Anotar |a lectura en el formato de informe de calibracion.

3. Retirar la masa del receptor de carga y esperar a que la lectura regrese a cero y se
2stabilice.

1. Repetir los pasos anteriores con las masas correspondientes al 20, 30, 40, 50, 80, 70, 80,
30 y 100% respectivamente.

. Repetir el procedimiento anterior pero en forma descendente para las 10 cargas es decir
2mpezar en 100% y terminar en 10% de la capacidad del instrumento.

5. Realizar un total de tres comdas (ascendente/descendente)

7. Anotar los resultados en el formato del Informe de Calibracion.

$.2 5 Generales.

1. Etiguetar de acuerdo al criterio de aceptacidn,

2. Efaborar el Informe de Calibracion respectivo en computadora, recabar firmas y dejar copia
al usuario
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PACTO PARA EIL LOGOTIPO ¥/0 CLAVE DE CONTROL P4A cINA
ZON SOCTAL DE LA COMPANTIA. PMC-010 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1898 PRIMERA
MANUAL DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MBRE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR DE TIPO MECANICC

—

V. FRECUENCIA

I La frecuencia de calibracion es de 3 meses, de acuerdo al procedimiento PMC-001,
rograma de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion”.

VI. CRITERIQ DE ACEPTACION

! Para la prueba de Movilidad: El instrumento debera cambiar de indicacién solo en una
/ISION minima.

2 Para la Prueba de Excentricidad L.a vanacion entre tas lecturas no debe ser mayor a 2
/isiones minimas,

3 Para la Prueba de Repetibilidad La desviacidn estandar no debe ser mayor al valor de
a divisién minima.

1 Para la prueba de Linealidad {exactitud): El error méximo tolerado no debe ser mayor a 2
/1sicnes minimas,

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

el instrumento para pesar no cumple con uno & mas de los criterios de aceptacion;

| Se coloca efiqueta de “Fuera de uso”

> Se llena el formato de “Notificacion de Instrumento o Equipe fuera de Especificaciones”
exo 2 del procedimiento PMC-008), y se envia copia al usuario,

} Se refira de uso el instrumento y se envia a reparacion por Servicio externo.

VIH. REFERENCIAS

PMC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicién®, Razdn
Social de la Compafiia, marzo de 1998.

PAC-001. “Procedimiento maestro para la elaboracion de los Procedimientos Estandar de
Operacion’, Razdn social de la compania, febrero de 1098

NMX-CH-9-1994-SCFI. ‘“Instrumentos Para Pesar de Funcionamiento no Automatico-
Métodos de Prueba”. SECOFI-DGN, México.

NOM-CH-10-1994 ‘“Instrumentos Para Pesar de Funcionamiento no Automatico-
Cualidades Metroldgicas”. SECOFI-DGN, México
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SPACIC PARA EL LOGOTIPO Y/O
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA.

CLAVE DE CONTROL
PMC-010

PAGINA
5

DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRAGIONES NUEVO

OMBRE CALIBRACION DE INSTRUMENTOS PARA PESAR DE TIPC MECANICO

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

serencias: Calidad

Ingenieria de Planta y Mantenimiento

(Aseguramiento) 6 (Técnica)
Produccién

efaturas: Metrolegia y Calibraciones
Produccion
Calidad
Almacenes
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ACIO PARA EL LOGOTIRO Y/O CLAVE DE CONTROL p
6N SOCTAL DE LA COMPARIA. PMC-011 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDIGION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVC
BRE CALIBRACION DE MATERIAL VOLUMETRICO
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

rencia de Calidad

rencia del departamento de Metrologia

nisor: (Puesto)

I. PROPOSITO

Establecer el procedimiento para la calibracion del materiai volumétrico, utilizados para el
arollo de las actividades de controf de calidad y en proceso, asi como para la medicion
algdn ingrediente liquido en una formulacion.

II. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones seguir este procedimiento,
s la Jefatura, verificar que se cumpla.
Es responsabilidad del Supervisor de cada drea operativa de la planta, utilizar material
Imétrico con calibracion vigente.

IIl. MATERIAL Y EQUIPO.

Instrumento de tipo electronico para pesar calibrado, con divisidn minima al menos diez
e$ mas exacta que el material a calibrar.

Termoémetro digital con divisiones de 0,1 °C.

Material volumeétrico por calibrar

Soporte universal con pinzas para bureta,

Agua destilada ¢ desmineralizada

Tabla de densidad def agua, a diferentes temperaturas
Superficie plana (preferentemente marmol o granito).

IV. PROCEDIMIENTO.

PREPARACION DEL MATERIAL VOLUMETRICO.

1 Verificar que el instrumento para pesar se encuentre instalado en una superficie plana.
.2 Nivelar por medio de las patas regulables del instrumento, considerando que quede

trada |a burbuja
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AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-011 e 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZQ 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMBRE CALIBRACION DE MATERIAL VOLUMETRICO

1.3 El material volumétrico a calibrar debe estar limpio, por lo que se debe proceder a
avarlo y secarlo perfectamente.

2 CALIBRACION,

2.1 Probetas.

) Colocar la probeta mpia y seca en el plato receptor del instrumente para pesar, y una vez
stabilizada la lectura de peso, accionar ia tecla de tara.

) Medir la temperatura del agua, con el termémetro, y de tablas, obtener el valor de la
ensidad (anexo 1)

} Adicionar agua hasta obtener en las graduaciones de |a probeta, una lectura equivalente al
0% de la capacidad, anotar el valor de peso indicado en el instrumentc para pesar. (Por
jemplo, si la probeta tiene una capacidad de 500 ml, el valor determinado de calibracion,
era 100 mi).

) Repetir el paso anterior para los valares del 40, 80, 80 y 100% de ia capacidad,

) Vaciar a probeta y realizar dos veces mas los pasos anteriores, anotando los resultados
btenidos en el formato del Informe de Calibracién {anexo 1 del procedimiento PMC-003).

) Calcular el promedio de las lecturas patron obtenidas en peso, calcular el vojumen, vy el %
e error del material volumétrico con respecto a la lectura de la probeta, en cada punto, de
cuerdo a las siguientes ecuaciones;

= X1+X2+X3
3

2]

oE=| L-V| X100
\'
onde:
Xn: Resultados de peso, en gramos, obtenidos en cada punto determinado,
P: Promedio en peso.
V: Volumen en mililitros, calculado a partir del peso promedio y |a densidad de tablas.
5. Densidad, en g/mi, obtenida de tablas de acuerdo a la temperatura.
L: Lectura del matenal volumétrico.
oE: % de error
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laborar etiqueta de acuerdo al criterio de aceptacion, y entregar junto con fa probeta a la
s0na responsable de su uso.

-t usuario pegara la etiqueta en una bitdcora exclusiva para las etiquetas de instrumentos
0s que no es posible adherir las etiquetas de calibracion.

laborar en computadora, el Informe de Calibracidén definitivo, recabar firmas de
obacidn y enterado, y dejar copia al responsable del area.

2 Buretas.

solocar en el plato receptor del instrumento para pesar, un vaso de precipitados de
stico limpio v seco, de capacidad igual o mayor a la bureta en calibragian.

Jna vez estabilizada Ia lectura, accionar la tecla de tara, para obtener una lectura de cero.
nstalar la bureta limpia y seca en el soporte universal, en posicidn normal de uso, ¥
egar agua, hasta la marca de cero volumen vaciado, tal como se opera normalmente.
Aedir la temperatura del agua, con el termémetro, y de tablas, obtener el valor de la
sidad (anexo 1).

Yor medio de la valvula de la bureta, liberar agua hasta observar una lectura equivalente al
% de la capacidad de la bureta. (Por ejemplo, si [a bureta es de 250 mi, el valor de
bracion es de 50 ml).

epetir el paso anterior para los valores del 40, 60, 80 y 100% de |la capacidad.

lenar nuevamente |a bureta y realizar dos veces mas los pasos anteriores, anotando |os
Jltados obtenidos en el formato del Informe de Calibracién (anexo 1 del procedimiento
C-003).

>alcular el promedic de las lecturas patron obtenidas en peso, calcular el volumen, vy el %
emor del material volumétrico con respecto a la lectura de ia bureta, en cada punte, de
erdo a las ecuaciones mostradas para la calibracion de probetas.

“laborar etiqueta de acuerdo al criterio de aceptacion, y entregar junto con la bureta a la
sona responsable de su uso.

=[ usuario pegara la etiqueta en una bitacora exclusiva para las etiquetas de instrumentos
0s que no es posible adherir las etiquetas de calibracion.

“laborar en computadora, el Informe de Calibracidn definitivo, recabar firmas de
obacidn y enterado, y dejar copia al responsable del drea.

V. FRECUENCIA

La frecuencia de calibracién es de 6 meses, de acuerdo al precedimiento PMC-001,
ograma de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion”.
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VI. CRITERIO DE ACEPTACION

.1 El porcentaje de error calculado, no excedera el valor de 1%.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

i el material volumétrico calibrado, no cumple con el criterio de aceptacion, notificar por
serito al usuario para que proceda a su reemplazo, y se marcara visiblemente para hacer

lenotar su condicion de rechazo.

VIIi. REFERENCIAS

. PMC-001. "Programa de Calibracidon de instrumentos y Equipos de Medicion®. Razon

Social de la Compafiia, marzo de 1698,

. PAC-001. "Procedimiento Maestro para la Elaboracién de los Procedimientos Estandar de

Operacion”, Razon social de la compafiia, febrero de 1998.

3. NOM-BB-86-1982. “Utensilics y Recipientes Volumétricos de Vidrno para Laboratorio.

Especificaciones”. Direccion General de Normas, 1982.

. ASTM-E-694-86. “Standard Specification for Volumetnc Ware”, norma de U.S.A., 1986.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

Serencias: Calidad
Ingenieria de Planta y Mantenimiento
{Aseguramiento) 6 (Técnica)
Produccién

lefaturas: Metrologia vy Calibraciones
Calidad
Produccion
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ANEX(D 1

DENSIDAD DEL AGUA A DIFERENTES TEMPERATURAS (IPTS-68), EN Kg/m® PMC-011
1es (°C) 0,0 0,1 0,2 0,3 0.4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,8
0 999,8395 999,8463 999,8528 9998591 099,8653 999,8713 999 8771 999,8827 9998882 995,8934
1 9998995 9999035 999,9082 999,9128 9999172 990,9214 999,5254 9969293 999,9330  095,9365
2 999,9399  999,9431 959,9461 999,9489 9999516 999,9541 9999565 §99,9587 5999607  999,9525
3 999,9642  999,9657 999,9670 999,9682 9998692 999,9701 9999708 9999713  999,9717  999,9719
4 9995720 639,3718  99V,BTI6  9BVG7IT 999,9705 ©099,9698 9995,9689 9999675  999,9666 99,9652
[ 996,9637  999,9620 999,9602 999,9582  999,0560 999,9537 999,9513 9999487 999,9458 99,9430
[} 9999399  §99,9637 9999334  9$99,9203  999,8262 999,5224 999,184  999,0943 9999101  999,9057
7 999,9011  999,8964  999,8916 999,8866  G99,8815 9998762 999,8708 999,8652 ©99,8505  998,8537
8 999.8477  999,8416  999,8353  ©999,8289 999,8223 999,6157 999,5088 99%,8019 9997947  999.7875
] 999.7801 099,772 999,7649 ©089,7571 9997492 999,7411 999,7329 $90,7246 5997161  999,7075
10 §99,6987 9996896 999,6808 9996717 9996624 999,6530 9996434 9996337 9996239  960,6140
11 §99,6019  999,5937 999,5834 999,57290  999,5623 999,5516 999,5408 9955298  939,5187  999,5074
12 998,496 999,4846 9994730 999.4612 999,4494 999,4374 9994253 9994130 999,4007  099,3882
13 999,3756  999,3628 999,3500 999,3370  999,3230 099,3106 999,2073 9992838  999,2702  999,2565
14 999,2427  999,2287  999,2146  999,2004  999,1861  999,1717  999,1571 095,424 999,1276 9991127
15 $99,0977  999,0826 999,0673 9990519 9990364 969,0208 999,0051 995,892 998,9733  998,8572
16 998,9410  998,5247  998,5083 998,8917 98,8751 998,8583 998,8414 998,8244 998,8073  998,7901
17 9987728 998,7553 998,73¥8  998,7201 995,7023 9986845 9986665 9098,6483 998,6301 9885118
18 988,59034  998,5748 998,5562 998,5374 Q95,5185 098,4995 GO08,4804 9984612 098,4419  995,4225
19 998,4030  998,3833  998,3636 998,3438  995,3238 998,303 ©08,2835 958,2633 098,242%  995,2224
20 998,2019  698,1812 995,1604 998,1395 §98,1185 998,0973 998,0761 998,0548 998,0334  §98,0119
21 997,9902 997,9685 9979467 997,9247  597,9027 997,8805 997,8583 007,8360 9978135  957,7010
22 997,7683  997,7456 €97,7227  997,6998 9976767 997.6536 9976303 §97.6070 $97.5835 997,5600
23 9975363 997,5126 997.4887 §O7.4848 9974408 9974166 997,3924 §OT,3680 0073436  997,3191
24 997,2944  997,2697  997,2449 9972200 997,1950 97,1639 9971448 997,193 997,093% ©97,0885
25 9970429  997,0172 $96,9914 096,9655 $96,9396 996,9435 996,8873 996,8611  996,8347  996,8083
26 996,781 9967551 996,7284 Q96,7016 9956747 996,6477 9965206 996,5934 0965661  996,5388
7 996,5113  996,4837 996,4561 996,4284 9964005 996,3726 996,3446 9963165 5952883  996,2600
28 996,231 996,2032 $96,1746 996,1460  996,1172 996,0884 996,0595 995,0305 996,0014 9959722
29 9959430 9959136 9958842 9958546 9958250 9957953 9957655 9957356 9957056 9956756
30 9956454  995,6152 9955848 9955544 9955230 9954934 9954627 9954319 9954011  995,3701
31 995,3391 9953080 9952768 9952456  995,2142 9951828 9951512 9954196 9950879 9950561
32 9950243 994,9923 994,9603  994,9282  $94,8060 994,8637 9948313  994,7088  994,7663  994,7337
33 994,7010  994,6662 994,6353 9946024 9945691  994,5362  994,5030 094,4597 9944384  904,4029
34 994,3694 9943358 9943021 954,2683  994,2345  994,2005 994,1665 994,1324 994,0982 994,0640
35 994,0296 993,9952 993,9607 953,9261 993,8915  993,8567 993,8219 9937870 9937521  993,7170
36 S93,6819 9936467 993,6114 993,5760 993,5406 9935050 9934694 9934338 993,3080  993,3622
37 993,3263 9932903 9932542 993,2181 993,181 9931455 9931092 9930727 993,0362  992.5906
38 992,9629  992,9261 992,8893 9928524 9928154 9927784 9927412 9927040 9926668  992,6294
39 99,5920  992,5645 90,5163 9924792  992,4415 9924037 992,3658  902,3279 9922805 9922518
40 962,2136
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\CI0 PARA EL LOGOTIEO Y/O CLAVE DE CONTROL P;\GINA
¥ SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-012 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

BRE CALIBRACION DE TERMOMETROS

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha

rencia de Calidad

rencia de Produccion

rencia de ingenieria y Mantenimiento

rencia del departamento de Metrologia

isor: (Puesto) I

I. PROPOSITO
Establecer el procedimiento de calibracion de los termometros existentes en las diferentes
as de una planta farmacéutica
II. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones seguir este procedimiento,
> la Jefatura, verificar que se cumpla.

Es responsabilidad del Supervisor de cada #Area operativa de ja planta, utlizar
nometros con calibracion vigente,

. MATERIAL Y EQUIPO.

Resistencia de Platino patrén.

Termometros de liquido en vidrio y digtales, utlizados como pateén de trabajo, con
siones de 0,1 °C.

Bafio seco de temperatura constante con temperatura de acuerdo a los termémetros por
brar.

Bario liquido de temperatura constante con temperatura de acuerdo a los termometros por
brar.

Bafo de hielo {preparado con agua destilada y hielo de agua destilada, en un termo de
10)

Tina de plastico v agua potabie

Termometro a calibrar,

16
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870N SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-012 DES
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVQ

OMBRE CALIBRACION DE TERMOMETROS

IV. PROCEDIMIENTO.

1 Termémetros de liquido en vidrio.

.1.1 Determinar el tipo de patrdn a utilizar

) Resistencia de platine para termémetros con divisiones de 01y 0.2°C.

) Termémetro patron de frabajo para termémetros con divisiones de 0.5, 1 y2°C.

-1.2 Inspeccionar visualmente la columna de mercurio verificande su integridad comprobando
ue No se encuentre rota o el mercurio esté separado.

1.3 Verificar la clase de inmersién del termometro a calibrar. Si el termometro es de
imersion parcial se sumergiran el bulbo y la parte indicada de la columna en &l bafo; s es de
mersién total, sumergirlos por completo en el bafio o realizar correccidn de temperatura por
olumna emergente de acuerdo a la expresion del anexo 1.

1.4 Para calibrar a O°C {punto de hielo}, estabilizar el bafio de hielo con ayuda del patrdn

1.5 Introducir el termdmetro a calibrar en el barfio, esperar a que se estabilice la lectura, 2
unutes aproximadamente, tomar |a lectura de ambos termémetros y anotar en el Informe de
alibracion, (Anexo 1 del procedimiento PMC-003)

1.6 Para calibrar a distintas temperaturas.

) Establecer la temperatura a la cual debera ser calibrado el termémetro, dividiendo la escala
n 5 puntos (incluyendo el cero).

) Estabilizar el bafio a la temperatura del primer punto de calibracién.

) Introducir el termdmetro patrdn y el termdmetro a calibrar en el bario.

) Esperar a que se estabilice la lectura (15 minutos aproximadamente).

) Anotar la lectura de ambos termometros en el Informe de Calibracion.

' Repetir los pasos b-e para temperaturas seleccionadas en el punto a.

IOTA: Considerar fa correccién por columna emergente, de acuerdo a la manera
lescrita en el anexo 1, y documentarla en el Informe de Calibracion.

.2 Termometros Bimetdlicos.

2.1 Utilizar patron de trabajo, descnto en el punto 4 1.1 b.

2.2 Inspeccionar visuaimente el termometro, observando que no se encuentre rota alguna de
us partes, los ndmeros y graduaciones en la carétula sean perfectamente visibles, y la aguja
0 esté sueita,

| 2.3 Sumergir el termémetro en agua potable en la tina de plastico por 5 minutos, para
omprabar la Integridad de las propiedades herméticas del cuerpo del termdmetro.

| 2.4 Para calibrar a O°C (punto de hielo), estabilizar el bafio de hielo con ayuda del patron.

| 2.5 Introducir el termdmetro a calibrar en el bafio, esperar a que se estabilice la lectura, 2
ninutos  apraximadamente, tomar la lectura de ambos termémetros y anotar en el Informe de
salbracién. (Anexo 1 del procedimiento PMC-003)
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» 6 Para calibrar a distintas temperaturas.

Establecer |latemperatura a la cual deberd ser calibrado el termdmetro, dividiende la escala

n 5 puntos (incluyendo el cero).

Estabilizar el bafio a la temperatura del primer punto de calibracion.

Introducir ef termdmetro patrén y el termdmetro a calibrar en el bafio.

Esperar a que se estabilice la lectura {15 minutos aproximadamente).

Anctar |a lectura de ambos termdmetros en el Informe de Calibracidn.

Repetir los pasos b-e para temperaturas seleccionadas en el punto a

> 7 Ajuste de Termdmetros bimetalicos.

Algunas marcas de este tipo de termémetros, disponen de un tornillo de ajuste jocalizado
la parte posterior del cuerpo, el cual hace girar la caratula, lo cual se recornienda hacer

ando se observe una diferencia significativa en la calibracion en el punto de 0 °C, anotando

ta accidn en el Informe de Calibracion.

3} Termémetros de indicacién digital.
3 2 Encender el instrumento vy verificar ef estado de la bateria. Si indica bateria baja,
=mplazar por una nueva.
33 Para calibrar 2 O°C (punto de hielo), estabilizar ef bafe de hielo con ayuda de la
sistencia patron.
3.4 Introducir el termometro a calibrar en el bafio, esperar a que se estabilice la lectura, 2
nutos aproximadamente, tomar la lectura de ambos termometros y anotar en el Informe de
libracion. (Anexo 1 del procedimiento PMC-003).
3 5 Para calibrar a distintas temperaturas,

Establecer Ja temperatura a la cual debera ser calibrado el termdmetro, dividiende la escala
1 5 puntos (incluyendo el cero)

Estabilizar el bafio a la temperatura del primer punte de calibracion.

Introducir el termdmetre patron y el termdmetro a calibrar en el bano.

Esperar a que se estabilice la lectura {15 minutos aproximadamente)

Anotar la lectura de ambaos termdmetros en el Informe de Calibracion,

Repetir los pasos b-e para temperaturas seleccionadas en el punto a
3.6 Ajuste de termdmetros digitales.
s termametros de este tipo disponen de uno o dos potencidmetros de gjuste localizado en la
rte interior (en la tablilla electrdnica), que cuando se encuentra alguna diferencia significativa,
: hacen girar para realizar algin ajuste, se recomienda hacer en el punto de 0 °C, anotando
ta accidn en el informe de Calibracion.
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V. FRECUENCIA

5.1 La frecuencia de calibracion de los termdmetros es de 6 meses, de acuerdo al
procedimienio PMC-001, “Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion”.

VL CRITERIO DE ACEPTACION

6.1 Para los termdmetros de liquido en vidrio los errares maximas permitidos son:

DE A DIVISION DE LA ESCALA (°C)
°C °C 0.01 0.02 0.05 0.1 0.2 05 10
5 30 0.2 0.2 1.0
0 60 0.04 0.08 0.15 0.2 0.25 0.5 1.0
60 100 004 0.08 015 | 025 03 05 1.0
101 200 0.1 0.25 05 05 1.0 2.0
201 300 0.4 1.0 1.0 15 3.0
301 400 1.0 1.0 20 40
401 500 25 5.0

6 2 Para los termometros bimetalicos la desviacion maxima enconfrada no debera exceder de

+ 1 % de la escala total

Por ejemplo:
Escala Error méximo
50°C 0.5°
100°C 1.0°C
200°C 20°C
300°C 3.0°C

6.3 Para los termdmetros de indicacion digital, la desviacidn maxima encontrada (aun con
ajuste), no debera exceder a+0.3°C

IR
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ViI. ACCIONES CORRECTIVAS

1 Si el termometro de liquido en vidrio presenta desviacién mayor a lo especificado,
tirar de uso vy notificar al usuaric para que lo reemplace con Uno nuevo de las mismas
aracteristicas (anexo 2 del procedimiento PMC-008).

2Para los fermometros bimetdlicos, si no se puede ajustar o presenta eror
gnificative ain con ajuste, notificar al usuario y retirar de uso para que compre une
1evo con las mismas caracteristicas.

38i el termdémetro digital presenta diferencias significativas altn con  ajuste,
emplazar el sensor por unc nuevo y del mismo tipo (termopar "J", 'T" 0 "K").

Y. REFERENCIAS

1 PMC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razdn
acial de la Compafia, marzo de 1998,

.2 PAC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracién de los Procedimientos Estandar de
peracion”, Razdn social de la companfia, febrero de 1688,

3 NOM-011-8CFI-1993. "Instrumentos de medicion-Termémetros de liquido en vidno para

50 general”, Direccion General de Normas. Octubre 1993

4 NOM-CH-70-SCF1-1993. "Instrumentos de medicion-Termodmetros bimetalicos de cardtula”.
ireccion General de Normas. Octubre 1993,

5 ASTM-E-77-84" Standard method for Verification and Calibration of liquid-n-glass
hermometers”. U.S.A. 1984,

B6180-1770  "Solid-stem general purpose thermometers”. International Standard
Irganization, 1981,

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias: Calidad
Produccion
Ingenieria de Planta y Mantenimiento
{Aseguramienta) 6 (Técnica)
efaturas: Metrologia y Calibraciones
Produccién
Calidad
Mantenimiento



RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA
DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

ANEXO 1
PMC-012

CORRECCION DE TEMPERATURA POR COLUMNNA
EMERGENTE EN TERMOMETROS DE LIQUIDO EN VIDRIO
DE INMERSION TOTAL.

Tc=Tm + [K*°Ce *(T-t)]
DONDE:

Tc : TEMPERATURA CORREGIDA

Tm : TEMPERATURA DEL MENSURANDO

K . COEFICIENTE DE EXPANSION DIFERENCIAL DEL
LIQUIDO EN EL VIDRIO (0,00016)

T : TEMPERATURA DEL PATRON

°Ce : GRADOS CENTIGRADOS EMERGENTES

t © TEMPERATURA PROMEDIO DE LA COLUMNA
EMERGENTE.

GRADOS CENTIGRADOS EMERGENTES:
NUMERO DE GRADOS DE LA COLUMNA DESDE EL NIVEL MAXIMO DEL
BANO HASTA EL PUNTO DE MEDICION.

TEMPERATURA PROMEDIO DE A COLUMNA EMERGENTE:
PROMED!O DE TEMPERATURA DE LA COLUMNA DE VIDRIO A NIVEL
MAXIM%DEL BANO Y TEMPERATURA DE LA MISMA EN EL PUNTO DE
MEDICION.
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VIGENTE A PARTIR DE EDICIGN
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1398 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES NUEVO
MBRE CALIBRACION DE TERMOHIGROMETROS
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

erencia de Calidad

ierencia de Produccidn

erencia de Ingenieria y Mantenimiento

serencia de! departamento de Metrologia

misor: (Puesto) |

I. PROPOSITO

1 Establecer el procedimiento para la calibracion de los Termohigrometros Digitales y

1alogicos instalados en las diferentes areas de una planta farmaceutica.

I1. RESPONSABILIDADES

1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones seguir este procedimiento,

de la Jefatura, verificar que se cumpla.
2 Es responsabilidad del Supervisor de cada éarea operativa de la planta,
rmohigrémetros con calibracién vigente.

utilizar

3 Es responsabilidad del Supervisor de cada éarea, nofificar al Departamenio de

alibraciones cuando un termohigrémetro no funcione adecuadamente.

IIl. MATERIAL Y EQUIPO.

1 Instrumentos a calibrar

Termohigrometro digitales: Modelos Vaisala, Hanna y Cole Parmer
Termohigrémetros analdgicos.
2 Equipo de Calibracién,

Celdas herméticas de marca Vaisala y Cole Parmer.

Soluciones saturadas de NaCl, LiCl y MgCls (grado reactiva).
3 Destomiltador plano de joyero.
4 Area con condiciones ambientales controladas.
S Termdmetro digital patron, calibrado

)
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IBRE CALIBRACION DE TERMOHIGROMETROS

IV. PROCEDIMIENTO.
CALIBRACION DE HUMEDAD

.1 TERMOHIGROMETRCS DIGITALES.

1.1 Preparacién de soluciones de Calibracion

Solucidn saturada de cloruro de litio

egar 26 ml de agus destilada a un vaso de precipitados de 100 ml, adicionar 15 g de
uro de litio y agitar hasta disolucidn, enfriando en un bafio de hielo, una vez disuelto y fria
solucion agregarla a la celda marcada en el equipo como “LiCl". Finalmente adicionar una
junda cantidad de 15 g de cloruro de litio a la celda y agitar, taparla herméticamente, con
0 queda preparada la solucion saturada.

Solucion saturada de cloruro de sodio.

irar la tapa de la celda marcada en el equipo de calibracién coma “NaCl’, adicionar 26 ml
agua destilada, agregar 33 gramos de cloruro de sodio y agitar hasta que ya no sea posible
Isolucion. Mantener tapada 1a celda de calibracién,

solucion saturada de cloruro de magnesio.

irar la tapa de la celda marcada en el equipo de calibracidn como MgCls v adicionar 25 ml
agua destilada, agregar 50 g de cloruro de magnesio y agitar hasta que ya no sea posible
Isolucion. Mantener tapada la celda de Calibracion,

ar reposar las soluciones recien preparadas 24 horas antes de su uso, para estabilizar |a
nedad en las celdas.

1.2 Procedimiento de Calibracion.

"ermohigrometro marca Vaisala

Asegurarse que la temperatura del lugar donde va a permanecer el equipo a calibrar sea
20°C £2°C,

Colocar una tira de cinta teflon en la parte terminal del sensor e introducido en la celda
rcada como "LICI" 11 1%", evitando el contacto con el liquido

Jejar estabilizar el sensor en la celda por un periodo de 4 horas

‘ranscurrido el iempo, encender el termohigrometro y anotar la lectura de humedad, ésta

e ser la correspondiente a la temperatura interior de la cdmara segln la tabla impresa en
iIsma
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5. Si la lectura de humedad no es la correcta, ajustar de la siguiente manera. Hacer girar el
ornillo de baja humedad, localizado en la parte interior del cuerpo def termohigrometro, ajustar
a lectura al valor correspondiente de humedad dependiendo de la temperatura de la camara.
. Una vez ajustado en el punto bajo de humedad, introducir el sensor en la celda de
wmedad alta identificada como “NaCl”, sin que éste tenga contacto con el liquido.

7. Dejar estabilizar ef sensor por 4 horas y transcurrido el tiempo encender el termohigrémetro.
3. Anotar Ia lectura del insfrumento, ésta debe ser de 75 % de humedad relativa. Si el valor no
s el correcto, ajustar haciendo girar el tomillo marcado como “wet” de humedad alta, hasta
bservar [a lectura correcta.

) Termohigrometro marca Hanna.

| Colocar una tira de cinta tefldn en la parte terminal del sensor e introducirlo en la ceida
Sole Parmer, que estd marcada como “LiCL 11 1%, evitando contacto con el fiquido.

. Dejar estabilizar el sensor en la celda por un periodo de 4 horas.

3. Transcurrido el tiempo, encender el termohigrometro y anotar la lectura de humedad, ésta
lebe ser de 11.1%

+. Si la lectura de humedad no es la correcta, ajustar al valor correcto por medio del tomilio de
wmedad baja

. Una vez ajustado en humedad baja, 11 1%, introducir el sensor en la celda identificada
omo “NaCl”, sin que éste tenga contacto con el liguido.

5. Dejar estabilizar el sensor por 4 horas vy, transcumido el tiempo, encender el
ermohigrometro. Anotar la lectura del instrumento, ésta debe ser de 75 4% de Humedad
Relativa, sino es asi realizar el ajuste por medio del tomnillo de humedad alta

" Esperar un periodo de tiernpo de 15 minutos. La lectura debe permanecer estable. Anotar
0s datos obtenidos,

) Termotugrometro marca Cote Parmer modelo 37950-00.

. Encender el instrumento presionando simultdneamente las teclas ON, C/F y RESET hasta
jue en la pantalia aparezca “CAL" y el valor inicial de temperatura.

2. Con mucho cuidado retirar la tapa de la celda de calibracidn cuyo valor es 33% H.R. e
nsertar el sensor, sellando con cinta teflon.

3. Presionar la tecla RESET y la pantalla mostrara “33%RH" y “MIN’, no presionar cualquier
tra tecta.

.. La calibracion en el punto bajo empezara automaticamente v terminard en un tiempo
proximado de 45 a 60 min

. Cuando la calibracién en el punto bajo de humedad relativa termima, en la pantalla aparece
ﬂSAI!'

5. Retirar el sensor de la celda de baja humedad relativa y coiocarlo en la de aita humedad
elativa (75%), seilandc con cinta teflon.
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Presionar la tecla HOLD y en la pantalla aparecera parpadeando la leyenda MAX y 75%, no
sionar ninguna ofra tecla.
| 2 calibracion en ef punto alto se lleva a cabo autométicamente y termina en un tiempo
oximado de 45 a 60 min.
Cuando la calibraciéon en el punto alto de humedad relativa termina, en la pantalla aparece
2”, esto indica que la calibracion se lievo a cabo correctamente.

Presionar OFF y retirar el sensor de la celda de alta humedad relativa.

ta: Si la temperatura ambiental varia mas de 0,3 °C en 5 minutos, el termohigrémetro
iende el tiempo de calibracién automaticamente, y no se obtienen resultados
nfiables.

Termohigrometro Cole Parmer modelo Tri-Sense.

Con cuidado introducir ef sensor enla celda de baja humedad relativa *11.1%", y sellar con
ta teflon.

Dejar estabilizar el sensor en el ambiente de humedad bajo por un tiempo de 4 horas,
Encender el instrumento con 1a tecla ON/OFF y oprimir la tecla CAL.

_a pantalla inferior mostrard “LOW” y |a leyenda “CAl." empezara a parpadear. La pantalla
>erior mostrara el valor de humedad relativa

Dejar estabilizar 1a lectura por 5 a 10 min.

Utilizando las teclas INC 6 DEC (aumentar 6 disminuir}, ajustar al valor de humedad retativa
11.1% dejar estabilizar por 15 min. y oprimir la tecla ENTER.

| & pantalla inferior mostrara la leyenda “HIGH” y la palabra “CAL" estara parpadeando.

Con cuidado retirar el sensor de la celda de calibracion “91.1” e introducirlo en la celda de
ibracién de alta humedad relativa "75.4", sellar con cinta teflon

Dejar estabilizar la lectura por 70 a 80 min.

- Utilzando las teclas INC y DEC, gjustar al valor de humedad relativa de 75 3% y dejar
abilizar por 15 minutos, oprimir la tecla ENTER.

La indicacién CAL deja de parpadear indicando que la calibracién se llevé a cabo
1sfactoriamente  En caso de que la calibracidn no haya sido satisfactona, la pantalla
strara la leyenda NO CAL, requinendo repetir el procedimiento de calibracidn,
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1.2 Termohigrometros analdgicos.

.Procedimiento de Calibracién.

. Colocar el Termohigrometro a calibrar y el termohigrometre digital patrdn en una area de
umedad controlada y con buena ventilacion, por un tiempo de 45 a 60 minutos, para su
stabilizacion.

. Encender el termohigrémetro digital patrén en el modo de medicion de Humedad y dejar
stabilizar la lectura, maximo 5 min.

. Anctar las lecturas de humedad y comparar |a lectura del instrumento contra la lectura del
atrén, la diferencia no debe ser mayor a 1%.

. Si la diferencia es mayor, ajustar el instrumento a la lectura de el patrén.

_El tomillo de ajuste de humedad se encuentra en la parte trasera del instrumento y hace
irar la aguja indicadora a la posicion deseada.

. Dejar estabilizar por 30 minutos, y tomar lectura nuevamente para observar el error del
1strumento con respecto al patron.

. Anotar los resultados antes y después de ajuste

.2 CALIBRACION DE TEMPERATURA

} TERMOHIGROMETROS DIGITALES

. Colocar el sensor det termohigrometre y del termdmetro digital patrén en un lugar del drea
e Calibraciones bien ventilado.

. Encender ambos instrumentos y dejar estabilizar la lectura de la temperatura ambiente
néaximo 5 minutos).

. Anotar las lecturas de temperatura cbservada y comparar la lectura del instrumento contra
3 lectura del patrdn, la diferencia no debe ser mayor a 0.2°C.

. 8i la diferencia es mayor, ajustar el instrumento a la lectura del patrén.

El tomillc de ajuste de temperatura en et modelo Hanna y Vaisala se encuentra en el
astago del sensor.
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“RMOHIGROMETROS ANALOGICOS.

locar el termohigrometro a calibrar y el termohigrémetro digital patron en una grea de
xdad controlada y con buena ventilacion, por un fiempo de 45 a 60 minutos, para su
ilizacion.

wcender el termohigrometro digital calibrado en el modo de medicion de temperatura y
estabilizar Ia lectura, maximo 5 minutos.

otar las lecturas de temperatura y comparar la del instrumento contra la del patrdn, la
ncia no debe ser mayor a 1.0°C.

la diferencia es mayor, ajustar el instrumento a la lectura del patrén.

tornille de gjuste de temperatura se encuentra en la parte posterior del instrumento y
girar la aguja indicadora a la posicidn deseada.

jar estabilizar por 30 minutos y tomara lecturas nuevamente.

otar las lecturas antes y después de gjuste,

ENERALES

quetar el instrumento de acuerdo al criteric de aceptacion.
aborar Informe de Calibracion en computadora (anexo 1) y recopilar firmas de aprobacién
srado el usuario, dejandole copia del mismo.

V. ERECUENCIA

a frecuencia de calibracién de los termohigromelros es de 3 meses, de acuerdo al
dimiento PMC-001, “Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion”

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

ra Termohigrometros digitales el error maximo en temperatura debe ser +0.2°C y para
=dad Relativa de + 0.5%.

ra termohigrémetros analagicos el error maximo en temperatura debe ser £1.0°C y para
2dad Relativa, £ 1%
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VII. ACCIONES CORRECTIVAS

- Si los termohigrometros digitales y analdgicos no cumplen con los criterios de aceptacion
in después de haber sido ajustados:

} Se coloca stiqueta de “Fuera de usa”

 Se llena et formato de “Notificacion de equipo fuera de Especificaciones y se envia copia al
suario (anexe 2 de PMC-006).

' Se retira de uso el instrumento y el usuario lo enviara a reparacion por Servicio externo o lo
mplazara si no es posible repararlo.

VIII. REFERENCIAS

1 PMC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion”. Razén
bcial de la Compafiia, marzo de 1998

2 PAC-001 “Procedimiento Maestro para la Elaboracidn de los Procedimientos Estandar de
peracion’, Razdn social de la compariia, febrere de 1998.

3 Vaisala, Instruction Manual; Doc. No. HMK 11-00184-1.1, Helsinki, Finlandia, 1987.

4 Cole Parmer Instrument Company; Instruction Manual. Chicago, Illinois, U S.A. 1990,

5 Cole Parmer Instrument Company. Documento 1194-R1. Instruccicnes de Operacion
hicago, llinois, 1998

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias: Calidad
Produccién
Ingenieria de Planta y Mantenimiento
(Asegurarmiento) 6 (Técnica)
faturas Metrologia y Calibraciones
Usuarios de termohigrometros.



LOGOTIPC

RAZON SOCIAL

DIRECCICON Y TELEFONQ

DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

INFORME DE CALIBRACION
TERMOHIGROMETROS

CLAVE: Ho.INFORME:
CALIBRO: FECHA: MAGNITUD:
APROBO FECHA: REFERENCIA:
DATOS DEL INSTRUMENTO:
MARCA: MODELO: SERIE:
LOCALIZACION: INTERVALD: DIV, MINIMA
DATOS PATRON:
PATRON:
MARCA CERTIFICADO COMPANIA FECHA INCERTIDUMBRE
EQUIPO AUXILIAR UTILIZADO:
MARCA CERTIFICADO COMPARIA FEGHA INCERTIDUMBRE
RESULTADOS
HUMEDAD LEGTURA LECTURA, TEMPERATURA LECTURA LECTURA
RELATIVA {%}| PAaTRON TERMOHIGROMETRO (°C) PATRON TERMOHIGROMETRG
ANTES AJUSTE ANTES AJUSTE
DESPUES AJUSTE DESPUES AJUSTE

ERROR MAXIMO TOLERADO.

ERROR MAXIMO TOLERADQ,

DICTAMEN:

PMC-013
ANEXC 1

OBSERVACICNES:

ENTERADOC.

JEFE Q SUPERVISOR DE AREA

PROXIMA CALIBRACION:
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3RE  CALIBRACION DE TERMOPARES EN REGISTRADOR MULTIPUNTO

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha
rencia de Calidad
rencia Técnica
rencia del departamento de Metrologia

lisor: (Puesto) i

I. PROPOSITO
Garantizar las mediciones realizadas con los registradores multipunto, utilizando

opares como sensores de temperatura en los procesos de validacion y venficaciones que
equiera hacer en las diferentes areas y equipos de una planta farmacéutica

I1. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Metrologia y Catibracicnes at programar actividades de
ficacion, asi como de Validacion en sus respectivos programas, seguir este procedimiento,
: las respectivas Jefaturas, verificar que se cumpla.

I11. MATERIAL Y EQUIPO.

Registrador multipunto modelo Digistrip 4S Plus,

Termopares a calibrar tipo ‘T' o ‘J".

Resistencia de platino patron.

Horne de temperatura constante Kaye modelo HTR-30C o similar.

Bario de punto de hielo Kaye modelo lce Point Reference o similar
Computadora personal con impresora y programa Validator Kaye, versién 2 1
Diskette con programa de operacién de la resistencia de platino patrén,
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1V. PROCEDIMIENTO.

.1 Calibracion en registrador modelo Digistrip 4S Plus.

1.1 Conectar los equipos lce Paoint Reference (0 °C), y HTR-300 (121 o 200 °C), y dejar
stabilizar (45 minutos a 1 hora).

.1.2 Numerar los termopares y conectarlos al Digistrip 43 Plus.

1.3 Instalar las puntas de los termopares y la resistencia de piatino patron en los termopozos
lel lce Point Reference, y dejar estabilizar.

1.1.4 Conectar la resistencia de platino a la Unidad de Proceso Central (CPU) de la
omputadora personal.

l.1.5 Encender la computadora, salir del ambiente Windows, y estando en Sistema Operativo
1S DOS, insertar el diskette de operacidn de la resistencia de plating, y teclear A :GWBASIC
{CALL, para cargar el programa desde |la unidad de asignacién donde se encuentra el disco.
1.1.6 Una vez cargado el programa oprimir la tecla ‘F3, el sistema solicita la direccion, teclear
11 vy dar enter para desplegar en pantalla la grafica de temperatura detectada por el patrén,
uando se muestre en la grafica una temperatura constante, salir del programa y
lesconectario de la temperatura.

JOTA 1: Para conectar y descenectar la resistencia de platino o el Digistrip 4S5 Plus de
a computadora, todos {os equipos deben estar apagados.

£.1.7 Conectar el equipo Digistrip 45 Plus a la Unidad de Proceso Central, encender ambos
:qUIPCS.

L1 8 Desde ambiente Windows, cargar el programa ‘Validator’ y seleccionar uno de los dos
rogramas a utilizar, VALP $1 es un Proceso de Esterilizacion por calor himedo, o CAISA si
@ trata de Proceso de Esterllizacion y Despirogenizacion por calor seco, 0 cualquier otro
rograma si es requerido.

~.1.9 Para confirmar la comunicacion entre el Kaye Digistrip 45 Plus y computadora, solicitar
3 opcidon ‘RESTORE' en el mend y esperar a que concluya. Enseguida, elegrr la opcién
CALIBRATION' del menu. En esta seccidn, elegir los termopares y las temperaturas a las que
e van a calibrar, e introducir el valor de la temperatura indicada por el patron,

IOTA 2: Las temperaturas de eleccién son dos: A cero grados centigrados y la
emperatura del proceso a validar (121 o 200 °C ).

.1.10 Solicitar impresion de los valores de los termopares antes de ser corregidos contra fa
:mperatura de referencia y otra, después de que han sido corregidos.

1.11 Una vez calbrados los termopares, salir del programa "VALIDATOR!' con la tecla 'ESC’.
) programa hace automaticamente el gjuste en los termopares de acuerdo a las temperaturas
e referencia.

Jna vez corregidos los valores de temperatura contra los de referencia,
utomdaticamente quedan almacenados en el Digistrip 45 Plus!
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V. FRECUENCIA

La calibracion de los termopares en Registrador multipunto de realizard antes y después
cada ciclo de validacion, y antes de iniciar procesos de verificacion,

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

Las lecturas obtenidas por los termopares con respecto a las observadas con la
istencia de platino patrén, no deberan ser maycres a £ 0.3 °C.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Si alguno de los termopares presenta diferencia mayor a £ 0.3 °C, adn con el ajuste de
arizacion que realiza automaticamente el programa Validator, sustituirlo por uno nuevo y
etir el procedimiento de calibracion para dicho termopar.

VIII. REFERENCIAS

PMC-001 "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razon
sial de la Compaiiia, marzo de 1998.

PAC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracitn de los Procedimientos Estandar de
eracion”, Razon social de la compafia, febrero de 1998,

Manual de Operacion de Kaye Digistrip 45 Plus, Kaye Instruments Ine ., 1991

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

rencias. Calidad

Técnica

(Aseguramiento) 6 (ingenieria y Mantenimiento)
aturas. Metrologia y Calibraciones

Validacion.
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AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

serencia de Calidad

Serencia de Produccion

Serencia de Ingenieria y Mantenimiento

=misor: {Puesto) |

I. PROPOSITO

.1 Establecer el procedimiento de calibracién de los Controladores de Temperatura
Yirémetros), instalados en los diferentes equipos de una planta farmacéutica, para

arantizar condiciones confiables de uso.

I1. RESPONSABILIDADES

.1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrollo
el presente procedimiento, y de [a Jefatura, verificar que se cumpla.
.2 Es responsabilidad de los supervisores de las dreas productivas, utilizar instrumentos

on etiqueta de calibracion vigente,
.3 Es responsabilidad del area de Mantenimi

I1I. MATERIAL Y EQUIPO.

ento, realizar el
ontroladores que se notifiquen fuera de uso por no cumplir criterios de aceptacion.

.1 Controlador de temperatura por calibrar.

.2 Termdmetro digital patrén con termopar tipo ‘J' de contacto.

fad

reemplazo de los

-t
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1V. PROCEDIMIENTO.

Determinar el intervalo de medicion del Controlador de Temperatura de tal manera que
mperatura de uso, quede comprendida cerca del valor medio del intervalo.

Dividir el intervalo en 5 puntos (cada 20%), encender el equipo en que se encuentra
alado (encelofanadora, emblistadora, etc.), en modo de calentamiento, y programar la
peratura correspondiente al 20%, permitir que |a temperatura se estabilice.

Colocar el sensor del termémetre digital patron, cerca del sensor del controlador de
peratura (placs, rodillo, ete.), y esperar hasta observar una lectura estable.

E| pirémetro empieza a controlar la temperatura programada cuando en forma
ronizada, suspende y continua el calentamiento, manteniendo la temperatura,

Anotar |a temperatura de control del instrumento, y la lectura del termémetro patron
2rvada en el Informe de Calibracion (Anexo 1 del procedimiento PMC-003).

Repetir los pasos 2, 3, y 4 del procedimiento para los puntos correspondientes al 40, 60,
 100% del intervalo de medicién.

Etiquetar el instrumento de acuerdo al criterio de aceptacion y elaborar en computadora
orrespondiente Informe de Calibracion, recabar firmas de aprobacion y enterado, y dejar
a al usuario,

V. ERECUENCIA

La calibracion de los controladores de temperatura, se realizaré cada 6 meses de
2rdo al programa del procedimiento PMC-001.

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

El instrumento estd4 en buenas condiciones de uso si el valor determinado presenta
acion de + 5,0 % con respecto al valor del termdmetre patron.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Si el instrumento no cumple con el criterio de aceptacion, revisar y/o cambiar el sensor
controlador de temperatura y repetir el procedimiento de calibracion.

Si aun asi no cumple, identificar con etiqueta de “Fuera de Uso™ y notificar por escrito al
ervisor del &rea, anexo 2 del procedimienio PMC-008, para que sohcite a
tenimiento el reemplazo por otro nuevo de [as mismas caracteristicas

13
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VIIl. REFERENCIAS

.1 PMC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razén

ocial de 1a Compariia, marzo de 1998.

.2 PAC-001. “Procedimientc Maestro para la Elaboracién de los Procedimientos Estandar

e Operacion”, Razén social de la companiia, febrero de 1998,

.3 DGN-CH-14-1970.) "Norma Oficial de Calidad y funcionamiento para Pirédmetros

dustriales”, Direccidn General de Normas, junio 12 de 1971.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias: Calidad
Produccion
Ingenieria y Mantemmiento
{Aseguramiento) o (Técnica)
efaturas: Metrologia y Calibraciones
Usuarios de Produccidn
Mantenimiento
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ACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O GLAVE DE CONTROL "_f‘;'““
ON SOCIAL DE LA COMPARTIA. PMC-016 pE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
BRE CALIBRACION DE CALIBRADORES CON MICROMETRO
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

2rencia de Calidad

srencia de Produccion

rencia de ingenieria y Mantenimiento
Y

nisor: (Puesto) |

1. PROPOSITO

Establecer un procedimiento para la calibracion de los calibradores con micrémetro
zados en las diferentes areas de una planta farmacéutica, para garantizar ia exactitud del

frumento.

I1. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrolio
presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.
Es responsabilidad de los supervisores de las dreas, verificar el uso de instrumentos con

jueta de calibracion vigente.

II. MATERIAL Y EQUIPO.

Calibrador con micrémetro a calibrar.

Juego de 10 blogues patrdn de acero inoxidable, de 1 a 25 mm, grado 1.

- Trozo de gamuza o tela que no suelte pelusa.
Llave de gancho.
- Guante de algodén/polyester.

Superficie plana y fija (preferentemente marmol o granito)
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TSPACIO PAFA EL LOGOTIEQ Y/O CLAVE DE CONTROL P;G'NA
AZON SOCTAL DE LA COMPARTA. PMC-016 oE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZG 1938 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVQ

NOMBRE CALIBRACION DE CALIBRADORES CON MICROMETRO

IV. PROCEDIMIENTO.

4.1 _Preparacion:
1.1.1 En la mesa en que se va a realizar ia calibracion, dejar juntos el instrumento y los

cloques patron durante 2 horas, con la finalidad de que se homogeneice la iemperatura enfre
ambos.

4.1.2 Verificar que el instrumento no presente oxidacion yfo golpes.

4.1.3 Utilizando la gamuza o equivalente, limpiar los blogues patron y los topes de medicion
Jel micrémetro.

4.1.4 Se debe tener cuidado en tomar los bloques patrén exclusivamente con los guantes.
4.1.5 Cerrar completamente el micrémetro haciende uso del trinquete y verificar que ambos
lopes coincidan perfectamente.

4.1.6 Verificar que el instrumento abra y cierre perfectamente, sin que se force o exista juego
2XCESIVO.

4.1.7 Observar las graduaciones y estas deben ser legibles

4.2 Funcionamiento:

4.2.1 Verificar el cero del instrumento, haciendo coincidir ef cero del tambor con el cero del
slindro, $1 no es asi, ajustar a este valor posicionando el tambor por medio de la llave de
Jancho hasta hacer coincidir el cero.

4.2.2 Verificar que los grabados de las graduacicnes del cilindro y del tambor estén libres de
defecto que dificulten su lectura.

4.2.3 Sujetando firmemente con una mano el micrémetro por el arco, con 12 otra mano mover
el husillo hacia adentro, hacia afuera, hacia abajo, hacia arriba, para detectar cualquier juego
excesivo que pueda presentarse entre el tomillo y la tuerca, o entre el husillo vy la guia del
husillo,

4.2.4 Finalmente verificar el ajuste a “cerc’(no debe haber desajuste}

4.3 Calibraciéry

4.3.1 Prueba de Paralelismo:

4.3.1.1 Colocar el blogue patrdon de 1.25 mm entre las caras de medicion del instrumento
4.3.1.2 Tomar la lectura bajo ia fuerza de medicién de nstrumento.

4.3.1.3 Sin mover el micrometro, retirar el bloque patrén e insertarlo de nuevo en los cuatro
bordes, tomando sucesivamente la lectura y obtener la maxima diferencia, de acuerdo a la

siguiente figura.
R
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ACTC PARA EL LOGOTIPO Y/0 CLAVE DE CONTROL P;G'“A
SN SOCIAL DE LA COMPANIA. PMCO16 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTIUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES NUEVO

BRE CALIBRACION DE CALIBRADORES CON MICROMETRO

Determinacion del efror instrumental:

1 Colocar el blogue patrén de 1 mm, en angulo recto a la direccion longitudinal de las
35 de medicion

2 Girar luego el tambor con ¢l trinquete de friccidn, anotar ia lectura.

3 Retirar el blogque patrén de entre las caras de medicidn y colocar el de 1,25 mm,
rminar la lectura, asi sucesivamente hasta cubnr el intervalo de medicién con los blogues
antes.

4 Determinar el error instrumental, utilizando 1a formula:

or instrumental = (valor medido-dimensidn del patrén),

3 cada una de las dimensiones de [os blogues patron anotande el resultado en el formato
Informe de Calibracion (anexo 1 del procedimiento PMC-003), realizando 4 repeticiones
3 determinar el error instrumental.

Generales:

1 Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacion.

2 Elaborar Informe de Calibracion en computadora, recabar firmas de aprobacion y
xrado, dejando copia al usuario.

V. FERECUENCIA

La calibracion de los calibradores con micrémetro, se realizard cada 6 meses de acuerdo
rograma del procedimiento PMC-001.

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

El instrumento debe cumplir con la verificacién visual, ademas con la prueba de
lelismo, cuya tolerancia es + 2 um
El error instrumental debe estar entre + 4 um

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Si el instrumento estad fuera de tolerancia, efectuar otro ajuste a cero, y repetir el
edmiento de calibracion. Si aun asi no entra en especificacion, etiquetar de rechazado y

icar por escrito al usuario (anexo 2 del procedimiento PMC-006) para su reparacién o
nplazo



SPACIC PARA EL LOGOTIPC Y/O CLAVE DE CONTROL P:G'N“
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-016 oE 4

VIGENTE A PARTIR DE EDICION

PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA

MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A;

METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

JMBRE CALIBRACION DE CALIBRADORES CON MICROMETRO

VIII. REFERENCIAS

.1 PMC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razon
ocial de la Compahia, marzo de 1998.

2 PAC-001. “Procedimiento Maestro para ia Elaboracién de los Procedimientos Estandar de
peracion”, Razdn social de la compariia, febrero de 1998.

.3 NMX-CH-839-1993-SCFL ’Instrumentos de Medicién, Micrdmetros para Medicion de
xteriores”, Norma mexicana, Direccidn General de Normas, diciembre 16 de 1993.

4 Zeleny, R. “Calibracion de instrumentos nivel 3 de QS 9000". Centro de Capacitacion del
1stituto de Metrologia Mitutoyo. Naulcalpan, México, mayo 7-9, 1996.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias: Calidad
Produccién
Ingenieria y Mantenimiento
(Aseguramiento) o (Técnica)
efaturas; Metrologia y Calibraciones
Usuarios de Producecién
Control Fisico
Mantenimiento
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PACIC PARA EL LOGOTIEO Y/O CLAVE DE CONTROL Pf‘G’NA
Z0N SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-017 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
MBRE CALIBRACION DE CALIBRADORES CON YERNIER
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha
arencia de Calidad
erencia de Produccién
erencia de ingenieria y Mantenimiento
nisor: (Puesto) | |
I. PROPOSITO

Establecer unt procedimiento para Iz calibracién de los calibradores con vemier, utilizados
las diferentes dreas de una planta farmacéutica, para garantizar la exactitud del

trumento.

I1. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrolio
presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla,
Es responsabilidad de los supervisores de las areas, verificar el uso de nstrumentos con

jueta de calibracién vigente.

III. MATERIAL Y EQUIPQ.

Calibradar con micrometro a calibrar.

Juego de 10 blogues patrén de acero inoxidable, de 25 a 300 mm, grado 2.

Trozo de gamuza o tela que no suelte pelusa.
Guante de algoddn/polyester.

Superficie plana y fija (preferentemente marmol o granito).
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2SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/0O CLAVE DE CONTROL PQG’NA
RABZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-017 pE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CALIBRACION DE CALIBRADORES CON VERNIER

IV. PROCEDIMIENTO.

4.1 Preparacion:

4.1.1 En la mesa en que se va a realizar la calibracion, dejar juntos el instrumento v el juego
de bloques patron duranie 2 horas, con la finalidad de homogeneizar la temperatura entre
ambos

4.1.2 Verificar gue el instrumento no presente oxidacién yfo golpes.

4,1.3 Utllizando |a gamuza o equivatente, limpiar los blogues patrdn asi como los topes de
medicion del calibrador vernier.

4.1.4 Se debe tener cuidado en tomar los bloques patron exclusivamente con los guantes.
4.1.5 Verificar que el cursor no esté sujeto por el torniflo de fijacidn, fuego recorrerlo dos 6 fres
veces de un extremo al otro sobre &l cuerpo principal, no debiendo presentar juego excesivo &
forzamiento en parte alguna.

4 1.6 Revisar las condiciones generales de las superficies para medicidn de peldario,
verificando que estén al ras cuando fas superficies de medicidén de exteriores se encuentren
en contacto.

4.1.7 Observar las graduaciones, éstas deben ser legibles.

4.1.8 Manteniendo las superficies de medicién de exteriores en contacto verificar que la barra

de profundidades esté al ras con el cuerpo principai, siendo la maxima variacién admisible 1,5
de division minima

4.2 Calibracién:

4.2.1 Verificar que coincida el cero de la escala principal con el cero de la escala del vernier.
La tolerancia es de £ 0.02 mm.

4.2.2 Observar que los grabados de las graduaciones de las escalas principal y del vernier
astén libres de defecto que dificulten su lectura

1.2.3 Rectitud de las superficies de medicién:

3} Colocar el blogue patrdn de 10 mm entre las puntas de medicion de exteriores tomando la
fiferencia de lectura cuando se mide con el blogue patron colocado tan alejado del cuerpo
incipal como sea posible, y cuando se mide con el blogue patrén tan cerca del cuerpo
rincipal como sea posible

1) La diferencia en lectura representa la rectitud de las puntas exteriores de medicién

1.2.4 Error instrumental;

1) Para determinar el error instrumental, colocar uno a uno los bloques patrén entre las caras
le medicidn de exteriores, ejercienda una fuerza de medicidn apropiada, hasta completar la
sapacidad del instrumento y anotar el valor de las mediciones.



ACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O
ON SOCIAL DE LA COMPANIA.

CLAVE DE CONTROL
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PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

BRE CALIBRACION DE CALIBRADORES CON VERNIER

l

Caleular el error instrumental, utilizando ta formula;

or instrumental = (valor medido-dimension del patrony),
a cada una de las dimensiones de los blogues patron anotando el resultado en el formato
Informe de Calibracidn (anexo 1 del procedimiento PMC-003), realizando 4 repeticiones

a determinar el error instrumental.

-inalmente, verificar €| ajuste a cero, no debe haber desajuste,
.5 Abertura entre las superficies de medicién:
cuande las superficies de medicién extema del cuerpo principal y el cursor de! calibrador
| vernier se juntan, la abertura entre las dos superficies debe ser como maximo 5 um
ertura visible dnicamente por el color de interferencia de [a difraccion de la luz)

Generales:

.1 Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacion.
.2 Elaborar Informe de Calibracion definitivo en computadora, recabar firmas de aprobacion

nterado, y dejar copia al usuario

V. FRECUENCIA

La calibracion de los calibradores con vernier, se realizard cada 6 meses de acuerdo al

grama del procedimiento PMC-001.

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

El instrumento debe cumplir con las pruebas de verificacion visual, rectitud de las
erficies, ademas de con la prueba de abertura entre superficies de medicion.
El error instrumental debe cumplir de acuerdo alos mostrados en la siguiente tabla,

dades en mm
| Divisiénminima] 01 [ 005 [ 002
gitud de medicién
+ 0,02
1100 inclusive + 0,05
) a 200 inclusive +0,03
) a 300 inclusive + 0,05
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3PACIO PARA EL LOGOTIPD Y/O GLAVE DE CONTROL P;‘G'"A
AZON SOCTIAL DE LA COMPARIA. PMC-017 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES NUEVO

IOMBRE CALIBRACION DE CALIBRADORES GON VERNIER

]

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

.1 8i el instrumento esté fuera de tolerancia, efectuar otro ajuste a cero, y repetir el
rocedimiento de calibracion. Si alin asi no entra en especificacion, etiquetar de rechazado y
otificar por escrito al usuario (anexo 2 del procedimiento PMC-006) para su reparacion o
cemplazo.

VIII. REFERENCIAS

.1 PMC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razén
ocial de la Compafiia, marzo de 1998.

.2 PAC-001. "Procedimiento Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar de
Jperacion”, Razon social de la compania, febrero de 1998.

3 NMX-CH-2-1993-SCFI "Instrumentos de Medicion. Calibradores con Vemier’. Direccion
seneral de Normas, octubre 1 de 1993.

-4 Zeleny, R. “Calibracidn de instrumentos nivel 3 de QS 8000". Centro de Capacitacion del
wstituto de Metrologia Mitutoyo. Naulcalpan, México, mayo 7-9, 1996.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias: Calidad
Ingenieria y Mantenimiento
{Aseguramiento) o (Técnica)
efaturas: Metrologia y Calibraciones
Usuarios de Mantenimiento
Control Fisico




ACIC PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL ‘;"G'NA
ON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-018 pE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICRON
RIME
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 P RA
MANUAL DE CALIDAD BE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
IBRE CALIBRACION DE REGLAS GRADUADAS
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

srencia de Calidad
erencia de Produccion
srencia de (Metrologia y Calibraciones)

nisor: (Puesto) [

1. PROPOSITO
Establecer un procedimiento para realizar la calibracion de las reglas utilizadas para

ebas de calidad a matenales asi como aforo de tanques de produccion en una planta
nacéutica, para garantizar la exactitud del instrumento.

II. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrollo
presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.

Es responsabilidad de los supervisores de las dreas, verificar el uso de reglas
duadas con etiqueta de calibracién vigente,

II. MATERIAL Y EQUIPO

Regla a calibrar.

Regla patrén de acero inoxidable calibrada, con divisiones de 0,5 mm o menores.
Vernier calibrado con exactitud de 0,05 mm o mayor.

Lapiz eléctrico,

Superficie plana y fija (preferentemente marmol o graruto).

V. INFORMACION GENERAL

a regla graduada es Ia materializacion de la unidad de longitud internacional (metro), un
trumento de medicidon de uso muy amplio, que permite realizar mediciones directas

R



=SPACIO PARA EL LOGOTIEO Y/O CLAVE DE CONTROL PZAGiNA
RAZON SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-018 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PRIMERA
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CALIBRACION DE REGLAS GRADUADAS

Su forma es de una tira plana, rigida o semi-rigida que puede ser fabricada en materiales
jiversos, como acero, aluminio, latén, madera, plastico y cristal.

con gran frecuencia se utilizan para realizar transacciones comerciales, lo que implica
Jisposiciones de orden legal. Dentro de la industria tienen una gran variedad de
aplicaciones en 1os procesos productivos tanto para la propia fabricacion, como para el
control de la calidad. Preferentemente se emplean reglas metélicas, porque alcanzan
nejores niveles de exactitud y gran duracisn.

—xiste una gran diversidad de clasificacion de las reglas graduadas. Tomando como
eferencia la normatividad en nuestro pais, existen cinco diferentes tipos de reglas:
~special, Fina, Semifina, Media y Ordinaria, que también se pueden encontrar como tipos I,
I, HI, IV, y V, de acuerdo al error maximo tolerado segin su longitud nominal. Las reglas a
jue se refiere este procedimiento, quedan dentro de la clasificacidn de tipo V u ordinaria.

V. PROCEDIMIENTO

> 1 Medir el ancho de los trazos de la regla a calibrar, utilizando el vernier.

> 2 Colocar la regla en una superficie plana junto a la regla patrén, haciendo coincidir las
2scalas por comparar.

.3 Comparar ambas escalas en cada 10% de la longitud total de la regla a calibrar y anotar
0s valores observados en el Informe de Calibracion (anexo 1 del procedimientoPMC-003.)
.4 Realizar el ndmero de repeticiones indicado en el Informe de Calibracion.

.5 Si la regla cumple con el criterio de aceptacién, marcar con ayuda del lapiz eléctrico con
a clave asignada (PMC-002),

.6 Entregar al usuario la etiqueta de vigencia de calibracion.

.7 Elaborar en computadora el Informe de Calibracion definitivo, recabar firmas de
iprobacion y enterado, dejar copia al usuario y archivar el original.

V1. FRECUENCIA

.1 La calibracién de las reglas graduadas, se realizard cada 6 meses de acuerde al
rograma del procedimiento PMC-001.
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I0 PARA EL LOGOTIFO Y/O CLAVE DE CONTROL PAGINA
1 SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-018 SDE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

E CALIBRACION DE REGLAS GRADUADAS

VIL. CRITERIO DE ACEPTACION

iecturas de longitud obtenidas en la calibracién, deberan encontrarse dentro de los
entes valores:

Reglas con exactitud de 1 mm: +0,5 mm.

eglas con exactitud de 1 cm (aforo): £ 2 mm.

zl ancho de los trazos debera ser menoer o igual a 0,25 mm.

VIIL. ACCIONES CORRECTIVAS

regla no cumple con los criterios de aceptacion:

Varcar la regla con ayuda del lapiz eléctrico con la leyenda “No Cumple* y notificar por
ito (anexo 2 del procedimiento PMC-0086), al supervisor de area para que la sustituya
ana nueva,

IX. REFERENCIAS

"MC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicién®. Razon
al de la Compariia, marzo de 1998.

>AC-001. “Precedimiente Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar
)peracién”, Razdn social de la compariia, febrero de 1998,

NOM-040-5CF1 “Instrumentos rigidos, reglas graduadas, para medir longitud’, Norma
al Mexicana, Secretaria de Comercio y Fomento Industrial, septiembre de 1894,
Jelgado, Cecilia, "Reglas graduadas®, Revista De la Metrologia, Vol. 1, Nim. 3, marzo
992,

X. LISTA DE DISTRIBUCION

=ncias: Calidad
Produccidn
{Aseguramiento) o (Técnica)
turas: Metrologia y Calibraciones
Produccion

Controf de Calidad
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ACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;\GINA
ON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-019 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL BE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVC
IBRE CALIBRACION DE CRONOMETROS Y CONTROLADORES DE TIEMPO (TIMER)
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha
erencia de Calidad
erencia de Produccion
erencia de Ingenieria y Mantenimiento
erencia de (Aseguramiento) o (Técnica)
misor: (Puesto) |
1. PROPOSITO

| Establecer un procedimiento para realizar la calibracion de los cronometros utilizados para
iebas de calidad, asi como los controladores de tiempo (timer) propios de equipos de
ceso, de una planta farmacéutica, de manera que se garantice la confiabilidad al usarios,

II. RESPONSABILIDADES

| Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibracicnes cumplir con el desarrolio
[ presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.
> Es responsabilidad de los supervisores de las areas, verificar el uso de los instrumentos

n etiqueta de calibracion vigente.

III. MATERIAL Y EQUIPO

| Crondmetro patrén calibrado con divisiones minimas de 0,001 s.
> Crondmetro calibrado con divisiones minimas de 0,01 s.

3 Instrumento a calibrar.

IV. INFORMACION GENERAL

s crondmetros en la industria farmacéutica, son instrumentos de medicion muy utifizados
ra determinar tiempo en pruebas analiticas ¢ de control en proceso en que se reguiere de

te parametro




CIO PARA EL LOGOTIEC Y/O CLAVE DE CONTROL P;G'”“
N SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-019 DE 4
WIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

IRE CALIBRACION DE CRONOMETROS Y CONTROLADORES DE TIEMPO {TIMER)

ibién son utilizados para determinar tiempos estandar de procesos y actividades, mediante
dios de tiempos y movimientos.

controladores de tiempo, son instrumentos empleados para poner en marcha un equipo
roceso durante el tiempo que se programa, como son, tiempo de mezclado de polvos
0, listones, V), tempo de granulacion, tiempo de secado, eicétera

V. PROCEDIMIENTO

Calibracion de cronémetros.

1 Verificar que €] instrumento funcione correctamente, respondiendo a los botones de
nque, paro y suspension.

2 Comprobar que ¢! instrumento indique cero antes de iniciar la calibracidn, de no ser asi,
icionar la lectura a este valor.

3 Accionar al mismo tiempo el boton de arranque del crondémetro de prueba y el
dmetro patron.

4 Al indicar un tiempo aproximado de 10 minutos, accionar el botdn de suspension (Reset)
ambos instrumentos a la vez, anotando los valores obtenidos. Liberar la indicacion del
po accionando el mismo botdn.

5 Repetir el paso anterior para tiempos de 20, 30, 40, 50, y 60 minutos, con la salvedad de
al tiempo Ultimo se acciona el boton de paro (Stop).

6 Realizar el numero de repeticiones indicadas en el formato de Informe de Calibracion
2x0 1 del procedimiento PMC-003).

6 Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacion, elaborar Informe de calibracion respectivo
tando el tiempo en segundos, recabar firmas de aprobacion y enterado v, dejar copia al
ario. Archivar en la carpeta correspondiente.

Calibracién de Controladores de tiempo.

1 Preparar el equipo en que esta instalado el controlador, sin carga, de forma para operar.
2 Colocar el indicador de control de tiempo en la posicion de 5 minutos y accionar el boton
rranque del equipo y el cronémetro al mismo tiempQ

3 Una vez transcurride el tiempo, accionar el botdn de paro del crondmetro al mismo
po que se detiene el equipo, anctando el valor obtenido.

4 Repetir 5 veces la determinacién de tiempo en este valor.

5 Repetir los pasos anteriores para tiempos de 10, 15, 20 y 30 minutos



SPACIO PARA EL LOGOTIPC Y/O CLAVE DE CONTROL ";G'NA
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-012 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMBRE CALIBRACION DE CRONOMETROS Y CONTROLADORES DE TIEMPO (TIMER)

fota 1: Para equipos que requieran control de tiempo de 45 minutos, se sustituirad este
empo por ¢l de 30, y en equipos cuyo confrol no exceda los 5 minutos, se realizara la
alibracion atiempos de 1, 2, 3, 4 y 5 minutos (como en el caso de granulaciones).

.2.6 Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacion, elaberar Informe de Calibracion respective

anexo 1 det procedimiento PMC-003), anotando el tiempo en segundos, recabar firmas de
proebacion y enterado y, dejar copia al usuario. Archivar en carpeta respectiva.

V1. FRECUENCIA

1 La calibracion de los cronémetros y controladores de tiempo, se realizard cada 6 meses
e acuerdo al programa del procedimiento PMC-001.

VIIL CRITERIO DE ACEPTACION

1 Las lecturas de calibracién de los crondmetros con respecto al cronémetro patrén no
eberan exceder a x 0,02 s para los digitales con resolucion de 0,01 sy, + 0,3 s para los de
ancionamiento mecanico con resclucidn de 1/100 min,

.2 Las lecturas de calibracion de los controladores de tiempo, deberan enconirarse dentro de
0,5 % con respecto al valor nominal seleccionadoe.

VIII. ACCIONES CORRECTIVAS

i los valores obtenidos no satisfacen los criterios de aceptacion:

.1 En los crondmetros, colocar etiqueta de “Instrumento Fuera de Uso” y notificar al usuario
of escrito (anexo 2 del procedimiento PMC-006), para que canalice su reparacién o
ustitucion.

.2 En los controladeres de tiempo, colocar etiqueta de “Instrumento Fuera de uso”, y notificar
or escrite al usuario con copia al drea de mantenimiento (anexo 2 del procedimiento PMC-
06}, para canalizar su reparacién o sustitucion.
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© PARA EL LOGOTIFO Y/O CLAVE DE CONTROL "QG‘NA
SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-019 oE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZG 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

CALIBRACION DE CRONOMETROS Y CONTROLADORES DE TIEMPO (TIMER)

IX. REFERENCIAS

AC-001. "Programa de Calibracidn de Instrumentos y Eguipos de Medicion®. Razdn
xial de la Compaiiia, marzo de 1998.
AC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracidn de los Procedimientos Estéandar de

aracion’, Razdn social de la compafiia, febrero de 1998.

X. LISTA DE DISTRIBUCION

cias: Calidad
Produccion
Ingenieria y Mantenimiento
(Aseguramiento) o (Técnica)
ras. Metrologia y Calibraciones
Produccion
Cantrol de Calidad
Mantenimiento

15¢




ACTIO BARA EL LOGOTIBG Y/O CLAVE DE CONTROL P;‘G“"“
ON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-020 bE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1398 PRIMERA
MANUAL DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
JERE CALIBRACION DE MANOMETROS TIPO BOURDON
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTC
Puesto Nombre Firma Fecha

erencia de Calidad

erencia de Produccion

erencia de Ingenieria y Mantenimiento

erencia de (Aseguramiento) o (Técnica)

misor: (Puesto) |

1. PROPOSITO

| Establecer un procedimiento para realizar la calibracion de los mandmetros tipo bourdon
izados en los diferentes equipos y servicios de una planta farmacéutica, para garantizar la

nfiabilidad en su uso,

II. RESPONSABILIDADES

| Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrollo
| presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.
» Es responsabilidad de los supervisores de las areas, verificar el uso de los instrumentos

N etiqueta de calibracion vigente.

} Es responsabilidad de Ingenieria y Mantenimiento, reemplazar los mandmetros qgue se
ntifiquen y notifiguen como instrumentos fuera de especificaciones, previa orden de trabajo

cha por el supervisor o jefe de area.

I11. MATERIAL Y EQUIPO

| Mandmetro a calibrar.

» Mandmetro bourdon patron calibrado con exactitud de 0.1 Kg/cm?.
. Manémetro de indicacién digital patron calibrado con exactitud de 0,001 Kglem?

} Manifold de presidn {figura 1).

> Tangue de nitrégeno sujeto a la pared, conectado al manifold de presion

> Juego de llaves espafolas de Yz a 2 pulgadas
" Destomilladores planos varnas medidas,

3 Alcohol etilico 96°,

) Dispositivo para ajuste de mandmetros.
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’ACIO PARA EL LOGOTIRO Y/0 GCLAVE DE CONTROL, P;G*NA
20N SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-020 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

ABRE CALIBRACION DE MANOMETROS TIPC BOURDON

Figura 1. Manifold de presion
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IV. PROCEDIMIENTO

Retirar el manémetro por calibrar del equipo ¢ servicio en que se encuentra instalado, y
arlo al Laboratario de Metrologia y Calibraciones.

Limpiar el mandémetro de polvo y suciedad que tenga, utilizando alcohol si es necesario.

Verificar el estado en que se encuentra, tomando en cuenta que los trazos de la escala
yen ser hitidos y legibles.

Retirar el vidrio que cubre la caratula.

instalar el mandmetro a calibrar y ef patron en el manifold de presion.

Preparar el manifold de la manera siguiente:
.1 Abrir valvulas del manifold para mandmetro a calibrar y patron.
.2 Abrir valvula de salida del tanque

Generar presion por medio de la valvula reguladora instalada en el tangue de nitrégeno,
ta llegar a una presion equivalente al 25 % de 1a capacidad del manémetro, comparar la
ura contra la del patrén y anotarlas.

Elevar la presion y repetir para valores de equivalentes al 50, 75 y 100% de la capacidad
mandmetro
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SPACIO PARA EL LOGOTIDO Y/O CLAVE DE CONTROL PQG'”A
A ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-020 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVC

IOMBRE CALIBRACION DE MANOMETROS TIPO BOURDON

1.9 Una vez generada la presion en el punto maximo, dejar por 1 minuto. La presion no debe
fisminuir, para comprobar que no existen fugas en el mandmetro.

£.10 Cerrar la vélvula del tanque y fiberar la presién gradualmente, tomar lecturas en los
nismos puntos en que se realiz6 de manera ascendente

1.11 Repetir 2 veces mas la prueba (lecturas ascendentes y descendentes).

1.12 Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacion, elaborar Informe de Calibracion {anexo 1
el procedimiento PMC-003), recabar firmas de aprobacidn y enterado y, dejar copia al
ISUario.

NOTA 1: Para manémetros cuyas divisiones minimas sean de 0,5 Kg/em? o mayores,
itilizar mandmetro patrén tipo bourdon, y para manémetros de divisiones minimas
nenores a dicho valor, comparar con manémetro patr6n de indicacion digital.

NOTA 2: Se puede calibrar hasta 4 manémetros a la vez en el manifold.

V. ERECUENCIA

.1 La calibracion de los manometros tipo bourdon, se realizara cada 6 meses de acuerdo al
rograma del procedimiento PMC-001.

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

.1 Cada manémetro debe encontrarse en buen estado, y ser perfectamente nitidas las
raduaciones de la escala en la caratula.

.2 Tado mandmetro tipo bourdon, debe cumplir con ia tolerancia de + 1 % de la escala total
N cualquier punto de lectura.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

-1 Si el mandmetro no cumple con el criterio de aceptacion, realizar ajuste por medio del
ispositivo de ajuste de mandmetros, al 50 % de la escala, y repetir procedimiento de
alibracion.

-2 51 aun realizado el ajuste, el manémetro no cumple con especificaciones, o no se puede
justar, identificar con etiqueta de instrumento que no cumple y notificar al usuario con copia
| responsable de Ingenieria y Mantenimiento de ese equipo o servicio (anexo 2 del
rocedirniento PMC-006), para que io sustituya por uno nuevo de caracteristicas idénticas.

IOTA 3: El instrumento de reemplazo, lo entregard el 4rea de Ingenieria y
lantenimiento al Departamento de Metrologia y Calibraciones, para proceder a su
alibracién antes de ser instalado.



\CIO PARA EL LOGOTIEQ Y/O CLAVE DE CONTROL PfGINA
N SOCTAL DE LA COMPANTIA. PMC-020 oE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTG DE: MARZQ 1995 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

3RE  CALIBRACION DE MANOMETROS TIPO BOURDON

VIII. REFERENCIAS

PMC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicidén®. Razdn

ocial de la Companiia, marzo de 1998

PAC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracién de los Procedimientes Estandar de

)peracidn’, Razon social de la compaiiia, febrero de 1988,

NOM-013-SCFi-1993. “Instrumentos de Medicion. Mandmetros con Elemento Eléstico
specificaciones”, Direccidon General de Normas, octubre 14, 1983.
NMX-CH-03-1993-SCF1. "Instrumentos de Medicion. Registrador y Mandmetros Tipo
ourden. Requerimientos Técnicos y Metroldgicos”, Direccion General de Normas, octubre

, 1993
IX. LISTA DE DISTRIBUCION
encias: Calidad
Produccion
Ingenieria y Mantenimiento
(Aseguramiento) o (Tecnica)
turas: Metrologia y Calibraciones

Produccion
Mantenimiento
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SPACIC PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL :AGINA
AZON SOCIAL DE LA COMPANTA. PMC-021 DE 5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTQ DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
OMBRE CALIBRACION DE MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

serencia de Calidad

serencia de Produccion

serencia de Ingenieria y Mantenimiento

serencia de (Aseguramiento) o (Técnica)

“misor: (Puesto) |

1. PROPQSITO

1 Establecer un procedimiento para realizar |a calibracion de los manémetros de presion
ferencial utilizados en los diferentes equipos y servicios de una planta farmacéutica.

II. RESPONSABILIDADES

1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrollo
el presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.

2 Es responsabilidad de los supervisores de las areas, verificar el uso de los instrumentos
on etiqueta de calibracién vigente,

3 Es responsabilidad de Ingenieria y Mantenimiento, reemplazar los manémetros que se
entifiquen y notifiquen como instrumentos fuera de especificaciones, previa orden de
abajo hecha por el supervisor o jefe de drea,

II. MATERIAL Y EQUIPO

1 Mandmetro a calibrar.

2 Manometro de columna de agua patrén calibrado con alcance de 2 pulg agua y
visiones minimas de 0,001 pulg agua.

3 Mandmetro de indicacion digital patron calibrado con divisiones minimas de 0.1 pulg
Jua

4 Manifold de presion, con micromanifold para regular presiones bajas (figura 1).

5 Tanque de nitrégeno sujeto a la pared, conectado al manifold de presion

6 Mangueras de plastico para mandmetros de presion diferencial.

7 Codos y "tés” de bronce, y conexiones de 1/8" NPT para mangueras de manémetros de
esidn diferencial
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ACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O GLAVE DE CONTROL ‘?G'NA
OM SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-021 bE §
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
MARZO 1998 PRIMERA
PROCEDIMIENTO DE:
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

BRE CALIBRACION DE MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL

Figura 1. Manifold de presion
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IV. PROCEDIMIENTO

Refirar el mandémetro por calibrar, del area, equipo o servicio en que se encuentra
alado, y llevarlo al Laboratorio de Metrologia y Calibraciones.

Limpiar &l manémetro de poive y suciedad gue tenga, por medio de una franela seca.
Verificar el estado en que se encuentra, tomando en cuenta que los trazos de [a escala
en ser nitidos y legibles,

Instatar el patron y el mandmetro por calibrar en el manifold de presién como se muestra
a figura 1.

TA 1: El manémetro digital, sera usado para calibrar mandmetros con divisiones
2,5 pulg de agua o mayores.

1 Preparar el sistema de la manera siguiente,
2 Instalar ef mandmetro por calibrar y el patron columna de agua sobre la mesa de
gjo, nivelandolos centrando la burbuia para dicho fin, en los manémetros modelo
nehelic y Photohelic, el centrado se obtiene utilizando un nivel para dicho fin
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SPACTIO PARA EL LOGOTIPO Y/0 CLAVE DE CONTROL l;AGINA
AZON SOCTAL DE LA COMPANIA. PMC-021 DE 5§
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZQ 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMBRE CALIBRACION DE MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL

5.3 Las mangueras se conectaran a patrén y mandmetro, en la entrada especificada como
[ta presion (High pressure).

5.4 Los instrumentos por calibrar, deberan indicar una lectura de cero, en caso contrario,
justar por medio de la perilta “Zero set’, en los manémetros de columna de agua, © en el
ornilio de ajuste, ubicado al centro de la caratula de los manémetros tipo Magnehelic y
*hotohelic.

.5.5 Generar presién por medic de la vélvula reguladora instalada en el tanque de
itrogeno, hasta llegar a una presion equivalente a 0,1 Kglem?® (aproximadamente 39 puig
gua), indicada por un mandmetro tipo bourdon instalado en el manifold.

5.8 Abrir ligeramente la valvula para regular presiones bajas, y regular a una presion
quivalente a 0,5 pulg agua, dejar estabilizar e! instrumento, y medir la presién con fa
olumna de agua, anotar los resultados obtenidos.

-5.7 Repetir el paso anterior para los valores de 1,0; 1,5y 2,0 pulg agua

IOTA 2: En el caso de manémetros con alcance de medicién menor a 2 pulg agua, las
2cturas se tomaran al 20, 40, 60, 80 y 100 % de la escala totaf del instrumento.

IOTA 3: En el caso de mandémetros que se calibren con el manémetro digital, aplicar
s mismas condiciones especificadas en la Nota 2.

.9 Realizar la cafibracion de manera descendente, es decir, 2,0; 1,5; 1,0; 0,5 y O pulg agua
e lectura.

.10 Realizar un total de tres corridas ascenso descenso.

.11 Etiquetar el manémetro de acuerdo al criterio de aceptacion, elaborar Informe de
alibracion (anexo 1 del procedimiento PMC-003), recabar firmas de aprobacion vy
rnterado, y dejar copia al responsabie del instrumento.

V. ERECUENCIA

-1 La calibracion de los mandmetros de presion diferencial, se realizara cada 6 meses de
cuerdo al programa del procedimiento PMGC-001.

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

1 Cada mandmetro debe encontrarse en buen estado, y ser perfectamente nitidas las
raduaciones de la escala.

2 Se considera que los instrumentos estan en buenas condiciones si fisicamente no estan
afiados y es posible su ajuste a cero

3 Los mandémetros de presién diferencial, no deberan presentar un error mayor al 1% de

' escala total del mismo. 157



PAGINA

\CIO PARA EL LOGOTIPC Y/O CLAVE DE CONTROL H
N SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-021 DE §
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PRIM
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 ERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES { NUEVO

3RE CALIBRACION DE MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL

racidad Error maximo (1%)
g agua) {(pulg agua)

> 0,0025
0,005
0,03
0,056
0,15

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

1 Si en los mandmetros tipo columna de agua:

1.1 No es posible ajustar a cero- Agregar liquido respectivo por el orificio de llenado
I} v ajustar a cero.

1.2 Si aun no es posible su ajuste a cero, colocar etiqueta de rechazado, notificar al
ario (anexo 2 dei procedimiento PMC-006}, y solicitar a Ingenieria y Mantenimiento su
mplazo por ofro instrumento de caracteristicas idénticas.

.2 Si un mantmetro tipo Magnehelic y Photohelic, no es posible gjustar a cero, colocar
jueta de rechazado, notificar al usuario, y solicitar a ingenieria y Mantentmiento su
mplazo por otro instrumento de caracteristicas idénticas.

TA 4. El instrumento de reemplazo, lo entregara el area de Ingenieria y
ntenimiento al Departamento de Metrologia y Calibraciones, para proceder a su
ibracion antes de ser instalado.

VIII. REFERENCIAS

PMC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion‘. Razon
ial de la Compania, marzo de 1998,

PAC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracién de los Procedimientos Estandar
Cperacion”, Razén social de la compafiia, febrero de 1998,

NOM-013-SCFI-1993. “Instrumentos de Medicidn. Mandmetros con Elemento Eléstico.
ecificaciones”, Direccion General de Normas, octubre 14, 1993,

NMX-CH-03-1993-SCFI. “Instrumentos de Medicién. Registrador y Mandmetros Tipo
ardon. Requerimientos Técnicos y Metroldgicos”, Direccion General de Normas, octubre
1993

SIMCA S.A de C.V. Curso. "Calibracion de columnas de agua y mandémetros de presion
rencial”. 31 de mayo de 1994,
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PACIC PARA EL LOGOTIPO Y/OQ CLAVE DE CONTROL PSAGiNA
zON SOCIAL DE LA COMPANTA. PMC-021 0E 5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
RIMERA
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIM
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MERE CALIBRACION DE MANOMETROS DE PRESION DIFERENCIAL

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

arencias: Calidad
Produccién
Ingenieria y Mantenimiento
(Aseguramiento) o {Técnica)
faturas: Metrolegia y Calibraciones
Produccion
Mantenimiento
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ACIO PARA EL LOGOTIPO Y/0 CLAVE DE CONTROL "1‘\‘3‘”“
.ON SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-022 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUVE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
IBRE CALIERACION DE MANOMETROS DE VACIO (VACUOMETROS)
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

erencia de Calidad
erencia de Produccion
erencia de ingenieria y Mantenimiento
erencia de (Aseguramiento) o (Técnica)
nisor: (Puesto) | ]

I. PROPOSITO

Establecer un procedimiento para realizar la calibracién de los manémetros de presion
vacio (vacudmetros), utilizados en los diferentes equipos y servicios de una planta
macéutica, para garantizar la confiabilidad en su uso.

I1. RESPONSABILIDADES

- Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrollo
| presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.

 Es responsabilidad de los supervisores de las areas, verificar el uso de los instrumentos
n etiqueta de caiibracién vigente.

} Es responsabilidad de ingenieria y Mantenimiento, reemplazar los manémetros de
516N de vacio, que se identifiguen y notifiquen como instrumentos fuera de
pecificaciones, previa orden de trabajo hecha por el supervisor o jefe de érea,

III. MATERIAL Y EQUIPO

| Columna de mercurio patrén calibrada

> Juego de llaves espafiolas.

3 Bomba de vacio.

} Manguera de plastico para alta presion
> Vacudmetro a calibrar,

5 Destornilladores planos vanas medidas.
7’ Alcohotl etilico 96°

3 Dispositivo para gjuste de manémetros
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SPACTC PARA EL LOGOTIPC Y/Q CLAVE DE CONTROL PZAG'”A
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-022 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1938 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMBRE CALIBRACION DE MANOMETROS DE VACIO (VACUOMETROS)

-

IV. PROCEDIMIENTO

.1 Retirar el vacuometro por calibrar del equipo o servicio en que se encuentra instalado, y

evarlo al |.aboratorio de Metrologia y Calibraciones.

.2 Limpiar el vacudmetro de polvo y suciedad que tenga, utilizando alcohol si es necesario.

.3 Verificar el estado en que se encuentra, tomando en cuenta que los trazos de la escala

leben ser nitidos y legibles.

4 Retirar el vidrio que cubre la caratula.

.5 Conectar la bomba de vacfo a la columna de mercuric utilizando la manguera de

lastico En !a salida de la bomba, instalar el vacudémetro a calibrar. Sellar bien las

onexiones (ver figura del anexo 1)

.6 Conectar la bomba de vacio a la corriente eléctrica.

.7 Verificar que la columna de mercurio y el vacudémetro indiguen presion de cero.

.8 Escoger 5 puntos de medicion en base a la méxima presion de vacio que se genere

.9 Encender la bomba de vacio.

.10 Regular la presion de vacio al primer valor que se haya establecido, por medio de la

alvula reguladora de [a bomba de vacio,

.11 Cerrar la valvula de paso {figura del anexo 1), y mantener la presién de vacio por un

linute.

.12 Anotar la lectura dei vacuémetro y de la columna de mercurio.

.13 Incrementar la presion para realizar comparacion en los puntos de medicion restantes.
.14 Abrir ligeramente la valvula de paso, para realizar comparacion en los mismos puntos
e manera descendente, anotar los resuitados obtenidos.

.15 Repetir 2 veces mas 1a prueba (lecturas ascendentes y descendentes),

.16 Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacidn, elaborar Informe de Calibracién (anexo
del procedimiento PMC-003), recabar firmas de aprobacion y enterado y, dejar copia al
suario,

V. FRECUENCIA

.1 La calibracion de los mandmetros de presidn de vacio, se realizara cada 6 meses de
cuerdo al programa del procedimiento PMC-001.
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PAGINA

IO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL o
i SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-022 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
8 RIMERA
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 199 P
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOG{A Y CALIBRACIONES NUEVO

RE CALIBRACION DE MANOMETROS DE VACIO {VACUOMETROS)

V1. CRITERIQO DE ACEPTACION

Zada vacuémetro debe encontrarse en buen estado, y ser perfectamente nitidas las
uaciones de la escala en la caratula.
Todo mandmetro de presién de vacio, debe cumplir con 1a tolerancia de = 1 % de la
ila total en cualquier punto de lectura.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Si el mandmetro de presion de vacio no cumple con el criterio de aceptacidn, realizar
te por medio del dispositive de gjuste de mandmetros, al 50 % de la escala, y repetir
edimiento de calibracién.

31 aun realizado el ajuste, el mandmetro no cumple con especificaciones, o no se puede
tar, identificar con etiqueta de instrumento que no cumple y notificar al usuario con
a al responsable de Ingenieria y Mantenimiento de ese equipo o servicio {anexo 2 del
edimiento PMC-008), para que lo sustituya por uno nuevo de caracteristicas idénticas.

‘A: E! instrumento de reemplazo, lo deberi entregar el personal del &rea de

nieria y Mantenimiento al Departamento de Metrologia y Calibraciones, para
>eder a su calibracién antes de ser instalado.

VIIl. REFERENCIAS

MC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razén
ocial de la Compaiiia, marzo de 1998.

*AC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar
> Operacion’, Razén social de la compariia, febrero de 1998,

NOM-013-SCF1-1993. “Instrumentos de Medicion. Mandmetros con Elemento Eldstico.
specificaciones”, Direccidén General de Normas, octubre 14, 1993
NMX-CH-03-1993-SCFI. “Instrumentos de Medicién. Registrador y Manémetros Tipo
ourdon. Requerimientos Técnicos y Metroldgicos”, Direccion General de Normas,
stubre 1, 1993.
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SPACIO PARA EL LGGOTIPQ Y/O CLAVE DE CONTROL 'TG'NA T
\ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-D22 e 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZQ 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMBRE ~ CALIBRACION DE MANOMETROS DE VACIO (VACUOMETROS}

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias: Calidad
Produccidn
[ngenieria y Mantenimiento
{Aseguramiento) ¢ (Técnica)
efaturas: Metrologia y Calibraciones
Produccion
Mantenimiento
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ANEXO 1
PMC-022

FIGURA 1. DIAGRAMA DE SISTEMA DE CALIBRACION DE MANOMETROS

DE PRESION DE VACIO

TTHEEPTTTTT

1: COLUMNA DE MERCURIO
2: BOMBA DE VACIO

3: VALVULA DE PASO

4: VALVULA REGULADORA
5: VACUOMETRO

2

5

& (X
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PACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P:GINA
ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-023 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCGEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
MBRE CALIBRACION DE MEDIDORES DE pH
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha
serencia de Calidad
serencia de Produceion
serencia de (Aseguramiento) o (Técnica)
misor: (Puesto) i
1. PROPOSITO

1 Establecer un procedimiento para realizar la calibracion de los medidores de pH, utilizados
1l1as diferentes areas de una planta farmacéutica, para mantenerios en buenas condiciones

> operacion.

11. RESPONSABILIDADES

1 Es responsabilidad del! personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con e} desarrello
=l presente procedimiento, y de fa Jefatura, verificar que se cumpla,
2 Es responsabilidad de los supervisores de las dreas, verificar ¢l uso de los instrumentos

n etiqueta de calibracién vigente

III. MATERIAL Y EQUIPO

1 Medidor de pH con electrodo de vidrio ¢ plastico
2 3 vasos de precipitados de 150 ml

3 Solucién amortiguadora de pH 4, con fecha de uso vigente
4 Solucion amortiguadara de pH 7, con fecha de uso vigente

5 Solucién amartiguadora de pH 10, con fecha de uso vigente.

6 Pafuelos desechables
7 Agua purificada (destilada o desmineralizada).
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SPACTO FARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL ”QG‘N“
AZGN SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-023 oF 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZC 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMBRE CALIBRACION DE MEDIDORES DE pH

IV. PROCEDIMIENTO

.1 Conectar el instrumenito a la fuente de energia eléctrica{115 V),

.2 Retirar la banda que cubre & orificio del electrodo.

.3 Enjuagar cuidadosamente el electrodo con agua purificada, retirar ef exceso de agua con
In pafiuelo desechable (no frotar).

.4 Sumergir el electrodo en la solucion amortiguadora de pH 7 {aproximadamente 2 cm).

.5 Agitar ligeramente, manuaimente o con barra magnética, hasta que se estabilice 1a lectura,
.6 Ajustar el equipo al valor tedrico o esperar el ajuste automatico de pH de la solucion
imortiguadora.

7 Refirar el electrado de |a solucion amortiguadora pH 7.

.8 Enjuagar con agua purificada y con cuidado refirar ef exceso de agua con un pafuelo
lesechable seco.

.9 Sumergir el electrodo en la solucion amortiguadora pH 4 o pH 10.

.10 Agitar ligeramente manualmente o con barra magnética, hasta que la lectura se
stabilice,

.11 Ajustar el equipo al valor de referencia o esperar el ajuste automatico de! equipo al valor
e la solucién amortiguadora.

.12 Retirar el electrodo de la solucidn amortiguadora pH 4 o pH 10.

.13 Enjuagar con agua purificada y con cuidado retirar el exceso de agua con un pafiuelo
lesechable seco.

14 Determinar el valor de pH de cada una de las soluciones amortiguadoras, realizando un
stal de 5 repeticiones para cada solucidn utilizada,

- 15 Anotar los resuitados del valor de pH obtenido.

.16 Etiquetar de acuerdo al criterio de aceptacidn.

17 Elaborar el Informe de Calibracién respectivo (anexo 1 del procedimiento PMC-003),
ecabara firmas de aprobacion y enterado, v dejar copia al usuario.

V. FRECUENCIA

-1 La calibracion de los medidores de pH, se realizara cada 3 meses de acuerdo al programa
el procedimiento PMC-001.

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

-1 El instrumento esta en buenas condiciones de uso si el valor determinado para el pH de
1S sojuciones amertiguadoras esta dentro de £ 0,1 unidades para instrumentos de indicacion
naldgica, y + 0,05 unidades para instrumentos de indicacidn digital, después del ajuste

zalizado,
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CTO PARA EL LOGOTIPO ¥/C CLAVE DE CONTROL P:';G‘”'“
N SOCIAL DE LA COMPARTIA. PMC-023 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
BRIMERA
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1958
SUSTITUYE A:

MANUAIL DE CALIDAD DE
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

3RE  CALIBRACION DE MEDIDORES DE pH

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Si el medidor de pH no cumple con el criterio de aceptacién, revisar y/o cambiar el
tfrodo y repstir el procedimiento de calibracion. Si adn asi no cumple, identificar con
Jeta de “Fuera de Uso” y nofificar por escrito al supervisor del drea para ser enviado a
icio de reparacién (anexo 2 del procedimiento PMC-006).

VIIL. REFERENCIAS

PMC-001. “Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicién". Razon
ocial de la Compafia, marzo de 1988

PAC-001. “Pracedimiento Maestro para la Elaboracién de los Procedimientos Estandar de
)peracion”, Razdn social de la compafia, febrero de 1998.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

encias: Calidad
Produccién
Ingenieria y Mantenimiento
{Aseguramiento) o {Técnica)
turas: Metrologia y Calibraciones
Produccion liquidos
Control de Calidad
Desarrollo Farmacéutico o Técnica
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SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/0 CLAVE DE CONTROL ”1‘“3‘”“
AZON SOCIAL DE LA COMPANTIA. PMC-024 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBERACIONES NUEVO
OMERE CALIBRACION DE FRIABILIZADORES DE TABLETAS
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha

Gerencia de Calidad
Gerencia de Produccién
Gerencia de (Aseguramiento) o (Técnica)

Emisor: (Puesto) |

I. PROPOSITO
1.1 Establecer los pasos a seguir para realizar fa calibracién de los friabilizadores de

abletas, utilizados en las diferentes areas de una planta farmacéutica, para corroborar el
buen funcionamiento de este tipo de equipos

I1. RESPONSABILIDADES

2.1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con e! desarrolio
lel presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.

2.2 Es responsabilidad de los superviscres de las dreas, verificar el uso de los instrumentos
2on etigqueta de calibracion vigente.,

III. MATERIAL Y EQUIPO

3.1 Crondmetro calibrado
3.2 Friabilizador por calibrar.
3.3 Franela limpia.

1V. PROCEDIMIENTO

b1 Asegurarse de que el instrumento esté impio, en ¢aso contrario, realizar la limpieza con
a franela.

-2 Conectar el instrumento a la cornente eléctrica de 115V,
}.3 Colocar el tambor at equipo v, suietario con el tornilio.
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PAGINA

ACIO PARA EL LOGQTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL 5
ON SOCIAT DE LA COMPARIA. PMC-024 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

BRE CALIBRACION DE FRIABILIZADORES DE TABLETAS

Encender el instrumento a un tiempo programado de 4 minutos, y al mismo tiempo,
;onar el cronometro.

Determinar el nomero de revoluciones en el intervalo de tiempo gque se programd.
tener el crondmetro at mismo tiempo que se detiene el equipo.

Registrar el nimero de revoluciones efectuadas, asi como el tiempo requerido para
has revoluciones.

Realizar la prueba por triplicado.

Etiquetar el equipo de acuerdo al criterio de aceptacién, elaborar en computadora el
yme de Calibracion respectivo, recabar firmas de aprobacion y enterado, y dejar copia al
Jario.

V. FRECUENCIA

La calibracidn de los friabiiizadores de tabletas, se realizara cada 3 meses de acuerdo
yrograma del procedimiento PMC-001

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

El equipo debe funcionar 100 revoluciones en 4 minutos, con una variacidn en el
trolador de tiempo de £ 0,5% (£ 1,2 s).

VIL. ACCIONES CORRECTIVAS

Si el equipo no cumple con el criterio de aceptacién, si es posible, ajustar el nimero de
oluciones, por medio del controlador de velocidad, que se encuentra ubicado en la parte
sterior.

' En caso en que el equipo no pueda ajustarse, identificar con etiqueta de “Fuera de Uso"
otificar al Supervisor del drea (anexo 2 del procedimiento PMC-008) para ser enviado a
viGio de reparacion
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ESPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL IZAGINA
RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-D24 oE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CALIBRAGION DE FRIABILIZADORES DE TABLETAS

Vill. REFERENCIAS

8.1 PMC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razén

Social de fa Comparfiia, marzo de 1998.

8.2 PAC-001. “Procedimientc Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar

de Operacion”, Razén social de la compariia, febrero de 1998,

8.3 PMC-018. “Calibracién de Cronémetros y Controladores de Tiempo®, Razén Social de la

Compafiia, Marzo de 1998.

8.4 LACHMAN, LEON. “The Theory and Practice of Industrial Pharmacy” PLG. 299 en LEA

y FEBRIGER, 1988, 3° Ed.

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

Gerencias: Calidad

Produccion

{Aseguramiento) o (Técrica)
Jefaturas; Metrologia y Calibracicnes

Produccion Tabletas
Control de Calidad
Desarrollo Farmacéutico

170




PACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL PfG’NA
0N SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-025 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
ABRE CALIBRACION DE MEDIDORES DE VISCOSIDAD
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha
zrencia de Calidad
srencia de Produccién
=rencia de {(Aseguramiento) o (Técnica)
nisor: (Puesto) [ |
i. PROPOSITO

Establecer el procedimiento de calibracién de los medidores de viscosidad utilizados en

diferentes areas de una planta farmacéutica.

II. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumptir con el desarrollo
presente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.
Es responsabilidad de los supervisores de las areas, verificar el uso de los instrumentos

| etiqueta de calibracion vigente.

IHl. MATERIAL Y EQUIPO

Viscosimetro Brookfield,

Portagjes.

Juego de agujas.

Tabla de factores de conversion de viscosidad
Termometro calibrado, con divisiones de 0,1 °C.
Cronémetro calibrado.

Bario de temperatura constante.

Vasos de precipitados de 600 m

Fluidos patrén Brookfield de viscosidad 500, 1000, 5000, 12500 y 30000 ¢p.




©SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P‘Z‘G'“"
RAZEN SOCIAL DE LA COMPARNIA, PMC-025 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CALIBRACION DE MERIDORES DE VISCOSIDAD

1V. PROCEDIMIENTO

4.1 Preparacion.

4.1.1 Limpiar los ejes con una franela humeda asi como [a parte exterior def instrumento.

4.1.2 Nivelar el viscosimetro utilizando los tornillos que se encuentran en la base del soporte,
Je tal manera que la burbuja del nivel localizada en la parte posterior del instrumento quede
sentrada.

4.1.3 Colocar los patrones de wviscosidad, cada uno en un vaso de 600 ml, y mantenerios a
25°C +0,1°C, en un bafo de temperatura constanie

1.2 Calibracidn.

4.2.1 Conectar e} equipo a la corriente elécinca.

4.2.2 Con ayuda del crondémetro calibrado, verificar que el valor de revoluciones por minuto.
seleccionado sea correcto,

4.2.3 Tomando en cuenta el valor nominal de viscosidad del fluido patrén, calcular el valor de
forque necesario esperando que su valor se encuentre entre 60 y 90 %, a partir de ia tabla de
actores de viscosidad determinados por el tipo de aguja y numero de revoluciones por minuto
vara cada modelo.

4.2.4 Una vez establecidos los valores de revoluciones por minuto, y numero de aguja,
sroceder a efectuar la determinacion de viscosidad.

1.2.5 Viscosimetro de indicacion digital.

4.2.5.1 Instalar la aguja correspondiente y seleccionar el numero de revoluciones por minuto
anexo 1).

1.2 5.2 Sumergir la aguja en el fluido patrén hasta la marca que tiene la aguja y encender el
nstrumento, llevar la lectura a cerc con la perilla de ajuste.

1.2.5.3 Antes de poner en funcionamiento el motor, verificar que la temperatura del fiuido
»atrén esté en 25°C £0,1°C.

1.2.5 4 Accionar e! interruptor de encendido del motor y registrar el vator de |a lectura una vez
jue se haya estabilizado, por lo menos 1 minuto.

1.2.5.5 Detener el motor y retirar la aguja del fluido patrén.

1.2.5.6 Limpiar la aguja con una franela impregnada con alcohol etilico.

1.2.5.7 Repetr los pasos del 1 al 6 para cada una de las condiciones de las agujas y fluidos
ratrén

1.2.5.8 Anotar los datos en el formato de informe de Calibracidon {anexo 2), y calcular el valor
le viscosidad con el valor de torque cobtendo vy la tabla de factores de conversion,
Torque*factor = viscosidad en ¢p)

1.2.59 Al finalizar las pruebas Iimpiar el equipo y etiquetar de acuerdo al criterio de
wceptacion.




3SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;GINA
\ZON SOCIAL DE LA COMPARTA. PMC-025 OE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGEDIMIENTO DE: MARZO 1938 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OIMBRE  CALIBRACION DE MEDIDORES DE VISCOSIDAD

2.6 Viscosimetro de indicacion analégjca.

2.6.1 Instalar al viscosimetro la aguja comespondiente y seleccionar el numerc de
voluciones por minuto (anexo 1)

2.8.2 Sumergic la aguja en el fluido pairén hasta la marca, verificar que la temperatura del
lido patron esté en 25°C +0,1°C.

2.6.3 Accionar el interruptor de encendido del motor y registrar el valor de 1a lectura de
rque. Cuando se haya estabilizado la aguja, por lo menos 1 minuto, accionar el embrague
ara detener la indicacion en ef valor de la escala.

2.6.4 Anotar el valor de torque obtenido y calcular Ia viscosidad por medio de Ia tabla de
ctores de conversion, (valor de torque*factor = viscosidad en cp).

2.6.5 Repetir los pasos del 1 al 4 para cada una de las condiciones y agujas.

2.6.6 Anotar los datos en el formato del Informe de Calibracion (anexo 2)

2.6.7 Al finalizar las pruebas limpiar el instrumento y etiquetar de acuerdo al criterio de
eptacion.

27 Elaborar Informe de Calibracién en computadora, recabar firmas de aprobacion y
iterado, y dejar copia al usuario

V. ERECUENCIA

1 La calibracién de los medidores de viscosidad, se realizard cada 6 meses de acuerdo al
ograma del procedimiento PMC-001.

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

1 El equipo funciona correctamente si el valor de la viscosidad obtenido para los fludos
atrdn presenta una variacion con respecto al valor nominal no mayor a 2,5%

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

1 Si los valores obtenidos estdn fuera de tolerancia, se procedera a hacer una repeticién de
prueba, y si continda el error etiquetar el lnstrumento como “Fuera de uso” y notificar al
ipenvisor de drea (anexo 2 del procedimiento PMC-008), para que lo retire de uso y contacte
paracion por servicio externo



ESPACIO PARA EL LOGOTIFO Y/O
RAZCN SOCIAL DE LA COMEARIA.

CLAVE DE CONTROL
PMC-025

PAGINA
4

DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE CALIBRACION DE MEDIDORES DE VISCOSIDAD

Vill. REFERENCIAS

8.1 PMC-001. "Programa de Calibracidon de instrumentos y Equipos de Medicidon®. Razdn

Social de la Compania, marzo de 1998.

8.2 PAC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracion de os Procedimientos Estandar de

Operacion”, Razén social de la compafia, febrero de 1998,

8.3 Intemational Document # 17. “Hierarchy scheme for Instruments measuring the viscosity of
Liquids Organisation Intemationale de Métrelogie Légale. Paris, France, 1987.
8.4 Manual del Proveedor, "Brookfield Digital Viscometer; Manual No. M/92161-H895. Mass,

U.S.A 1992
IX. LISTA DE DISTRIBUCION
Gerencias: Calidad
Produecian
(Aseguramiento) o (Técnica)
Jefaturas' Metrologia y Calibraciones

Produceidn Liquidos
Control de Calidad
Desarrollo Farmacéutico
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DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA

ANEXO 1
PMC-025

TABLA DE VALORES DE TORQUE ESPERADO

VISCOSIDAD | MODELO | RP.M. | FACTOR | VALOR DE
(cp) AGUJA TORQUE
ESPERADO
12000 LV-1 0.3 200 80
12000 V-2 15 200 60
30000 LV-2 0.6 500 60
12000 V-3 6 200 60
30000 V-3 3 400 75
12000 LV-4 30 200 60
30000 V-4 12 500 60
12000 RV-1 0.5 200 60
5000 RV-2 50 80 62.25
12000 RV-2 2 200 60
12000 RV-2 2.5 160 75
30000 RV-2 1 400 75
12000 RV-3 5 200 60
30000 RV-3 2 500 60
30000 RV-3 25 400 75
12000 RV-4 10 200 60
30000 RV-4 4 500 60
30000 RV-4 5 400 75
5000 RV-5 50 80 62.25
12000 RV-5 20 200 60
30000 RV-5 10 400 75
12000 RV-6 50 200 60
30000 RV-6 20 500 60
30000 RV-7 20 400 75

175



RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA
DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

INFORME DE CALIBRACION
MEDIDORES DE VISCOSIDAD ANEXO 2
PMC-025
CLAVE: CALIBRC.
FECHA: APROBO.
REFERENCIA- FECHA
MARGA: MODELO SERIE
INTERVALO: DIV. MINIMA: UBICACION:

TOLERANCIA® £25% DE ERROR

DATOS PATRON.

MARCA CONDICIONES AMBENTALES:
CERTIFIC. TEMPERATURA

FECHA HUMEDAD RELATIVA
GCBSERVACIONES

DICTAMEN
ENTERADO. PROX CALIBRACION:
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“I0 PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P:\G'NA

| SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-026 oE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
1998 PRIMERA
PROCEDIMIENTO DE; MARZO
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

e CALIBRACION DE DESINTEGRADORES DE TABLETAS

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha
encia de Calidad
encia de Produccion
encia de (Aseguramiento} o (Técnica)

sor: (Puesto) |

1. PROPQOSITO

“stablecer el procedimiento de calibracion de los desintegradores de tabletas wtilizados
1a planta farmacéutica para mantenerios en condiciones de operacidn confiables.

[1. RESPONSABILIDADES

‘s responsabilidad del personal de Metrotogia y Calibraciones cumplir con el desarrollo
resente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.

s responsabilidad de los supervisores de las dreas, verificar el uso de los instrumentos
stiqueta de calibracidn vigente.

I11. MATERIAL Y EQUIPO

Jesintegrador de tabletas por calibrar.

faso de precipitados de vidrio de 1 1.
"ermdmetro patrén con divisiones de 0,1 °C.
srondmetro calibrado.

Regla metahica de 30 cm.

\gua purificada (destilada o desmineralizada).

V. PROCEDIMIENTO

>onectar el equipe a 1a fuente de energia eléctrica(115 V)
\dicionar a la tina del equipo una cantidad de agua de manera que se llene hasta la

d de su volumen total 174
[



?ACIO PARA EL LOGOTIPC Y/O CLAVE DE CONTROL PZKG'NA
20N SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-026 oE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
i
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MBRE CALIBRACION DE DESINTEGRADORES DE TABLETAS

3 Colocar dentro de 1a tina del equipo, el vaso de precipitados de 1 |, conteniendo 850 mi
: agua purificada.

4 Colocar la canastilia de desintegracion dentro del vaso de precipitados y ensamblaria al
3 movil del equipo.

5 Por medio del controlader, elevar ia temperatura del agua contenida en el vase de
ecipitados hasta 37 °C.

3 Poner en funcionamiento el equipo, por medio del controlador de tiempo

7 Con ayuda de un cronémetro calibrado, determinar cinco veces los tiempos de ascenso
descenso de la canastilla dentro de! fluido de inmersidn, anotar los valores obtenidos y
ilcular el promedio.,

8 Determinar la distancia de desplazamiento de la canastilla dentro del fludo de
mersion haciendo uso de |a regla metélica y anotar el resultado.

9 Determinar el tiempo de alarma del controlador de tiempo, por medio del crondmetro.
gistrar el tiempo obtenido.

10 Una vez terminadas las pruebas, retirar el agua de la tina y el vaso con agua, limpiar y
car el equipo. Colocar etiqueta de calibracidn st es que cumple con los criterios de
eptacion, y si no es asi, colocar etiqueta de “Fuera de uso”.

11 Elaborar Informe de Calibracidon {(anexo 1), en computadora, recabar firmas de
robacion y enterado, y dejar copia al usuario.

V. ERECUENCIA

1 La calibracién de los desintegradores de tabletas, se realizard cada 6 meses de
uerdo al programa del procedimiento PMC-001.

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

1 E! equipo se considera en buenas condiciones de uso si cumple con lo siguiente:

1.1 El ndmero de ciclos por minuto debe ser: 29 a 32 ciclos/min.

1.2 La distancia de desplazamiento de la canastilla debe ser: 55cm £ 0,2 cm.

1.3 El promedio de los tiempos de ascenso debe ser igual al de descenso, permitiéndose
1a variacién maxima de 0.05 s entre ambos valores

1.4 El tiempo de alarma & paro debe ser de 60 min £ 18 seq (equivalente a 0 5 %).
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VIi. ACCIONES CORRECTIVAS

7.1.1 Si el instrumento no cumple con €l criterio de aceptacion’

7.1.2 Se colocara etiqueta de "No cumple”.

7.1.3 Llenar el formato de “Notificacion de equipo fuera de especificaciones’ (anexo 2 del
orocedimiento PMC-006), vy dejar copia al usuario.

7.1.4 El equipo sera retirado de uso y se enviara a servicio externo o sera reemplazado.

VIII. REFERENCIAS

5 1 PMC-001. "Programa de Calibracion de Instrumentes y Equipos de Medicion®. Razon
Social de la Compariia, marzo de 1958

3 2 PAC-001. “Procedimiento Maestro para 'a Elaboracion de los Procedimientos Estandar
de Operacion”, Razén social de la compania, febrero de 1998,

8 3 U.S.P. XXIl. Paginas 1577 y 1578, 1990

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

Serencias’ Calidad

Produccion

(Aseguramiento) o (Técnica)
lefaturas: Metrologia y Cailibraciones

Produccién Liquidos
Control de Calidad
Desarrollo Farmacéutico
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CLAVE:

FECHA:

REFERENCIA:

RAZON SOQOCIAL DE LA COMPANIA
DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRAGIONES

INFORME DE CALIBRACION

DESINTEGRADOR DE TARLETAS ANEXO
PMG-026

CALIBRO:

APROBO:

FECHA:

MARCA:

MODELO:

SERIE:

LOCALIZACION:

RESULTADOS

PARAMETRO

ESPECIFICACION RESULTADO

VELOCIDAD {Ciclos/min} 29- 32

DISTANCIA { cm )

53-57

TIEMPO SUBIDA [ 5 )

lgual @ t de bajada (+0,055)

TIEMPC BAJADA (s )

Iguat a t de subida (*0,05s}

DATOS DEL PATRON

MARCA CERTIFICADO| FECHA

OBSERVACIONES:

DICTAMEN

ENTERADG.

PROXIMA CALIBRACION:
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VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

SRE CALIBRACION DE PROBADORES DE DUREZA DE TABLETAS MARCA ERWEKA

Il

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto

Nombre

Firma

Fecha

rencia de Calidad

rencia de Produccion

rencia de (Aseguramiento) o (Técnica)

isor: (Puesto) |

1. PROPOSITO

Establecer el procedimiento para realizar la calibracidn de los probadores de dureza de
tas marca Erweka modelos TBH-28 y TBH-30, los cuales son los mas utilizados en la

stria farmacéutica.

II. RESPONSABILIDADES

=s responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones cumplir con el desarrollo
resente procedimiento, y de la Jefatura, verificar que se cumpla.
~s responsabilidad de fos supervisores de las #&reas, verniicar el uso de los Instrumentos

etiqueta de calibracién vigente.

III. MATERIAL Y EQUIPO

*robador de dureza de tabletas a calibrar.

Jispositivo receptor de pesas segin modelo a calibrar.
Viasas patron calibradas, de 500 g, 1, 2, 5, 10y 20 Kg

3loques patrén de 5, 10y 15 mm.
3rocha de limpieza del instrumento.
suantes de algodon,

mpresora Epson FX-850, Hewlett Packard Deskjet-500, o similar.
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99 PRIMERA
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1996
MANUAL DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

BRE  CALIBRACION DE PROBADORES DE DUREZA DE TABLETAS MARCA ERWEKA

IV. PROCEDIMIENTO

Modelo TBH-28

1 Verificar que el instrumento se encuentre limpio, si no es asi, retirar el polve con una
“ha.

2 Conectar e! instrumento a la red eléctrica de 115 V.

3 Ejercer con la mano una ligera presién sobre la mordaza de prueba, y verificar que dé
Lra.

4 Colocar el instrumento sobre su costado derecho, la indicacién digital debera estar en 3
N, gue corresponde al pesc de fa mordaza de 300 g.

5 Con el pulsador de modo, posicionar ia indicacién en “Automatico”, “Manual” y “0%, en
orden, con lo que el peso de la mordaza ha sido tarado, y en la pantalla se observara el
r de cero.

6 Colocar el dispositivo receptor de pesas, retirando las escuadras de las mordazas de
=ba respectivamente y atornillandolo a la mordaza de prueba.

7 Colocar las masas patron, comenzando con la de 500 g, e incrementando efpeso a 1, 2,
, 7,10, 15 y 20 Kg

3 Anotar los resultados de |a calibracion y etiquetar de acuerdo al critero de aceptacion.

9 Elaborar en computadora el Informe de Calibracion respectivo, anexo 1, recabar firmas
aprobacidn y enterado, dejar copia al usuario y archivar el original

Modelo TBH-30.

1 Preparacion del equipo.

1.1 Verificar que el equipo esté limpio, st no se encuenira asi, realizar |a limpieza por
dio de la brocha

1.2 Conectar el equipo a la corriente eléctrica 115 V, y encenderlo.

1.3 Teclear las iniciales de nombre y apellido paterno de la persona que realiza la
bracion comao nombre del operador, y accionar la tecla “ENTER”,

1.4 Retirar el plato divisor de estaciones.

1.5 En el menu principal escoger el parametro “CONFIGURACION" y teclear “ENTER” de
erdo a la figura 1.



ESPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P;\GINA
RAZON SCCLAL DE LA COMPANIA. PMC-027 OE 7
VIGENTE A PARTIR QE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
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|

ERWEKA TBH 30
MEDIDA
OBJETIVOS
MUESTRA
RESULTADO
CONFIGURACION
PRESION SETUP
Figura 1. Mend principal del Probader de dureza Erweka TBH-30,

4.2.1.6 En el ment de configuracion, escoger el modo “CALIBRADO", y teclear “ENTER”, de
acuerdo a [a figura 2.

CONFIGURACION
IMPRESORA
UNIDADES
EQUIPO
CALIBRADO
VALORES
RESET
LENGUAJE

Figura 2. Mend de Configuracion del Probador de dureza Erweka TBH-30.

4 2.1.7 Introducir [a palabra clave por medio del teclado y dar “ENTER”.
4.2.1.8 Aparecera en la pantalla el ment de calibracidn de acuerdo a la figura 3.

EQU.PRUEBAS ROT
DIAMETRO
ESPESOR
FECHA CALIBRADO
CAL. POS.

12/07/96

Figura 3 Menu de Calibracion del Probador de dureza Erweka TBH-30.

4.2.2 Para calibracidén de dureza de tabletas seleccionar “EQU". PRUEBAS ROT", y accionar
'ENTER".

4221 La mordaza de prueba avanzard una distancia media entre el ongen v la mordaza
lope, destornillar la escuadra de la mordaza de prueba, y en su lugar instalar el dispositivo
receptor de pesas.,
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2.2 Colocar el equipo scbre su costado derecho, de tal manera que el soporte quede en
icién superior

2.3 Realizar tara del instrumento accionando la tecla *C".

2.4 Colocar una masa patron equivalente a 20 Kg, y observar el valor mostrado en
talla, el cual debera ser de 200 N: en caso de ser diferente, se realiza una autocalibracion
sionanda la tecla *N’, v se teclea el valor de 200 y se presiona la tecla "ENTER’, el
rumento realiza el ajuste y muestra un factor Newton que debera encontrarse entre 7 y 7.5
» indica que la autocalibracion es confiable

2.5 Se refira la masa de calibracion y se acciona la tecla "CL", aparece en la pantalla |a
i6n de realizar 3 pruebas a otros vaiores, y aparecen como K1, K2 y K3 en orden y
forme se van realizandoe las pruebas a 5, 10 y 15 Kg, que corresponden a 50, 100y 150 N
pectivamente; dichos valores se introducen por medio del teclado al aparecer la leyenda
M, v una vez que se encuentra estabilizada la masa en el soporte, se presiona "ENTER”,
reciendo la leyenda “Act” v el valor que detectd el instrumento, tal como se muestra en la
ra 4.

\UEBAS RUPTURA
Nom: 50N

\ct : 50 N
Nom: 100 N

\ct.: 100N
Nom: 150 N

\ct.: 150 N

ura 4. Pruebas de confirmacién de la autocalibracién del probador de dureza Erweka TBH-

.2.6 Una vez terminada ta calibracion de dureza, retirar el dispositivo receptor de pesas ¢
lalar nuevamente la escuadra de la mordaza de prueba; accionar la tecla "ENTER”, y la
rtalla regresa al mend de calibracion, asi como la mordaza a su origen.

3 Para ia calibracidon de diametro, seleccionar el modo “DIAMETRO", y presionar

NTER".

3.1 Limpiar perfectamente ambas mordazas, procurando no guede pelvo alguno en ellas,
como en el plato que existe entf® dichas mordazas.

3.2 Teclear "ENTER”, v la mordaza de prueba realizara un recomde hasta la mordaza tope

2gresara al origen.
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4.2.3.3 Aparecera en pantalla el valor de 10,00 mm el cual corresponde al valor de la prueba
de calibracidn, colocar el bloque patrdn de este valor de forma vertical frente a la mordaza
tope y accionar "ENTER”, la miordaza de prueba realizaré el mismo recorrido que en el punto
4.2.3.2 y mostrara el valor del blogue patrén en pantalla.

4.2.3.4 Enseguida muestra la opcién de realizar prugbas de confirmacién, como se vio en el
punto 4.2.2.5, pero con valores en mm, y tal como se hizo en ese punto, se realizara para
diametros, con los bloques patrén de 5, 10y 15 mm.

4.2.3.5 Una vez terminada la calibracion de diametros, se teclea “ENTER’ y el instrumento
regresa al menu de calibracion.

4.2 4 Para la calibracion de espesor, seleccionar el modo “ESPESOR” en el mend y accesar
con “ENTER’".

4.2.4 1 El equipo pedird que se limpie la base del medidor de espesores y el alimentador de
tabletas, lo cual hay que realizar perfectamente evitando quede polvo alguno.

4.2.42 Una vez realizada la limpieza, accionar la tecla de "ENTER" y el probador de
espesores, bajara hasta el plato para hacer un ajuste a cero.

4.2.4 3 En la pantalla aparecera el valor de prueba de 5,00 mm, entonces colocar el blogue
patrén de este valor en el plato alimentador posicionandolo exactamente en la direccién del
medidor de espesores, entonces accionar la tecla “ENTER", el equipo realizard la
autocalibracion.

4244 Una vez realizada la autocalibracion, el equipo da la opcion de confirmar esta
operacion con fres pruebas que se realizardn a3, 5y 7 mm.

4.2.4.5 Realizada la prueba confirmacion, teclear “CL" y la pantalla regresa al mend de
calibracién.

4.2.5 Impresidn de los resultados.

4.2.5.1 Se prepara la impresora a utilizar, accionar la tecdla “CL” para salir del mend de
calibracion, y el equipo envia los resultados a la impresors, la cual lo hara de manera
automatica.

4.252 Una vez impresos los resultados, en la pantalla el instrumento pregunta si esta
bien la impresion con la letra "N, de ser defectuosa o no realizarse la impresion, corregir la
preparacioén de la impresora y teclear "ENTER", si la impresidn es clara y legible, teclear *S” y
enseguida "ENTER".

4 2 6 Instalar de nueve el plato divisor de estaciones, seleccionar el modo “RESET” y accionar
la tecla "ENTER”, el equipo tomara automaticamente la posician de inicio.

4 2.7 Teclear “CL", y el probador de dureza regresa al ment principal, quedando calibrado y
listo para usarse.
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]

 Etiquetar el equipo de acuerdo al criterio de aceptacion, elaborar el informe de
racion respectivo en computadora, anexo 1, recabar firmas de aprobacion y enterado, y
“copia at usuario

V. FRECUENCIA

.a calibracion de los probadores de dureza de tabletas, se realizara cada 6 meses de
rdo al programa del procedimiento PMC-001.

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

as lecturas de la calibracion de prueba de ruptura, deberdn encontrarse dentro + 1
on, que equivale aproximadamente a 0,1 Kilopond, en ambos modelos.

as lecturas de comprobacion de la calibracion de diametro y espesor en el modelo TBH-
eberan estar entre £ 0,02 mm con respecto al valor del blogue patrén utilizado.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

3 valores obtenidos en la calibracion no satisfacen los criterios de aceptacion:

n el medelo TBH-28, retirar la tapa parte superior del instrumento vy realizar ajuste por
o del potenciometro localizado en la paite posterior del mismo, posicionado de [a misma
ra como se hace la calibracidn con !a masa patron de 10 Kg; s1 ain con ajuste, no
e la especificacion, colocar etiqueta de “No cumple” y notificar al usuario por escrito
0 2 del procedimiento PMC-006), para que canalice su reparacion con el proveedor.

n el modelo TBH-30, colocar etiqueta de “No cumple” y notificar al usuario por escrito
0 2 del procedimiento PMC-006), para que canaiice su reparacion con el proveedor.

VIIL. REFERENCIAS

MC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion'. Razén
| de la Companiia, marzo de 1998.

AC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar de
wcidn’, Razdn social de la compariia, febrero de 1998.

‘weka "Manual de Instruccton del probador de dureza de tabletas modelo TBH 30", abril
g5,

weka, "Manual de Instruccidn del probador de dureza de tabletas modelo TBH 28"
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IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias. Calidad

Produccion

{Aseguramiento) o (Técnica)
faturas: Metrologia y Calibraciones

Produccitn Tabletas
Control de Calidad
Desarrolio Farmacéutico
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DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

INFORNIE DE CALIBRACION ANEXC 1
PROBADOR DE DUREZA DE TABLETAS PMC-027
CLAVE: CALIBRO:
FECHA: APROBO:
REFERENCIA: FECHA:
MARCA: MODELO:
SERIE: UBICACION:
"RUEBA DE DUREZA PRUEBA DE ESPESOR
VALOR MASA LECTURA ERROR VALOR BLOQUE ] LECTURA
_PATRON (N) | INSTRUMENTO {N) {N) PATRON (mm) | PROBADOR

PRUEBA DE ESPESOR
VALOR BLOQUE | LECTURA
PATRON {mm) | PROBADOR

OLERANCIA £1 N

~ONDICIONES AMBIENTALES:
TEMPERATURA: °c HUMEDAD RELATIVA: )

*ATRON UTILIZADO:
AARCA
“ERTIFICADO
"ECHA

JBSERVACIONES:

ARA OBTENER EL VALOR EN NEWTON, SE MULTIPLICA EL VALOR DE LA MASA
ATRON POR 9,81 QUE ES EL FACTOR DE LA GRAVEDAD ATMOSFERICA.

DICTAMEN:

ENTERADO: PROX.CAL:
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MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE &;
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E CALIBRACION DE MEDIDORES DE CONDUCTIVIDAD
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha
ncia de Calidad
2ncia de Produccion
ncia de (Aseguramiento) o (Técnica)
sor: (Puesto) | ]
I. PROPOSITO

stablecer el procedimiento para realizar |a calibracién de los medideres de conductividad

dos en la industria farmacéutica.

II. RESPONSABILIDADES

5 responsabilidad del personal de Metrologia vy Calibraciones cumplir con el desarrollo
esente procedimiento, y de la Jefatura, verificar gue se cumpla
s responsabilidad de los supervisores de las areas, verificar f uso de los instrumentos

tiqueta de calibracion vigente.

III. MATERIAL Y EQUIPO

mafraces volumeétricos de 1 [
spatula de acero inoxidable.

3503 de precipitados de vidno con capacidad de 100 ml.

alanza analitica calibrada.
oruro de Sodio grado anaiitico.
jua purificada (destilada o desmineralizada).

Juciones de conductividad conocida (60, 600, 4590 psiemens),

Jiucion de acido clorhidrico al 10 %.
edidor de conductividad a calibrar.
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IV. INFORMACION GENERAL

3 conductividad electrolitica es una medida de la capacidad de una solucién para transportar
a comriente electrica debida al desplazamiento de iones bajo la influencia de un campo
&ctrico.

1 conductividad de una solucién, es la suma de las contribuciones de fodos los iones
esentes; depende del nimero de iones por unidad de volumen de la solucion y de la
locidad con que estos se muevan. La conductancia especifica disminuye a medida que se
uye la solucion,

V. PROCEDIMIENTO

1 Preparacion de soluciones estandar

1.1 Secar 5 g de cloruro de sodio durante 24 h a 105 °C.

1.1.1 Solucién estandar de 4500 psiemens Pesar 2,350 g de cloruro de sodio seco en la
lanza analitica y disolver con agua desmineralizada en un vaso de precipitados, pasar la
solucidn a un matraz volumétrico de 1 Iitro, terniendo cuidado de recuperar el residuo del
IS0, con la misma agua, y aforar el matraz hasta la marca, cerrande entonces, con el tapon
merilado, v homogeneizar dicha disolucién,

1.1 2 Solucion estandar de 600 wsiemens: Realizar mismo procedimiento de 5.1.1.1,
:cepto que se pesara 0,285 g de cloruro de sodio seco.

1.1 3 Solucion estandar de 60 psiemens. Tomar una alicuota de 100 mi de la solucion
eparada en 5,1.1 2 en un matraz volumétrico de 100 ml, y llevar a un volumen de 1 litro en
atraz volumétrico, homogenegizando [a dilucién

2 Preparacion del instrumento a calibrar

2.1 Enjuagar el sensor del conductimetro con agua desmineralizada 5 veces, la superficie
tbe estar brillante, en caso contrario, enjuagar con solucién de acido clorhidrico al 10%, v
Iseguida, enjuagar con abundante agua desmineralizada,

2.2 Con el vaso de prueba vacio (aire solamente), accionar el botén de prueba, y el
strumento debera indicar cero, si no es asi, ajustar a cero mediante el potenciémetro o
filla de ajuste a este valor,
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1 Calibracién del instrumento.

2 Enjuagar 3 veces e} vaso de prueba con solucion estandar de 60 psiemens y llenarlo con
1a solucion. Actionar el botdn de prueba, y anotar el valor obtenido.
3 Repetir el paso 5.3.1, pero ahora con las spluciones estandar de 600 y 4500 psiemens

4 Ajustar si es necesaric de acuerdo a las instrucciones indicadas en el manual de

racion del equipo.

Etiquetar de acuerdo al criteric de aceptacion.

Elaborar Informe de Calibracidn respectivo en computadora {anexo 1), recabar firmas de

abacidn y enterado, y dejar copia al usuario.

V1. ERECUENCIA

La calfibracién de los medidores de conductividad, se realizara mensualmente de acuerdo

rograma del procedimiento PMC-001.

VIi. CRITERIO DE ACEPTACION

Los instrumentes digitales no deberén presentar vanacion mayer a + 1,0 % de leciura, con

especto al valor de las soluciones estandar.

Los instrumentos analdgicos no deberan presentar variacion mayor a + 2,0 %.

VIIi. ACCIONES CORRECTIVAS

Si el medider de conductividad no cumple con el criterio de aceptacion, ajustar el valor
strado por el instrumento, por medio de fos potencidmetras o botones para dicho efecto, de

erdo al manual de uso.

En caso en que el equipo no pueda ajustarse, identificar con etiqueta de “No Cumple”,
ficar al Supervisor del drea (anexo 2 del procedimiento PMC-006), para que o envie a

Aracion por sarvicio externo, o lo reemplace.
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ESPACTO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL PQGINA
RAZON SCCIAL DE LA COMPANIA. PMC-028 DE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES | NUEVO

NOMBRE CALIBRACION DE MEDIDORES DE CONDUCTIVIDAD

IX. REFERENCIAS

9.1 PMC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion”. Razdn

Social de la Compafiia, marzo de 1998.

9.2 PAC-001, “Procedimiento Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar de

Operacion®, Razon social de la compaiiia, febrero de 1998.

X. LISTA DE DISTRIBUCION

Gerencias: Calidad

Produccidn

(Aseguramiento} o (Técnica)
Jefaturas: Metrologia y Calibraciones

Produccién Liquidos
Control de Calidad
Validacion
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RAZON SOCIAL DE LA EMPRESA
DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

INFORME DE CALIBRACION ANEXO 1
MEDIDORES DE CONDUCTIVIDAD

CLAVE: CALIBRO:
FECHA: APROBO:
REFERENCIA: FECHA:
MARCA: MODELO: SERIE:
LOCALIZACION:

RESULTADOS (psiemens):

CONDICION INSTRUMENTQ | PATRON [ ERROR (%)

 ANTES 60
| DE 600
AJUSTE 4500

CONDICION | INSTRUMENTO | PATRON | ERROR (%)

DESPUES 50
DE 600
AJUSTE 4500

DATOS DEL PATRON
MARCA, LOTE NUM. FECHA

TOLERANCIA: % DE ERROR

OBSERVACIONES:

LAS FECHAS PATRON, SON DE PREPARACGION DE LAS SOLUCIONES.
EL NUMERO DE L.OTE, ES DE LA SAL. CON QUE SE PREPARARON LAS SOLUCIONES.

DICTAMEN:

ENTERADO: PROX. CALIBRACION:




CAPITULO 7.

Procedimientos Operativos de Verificacion y Desarrollo Especifico.

7.1 Verificacién de camaras de temperatura controfada utilizadas en estabilidad y
como incubadoras.

7.2 Verificacion de campanas de flujo laminar y condiciones ambientales de areas
estériles.

7.3 Determinacion del aforo en tanques y marmitas de manufactura.
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SPACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O

CLAVE DE CONTROL

PAGINA
1

AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-028 bE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDIGION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1398 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
IOMBRE  VERIFIGACION DE CAMARAS DE TEMPERATURA CONTROLADA
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha
Gerencia de Calidad
Gerencia de (Aseguramiento) o (Técnica)
Emisor: (Puesto) | | |
I. PROPGSITO

| 1 Establecer el procedimiento para verificar la distribucion de temperatura en las cadmaras de
emperatura controlada, utilizadas en las areas de Control Microbioldgico (incubadoras y

efrigeradores), y Estabilidades

II. RESPONSABILIDADES

2.1 Es responsabilidad del personal de Metrologia y Calibraciones efectuar la verificacion de
as camaras de temperatura controlada, utilizadas en las areas de Control Microbioldgico y
-stabilidades, asi como de la Jefatura, corroborar su cumplimiento.
2.2 Es responsabilidad del Supervisor de cada area, verificar que las cdmaras a su cargo
engan etiqueta vigente, asi como canalizar la su reparacion cuande aplique, y notificar al
lepartamento de Metrologia y Calibraciones una vez que regrese de dicha reparacion para

yragramar su verificacion.

. MATERIAL Y EQUIPO

} 1 Registrador multipunto {procedimientc PMC-014).

} 2 Termopares tipo "T” calibrados.
1,3 Contacto 115 V aterrizado.

v 4 Termohigrometro digital calibrado.
1.5 Camara a verificar.

IV. PROCEDIMIENTO

-1 Preparacién:

1.1 Instalar los termopares en el registrador multipunto.
- 1.2 Calibrar de acuerdo a lo indicado en el procedimiento PMC-015.
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ACIO PARA Fi, LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL P»;G!NA
6N SOCTAL DE LA COMPANTA. PMC-029 DE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA ¥ CALIBRACIONES NUEVO

BRE VERIFICACION DE CAMARAS DE TEMPERATURA CONTROLADA

.3 Distribuir de 10 a 16 termopares en la camara a verificar, sin que las puntas hagan
tacto con las paredes o parrillas, colocando uno de ios termopares junto al sensor del
istrador de la camara. Incluir la distribucion de los termopares en el formato de informe de
ficacion (anexo 1).

Verificacion:

-1 Encender ¢! registrador multipunto, sin que éste mprima, y verificar que indique lectura
todos los canales utilizados, si no da lectura algin canal, verificar las conexiones del
nopar al registrador y corregir la falla.

.2 Programar el registrador multipunto a que imprima los resultados cada 20 minutos,
uyendo clave de la camara y fecha, y calcule las temperaturas méxima, minima y promedio
cada impresion.

.3 Dejar funcionando el sistema de medicidn por un periodo de 24 horas.

4 Durante intervalos de tiempo no definidos, el responsable de la medicion revisard los
ultados obtenidos, para determinar si se requiere algn ajuste en el control de temperatura,
ctuarlo al momento previa notificacién al usuario.

.5 Transcurrido el periodo de medicién, obtener las hojas de registro de resultados,
juetar la cdmara de acuerdo al criterio de aceptacién, y ilenar ef Informe de Verificacion
ex0 1), donde se anotara las temperaturas inicial y final del registrador de la camara.

6 En las camaras que por sus caracteristicas, incluyen condiciones de humedad
trolada, por medio del termohigrometro digital, medir la humedad relativa de la camara al
io y final de! estudio, teniendo cuidado de dejar estabilizar el sensor de humedad por dos
as, anotar estos valores en el Informe de Verificacion

Etiquetar de acuerdo al criteric de aceptacién, elaborar Informe de Verficacion en

nputadora, anexando las hojas de registro de resultados y [a calibracién de termopares,
abar firmas de aprobacion y enterado, y dejar copia al usuario.

V. FRECUENCIA

La verificacidn de las cdmaras de temperatura controlada, se realizard cada 6 meses de
ierdo al programa del procedimiento PMC-001.
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ESPACIC PARA EL LOGOTIBO Y/O CLAVE DE CONTROL ":’;‘3'”“
RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-029 bE 3
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE VERIFICAGION DE CAMARAS DE TEMPERATURA CONTROLADA

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

Las lecturas de temperatura obtenidas en las hojas de registro, deberan encontrarse dentro de
los siguientes valores:

5.1 incubadoras microbiologicas: Temperatura de: 30a35°C, 36 a38°C, 55a60°C, 20°C a
ambiente, o aiguna otra que se especifique de acuerdo a las necesidades del laboratorio.

5.2 Camaras de estabilidad: Temperatura de; 28 a 32 °C y 38 a 42 °C y; humedad relativa de
70280 %.

5.3 Refrigeradores: 2 a8 °C.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Si alguna camara no cumple con el criterio de aceptacion:

7.1 Ajustar la temperatura por medio del controlador de temperatura del equipo, y continuar
con el estudio.

7.2 Ajustar la humedad relativa por medio del contrelader de humedad, y una vez ajustada,
iniciar el estudio.

7.3 En caso en que el equipo no pueda ajustarse, identificar con etiqueta de “No Cumple”, y
notificar al Supervisor del drea, el cual canalizara su reparacion.

VIli. REFERENCIAS

3 1 PMC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion®. Razén
Social de la Compania, marzo de 1998.

3 2 PAC-001. “Procedimiento Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar de
Operacion”, Razdn social de la compaiiia, febrero de 1998

8.3 PMC-015. “Calibracion de Termopares en Registrador Multipunto”. Razén Social de la
Compariia, marzo de 1998. ‘

3.4 NOM-073-SSA1 “Estabilidad de Medicamentos”, Norma Oficial Mexicana, Secretaria de
Salud, marzo de 1996

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

Gerencias: Calidad
(Aseguramiento) o (Técnica)
Jefaturas: Metrologia y Calibraciones

Control de Calidad
Validacién
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DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES

INFORME DE VERIFICACION ANEXO 1
CAMARAS DE TEMPERATURA CONTROLADA PMC-029
CLAVE: VERIFICO:
FECHA: APROBO:
REFERENCIA: FECHA:
MARCA: UBICACION:
TEMP. USO: TOLERANGC!A: £ °C

DISTRIBUGION DE TERMOPARES

2 4
1 3
2 10 < 122
7 5
9 11
16 14
15 i3
Los nameros subrayados, corresponden al nivel inferior.

OBSERVACIONES:

EQUIPO UTILIZADO; DATOS DEL PATRON (R T D}
MARCA
REGISTRADOR MULTIPUNTO CERTIFICADO
FECHA
MARCA KAYE
CALIBRACION DE TERMOPARES:
HUMEDAD RELATIVA INICIAL )
HUMEDAD RELATIVA FINAL % FECHA:

DICTAMEN:

ENTERADO: PROXIMA VERIF:
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CIO PARA EL LOGOTIPO ¥/O CLAVE DE CONTROL. ':AG'”A
N SOCIAL DF LA COMPANIA. PMC-030 BE 5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTQ DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO
RE VERIFICACION DE CAMPANAS DE FLUJO LAMINAR Y AREA ESTERIL
AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO
Puesto Nombre Firma Fecha
rencia de Calidad
rencia de Produccion
rencia de Ingenieria y Mantenimiento
rencia de (Aseguramiento) o (Técnica)
isor: (Puesto) \ I ]

1. PROPOSITO

Establecer una metodologia para la verificacion de los filtros absolutos, instalados en
areas estériles y de siembra de Control Microbiotogico, asi como estéril productiva, en

planta farmacéutica, asegurando de ésta manera su integridad para que se pueda
sorclonar aire estéril y libre de particulas, adecuado para el buen funcionamiento del
ema.

II. RESPONSABILIDADES

Es responsabitidad del personal de Metrologia y Calibraciones, verificar los filtros HEPA
a forma como se indica en el presente procedimiento.

Es responsabilidad de los Supervisores de Control Microbioldgico y Produccion de
Sriles, verificar que cada area tenga etiqueta de verificacion vigente.

Es responsabilidad del departamento de Mantenimiento, cumplir con el programa de
Ttenimiento preventivo de los filtros HEPA de cada rea, asi como reemplazar aquélios
: sean notificados como fuera de especificaciones.

I1I. MATERIAL Y EQUIPO

Termoanemometro digital calibrado.
Contador de particulas calibrado.
Termohigrometro digital calibrado.

Filtros HEPA a verficar.

Manometro de presion diferencial calibrado.
Uniforme estéril

Guante de hule atex estérl
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SPACTIO PARA EL LOGOTIPO Y/O CLAVE DE CONTROL PzAGINA
nZON SOCIAL DE LA COMPANTIA. PMC-030 oE §
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1398 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

OMBRE  VERIFICACION DE CAMPANAS DE FLUJO LAMINAR Y AREA ESTERIL

IV. PROCEDIMIENTO

.1 Preparacion:

1.1 Para ingresar al area estéril colocarse el uniforme de acuerdo a lo indicado en el
rocedimiento establecido para tal efecto, y sanitizar el equipo de medicion, con el
ermicida que corresponda a la rotacion, para no romper la esterilidad del rea.

.1.2 Verificar que los tomnillos que sujetan la base del filtro se encuentren perfectamente
justados.

1.3 Revisar ambos lados del filtro, para localizar perforaciones. Si el filtro se encuentra
tegro, iniciar el conteo de particulas y medir la velocidad de salida del aire calculando los
ambios de aire por hora para cada cuarto donde se encuentren instalados los filtros.

.2 Procedimiento:

2.1 Verificacion de Campanas de Flujo Laminar

.2.1.1 Conteo de particulas

) Retirar la tapa de caucho del equipo, que cubre las boquillas de entrada y salida de aire.
) QOprimir el interruptor de encendido (power).

) Con el controlador de fiujo ajustar la velocidad del aire.

) Programar el equipo para que efectde conteo en un muestrea de 1 pié cubico

) Establecer el tamafio de particula que se va a contar, en este caso el tamafio sera de 0,5
nicrometros

) Encender la impresora y el sistema de audio.

) Conectar la manguera de extension en la boquilla de entrada de aire y acercar ei extremo
le muestreo de la manguera, aproximadamente a 2,5 cm de 1a superficie det filtro.

1} Oprimir el botén de inicio de contec para empezar la determinacion de particulas.

) Efectuar un barndo lento en zigzag de toda la superficie del filtro pasando por las orillas
sn forma lenta la boquilla de la manguera, verificar que el filtro esté bien sellado y no
yresente fisuras & roturas.

) En caso de un alto conteo de particulas en algun lugar del filtro, determinar el punto de
uga para solicitar a Mantenimiento un sellado o posible reemplazo del filtro.

<} Anotar los resultados obtenidos.

1.2.1.2 Medicién de velocidad de arre:

3) Para efectuar las mediciones de velocidad de aire en el filtro, dividirlo en cuatro partes y
>n cada una determinar cuatro lecturas de tal manera que se abarque toda el area, de
acuerdo a como se muestra en la siguiente figura’
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CI0 PARA EL LOGCTIPO Y/O "1 [cLaAvE DE CONTROL ‘;“G[“A
N SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-030 oF §
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
MARZO 1998 PRIMERA
PROCEDIMIENTO DE:
YE A:
MANUAL DE GALIDAD DE susTITy
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

RE  VERIFICAGION DE CAMPANAS DE FLUJO LAMINAR Y AREA ESTERIL

X X X
X X X
X X X

olocar el sensor del anemémetra calibrado en direccion contrana al flujo de aire a una
ancia de no mas de 5 cm de la superficie del filtro

notar los resultados obtenidos y determinar los valares de velocidad promedio del are
y cada filtro.

1.3 Elaborar en computadora ef Informe de Verificacion {anexo 1), recabar firmas de
bacidn y enterado, y dejar copia al usuaric y Mantenimiento.

2 Verificacién de Filtros v Areas.

2.1 Determinar 1a velocidad de aire a nivel de filtro de la misma forma en gue se hizo en
erificacion de los filtros de las campanas de flujo laminar y anotar los datos obtenidos.
2.2 Efectuar el conteo de particulas a nivel de filtro de ta misma forma que se hizo en la
ficacion de las campanas de flujo laminar, y anotar los resultados,

2.3 Realizar el conteo de particulas a nivel de drea de trabajo, pasando la boguilla de
streo por todos los lados del area y anotar los valores que se obtengan.

2.4 Con el termohigrémetro, determinar la temperatura y humedad relativa del érea
tar los resultados.

2 5 Determinar la presion diferencial, por medio del manémetro calibrado, instalado en
a uno de |os cuartos que se verifican,

2.6 Calcular los cambios de aire por hora por medio de la férmula:

nbios por hora= {(Velocidad del aire x Constante)/\Volumen del cuarto, siendo

cidad del aire (mfs) | Determinada en la verificacion de los filtros HEPA

stante Area del filtro{m2) x tiempa(3600 s)

imen del cuarto{m’) | Calculado a partir de sus dimensiones. largo, ancho y altura

2.7 Anotar los datos calculados.

2.8 Elaborar Informe de Verificacion (anexo 1), recabar firmas y dejar copta a usuano y
epartaments de Mantenimiento
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PACTO PARA EL LOGOTIPC Y/O CLAVE DE CONTROA ’ZAG'”A
ZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PMC-030 0E 5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MBRE VERIFICACION DE CAMPANAS DE FLUJO LAMINAR Y AREA ESTERIL

V. FRECUENCIA

1 La verificacidn de los filtros HEPA y condiciones ambientales de drea estériles, se
alizard cada 3 meses de acuerdo al programa del procedimiento PMC-101.

V1. CRITERIO DE ACEPTACION

1 Los filtros de las Campanas de Flujo Laminar deberan cumplir con:

Velocidad de aire promedio- 0,37 a 0,55 m/s.

Particulas a nivel de filtro: Maximo 100/t

2 El area estéril y |os filtros deberdn cumplir con:

Particulas a nivel de filtro: Maximo 10043

Particulas a nivel de area de trabajo: De acuerdo a la clase requerida (100, 1000, 10000,
© 100,000 por pie cubico).

Humedad relativa: 30 a 55%

Temperatura: 23 £ 3°C

Presion diferencial: debe ser positiva de los cuartos a los pasillos, minime G,05 pulg de
agua, y maximo 0,15 pulg de agua.

Cambios de aire por hora: Minimo 20

3 Un filtro no debera tener parches de silicon en mas de |a cuarta parte de su superficie.

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

1 Si el filtro presenta un valor de velocidad bajo es que esta tapado y serd necesario
emplazarlo; si presenta un valor de velocidad alto es que esté roto, o presenta fisuras y
ra necesario taparlo o en caso extremo cambiario por uno nuevo.

2 Si el filtro presenta conteo de particulas alto en las orillas sera apretar los tornillos de
jecion, y si en cualquier drea presenta un conteo alto esto es indicativo de que esta roto,
serd necesario tapar la fisura o en caso extremo reemplazarlo.

3 Cuando ei drea no cumpla con los valores de presién diferencial indicados en los
terios de aceptacion, solicitar a Manterimiento que efectie un balanceo de aire, aunque
area haya cumplido con los cambios por hora.
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'ACIO PARA EL LOGOTIRO Y/O CLAVE DE CONTROL PSAGINA
ON SOCIAL DE LA COMPARIA. PMC-030 DE 5
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PRIMERA
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1998
MANUAI. DE GALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVOQ

IBRE VERIFICACION DE CAMPANAS DE FLUJO LAMINAR Y AREA ESTERIL

VIII. REFERENCIAS

PMC-001. "Programa de Calibracién de Instrumentos y Equipos de Medicion“. Razdon

cial de ja Compafia, marzo de 1998.

PAC-001. *Procedimiento Maestro para ta Elaboracién de los Procedimientos Estandar

Operacion”, Razéon social de la compariia, febrero de 1998.

Norma Federal Standard 209C. “Clean Room and Work Station Requeriments

trolled Environment”, october 1987,

Comité de Validacion de la Direccion General de Control de Insumos parz la Salud,
retaria de Salud. “Guia de validacion y certificacion de 4reas asépticas, hornos y

oclaves’. Septiembre, 1990,

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

"encias: Calidad
(Aseguramiento) o (Técnica)
Produccion
Ingenieria y Mantenimiento
aturas: Metrologia y Calibraciones
Control de Catidad
Validacion
Produccidn Estériles
Mantenimiento




DEPARTAMENTO DE METROLOGIA Y CALIBRACIONES
Informe de Funcionamiento de Filtros HEPA en Area Esteéril
y Campanas de Fluje Laminar
ANEXO 1

PMC-030
FECHA: INFORME No:

PROXIMA VERIFICACION: APROBO:

CALCULO PARA DETERMINAR LOS CAMBIOS } CONDICIONES AMBIEN. CONTEQ DE
DE AIRE EN LOS DIFERENTES CUARTOS EN LOS CUARTOS PARTIGULAS

CONSTANTE = AREA DEL FILTRO (m®) X 3600 s

CAMBIOS POR HORA=  (VELOCIDAD X CONSTANTE) AMOLUMEN DEL. CUARTO
PNF =  PARTICULAS A NIVEL OE FILTRC

PNT = PARTICULAS A NIVEL DE TRABAJO

ESPECIFICACION CAMBIOS PORHORA :  MINMC 20

(CAMPANA No }

{ESPECIFICACION DE VELOCIDAD

(CAMPANA No.) DE LAS CAMPANAS DE FLUJO

LAMINAR,
037 A 055 mis
OBSERVACIONES:
DICTAMEN:
REALIZO ENTERADO lenTERADG
METROLCGIA Y CALIBRACIONES  [CONTROL MICROBIOLAGICO (O PRODUCCION) MANTENIMIENTO
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ESPACIC PARA EL LOGOTIPC Y/O CLAVE DE CONTROL P;\GJNA
RAZON SGCIAL DE LA COMPANIA. PMC-031 OE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1898 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

NOMBRE DETERMINACION DE AFORQ EN TANQUES Y MARMITAS DE MANUFACTURA

il

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma

Fecha

Gerencia de Calidad

Gerencia de Produccion

Gerencia de (Aseguramiento) ¢ (Técnica)

Emisor: (Puesto) |

I. PROPOSITO

1.1 Describir las actividades a seguir para determinar el aforo de tangues y marmitas,

Utilizados en la manufactura de productos lfquidos, en una planta farmacéutica.

II. RESPONSABILIDADES

2.1 Es responsabilidad del personal de Metrologia vy Calibraciones, determinar ef aforo de los

lanques y marmitas utilizados para manufactura en la planta.

2.2 Es responsabilidad de los Supervisores de Produccion de liguidos, el use de reglas de

aforo con calibracién vigente,

1. MATERIAL Y EQUIPO

3.1 Tanque © marmita de manufactura por determinar aforo.

3.2 Medidor de flujo digital, con divisiones de 0,1 | 0 menores.

3.3 Cubeta de acero inoxidable calibrada.

3.4 Tambo de plastico de 50 | de capacidad.

3.5 Tambo de plastico de 100 | de capacidad.

3.6 Tambo de plastico de 200 | de capacidad.

3.7 Instrumento para pesar, de al menos 30 Kg de capacidad y divisiones de 0,01 Kg o
nenores.

3.8 Instrumento para pesar, de al menos 250 Kg de capacidad y divisiones de 0,2 Kg o
nenores.

3.9 Mangueras reforzadas de tygon diferentes didmetros,
3.10 Destornillador plano.

5.11 Regla de aforo calibrada, de acero inoxidable.
} 12 Lapiz eléctrico.
} 13 Agua potable.
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PACIO PARA EL LOGOTIPO Y/O GLAVE DE CONTROL P;GINA
z2ON SOCTAL DE LA COMPANTA. PMC-031 bE 4
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROCEDIMIENTO DE: MARZO 1598 PRIMERA
MANUAL DE CALIDAD DE SUSTITUYE A:
METROLOGIA Y CALIBRACIONES NUEVO

MBRE DETERMINACION DE AFORO EN TANQUES Y MARMITAS DE MANUFACTURA

IV. PROCEDIMIENTO

I Caracterizacion del medidor de flujo:

1.1 Adaptar al medidor de flujo tubos, de aproximadamente 15 cm de largo, a la entrada y
lida del medidor, de acuerdo a la medida de la conexidn; en el tubo de salida, adaptar una
lvula, que permita abrir o cerrar al fiujo de manera répida (figura anexo 1).

1.2 Conectar el medidor de flujo a la toma de agua potable, por medic de manguera de
Jon y abrazadera sinfin, verificando que no existan fugas al abrir al fiujo de agua potable, y
retando en caso de ser necesario.

.3 Purgar la manguera abriendo la valvula de la toma de agua y la vélvula de salida del
=didor, dejando fluir el agua al drenaje por un tiempo de 1 minuto con la finalidad de eliminar
aire que se encuentre alojado en la manguera.

1.4 Realizar calibracion intema del medidor de flujo, de acuerdo a la manera descrita en el
nual de operacion, utilizando el recipiente de 20 | {calibrade de la forma que se describid en
procedimiento PMC-011, “Calibracién de material volumétrico®, utilizando el instrumento
ra pesar de 30 Kg). La mayoria de los medidores de flujo existentes en el mercado, refieren
in ajuste interno, utilizando una medida volumétrica de 20 .

1.5 Una vez hecho ef ajuste intemo, complementar la calibracién, realizando una serie de
terminaciones, a los valores de 20, 50, 100, v 200 1, medidos por el medidor de flujo, y
solectados en los recipientes correspondientes, y pesados para determinar la
respondencia de peso-volumen, considerando que la cantidad de volumen medide es
ande, la densidad del agua se puede considerar de 1 a temperatura ambiente Para cada
lor de medicidn, realizar un total de 5 repeticiones.

1.6 Considerando los resultados satisfactorios, en cuanto a la repetibilidad del medidor de
jo, y corroborando una respuesta lineal, continuar con el proceso de aforo, en caso de no
tener los resultados deseados, repetir el proceso desde el ajuste intermno.

2 Procedimiento:

2.1 Acordar con Produccion et tanque o marmita por aforar, el cual lo debe proporcionar
cio y limpio.

2.2 Determinar los volimenes intermedios y de aforo utilizados para la fabricacion de
ductos liquidos Tomar en cuenta que si dichos volimenes no son al menos 8, incluir los
cesarios para alcanzar este valor, de manera que se obtengan pardmetros de regresidn de
linealidad del método confiables.

> 3 Asegurar que la vélvula de salida del tanque esté cerrada {figura anexo 2).

2.4 Dirigir la salida del medider de flujo al tanque, abnr la valvula, y dejar fluir el agua, hasta
anzar el primer volumen determinado en el punto 4.2.2,

2.5 Realizar medicion con la regla de aforg, tomande como referencia el borde del tangue o
rmila, y considerando la distancia hacia el espejo del liquide (figura del anexo 3)

> 6 Anolar los valores observados de volumen y altura
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4.2.7 Continuar con el proceso de medicion para los demas valores de volumen, a los cuales
se les requiere determinar altura.

4.2.8 Si la regla es de uso particular para el tanque que se ha aforado, debera marcarse con
el lapiz eléctrico para indicar el uso exclusivo. Si dicha regla se usa para ofros procesos, se
identificard como instrumento de tipo dimensional, de acuerdo al procedimiento PMC-002; la
calibracion de la regla se hara de 'a manera descrita en el procedimiento PMC-018,

4.2.9 Elaborar ! Informe de Aforo en computadora (anexo 43, considerando la inclusion de
una tabla de resultados de volumen y aitura, asi como una ecuacién que defina la relacién
altura-volumen, de acuerdo a los pardmetros de regresion lineal, y un dictamen de acuerdo a
los resultados obtenidos.

Nota: En el caso de marmitas, debido a su forma, los volimenes a medir, son sélo los de
proceso, y no se reportara ecuacion de regresion fineal alguna.

V. FRECUENCIA

5.1 El aforo de tanques y marmita se realizard cuando sean nuevos, o se realice la
determinacion de aforo de manera inicial, y los resultados son validos durante su uso, a
menos que se les realice algun tipo de mantenimiento, el cual modifique sus dimensiones,
grade en que esta nivelado, o se mueva o cambie de lugar.

VI. CRITERIO DE ACEPTACION

6.1 En la caracterizacion del medidor de fiujo, la diferencia entre los valores de repeticion para
cada valor, no debera exceder de # 0,1 | (ejemplo: 20,02, 20,04: 19,96 20,01; 19,99; para el
valor de 20 litros).

6.2 Para los tanques de manufactura, el valor def coeficiente de comelacion de la regresion
lineal det método, deberd ser de 0,99 o mayor

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

7.1 Si los valores obtenidos en las repeticiones de |a caractenzacion del medidor de flujo no
estan dentro de + 0,1 |, realizar nuevamente |a calibracién interna y repetir el procedimiento
de caracterizacion En caso de que no se presente repetibilidad y linealidad en las
mediciones del medidor de flujo, contactar al proveedor o fabricante para su reparacion

7.2 Si el coeficiente de correlacién de la regresion lineal no es al menos de 0 99, realizar un
total de tres repeticiones para la determinacion de aforo, y trabajar con los valores promedio
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VIIi. REFERENCIAS

1 PMC-001. *Programa de Calibracion de Instrumentos y Fquipos de Medicion® Razén

ocial de la Compafiia, marzo de 1998,

2 PAC-0O01. “Procedimiento Maestro para la Elaboracion de los Procedimientos Estandar de

peracion”, Razén social de la compadia, febrero de 1998,

3 Roux, J.P. "Memorias del Taller de Incertidumbre en las &dreas de Masa, Fuerza y

olumen”. AMM.A.C.-SIMET, Octubre 1994,

IX. LISTA DE DISTRIBUCION

erencias’ Calidad
(Aseguramiento) o (Técnica)
Produccidn

faturas: Metrologia y Calibraciones
Validacion

Produccion Liguidos
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INFORME DE AFOROQO DE TANQUES Y MARMITAS ANEXO 4
PMC-031
CLAVE: AFORG:
FECHA: APROBO:
REFERENGIA: FECHA:
|  Ttanaue | i | manuFacTURAT ]

PARAMETROS DE REGRESION LINEAL (ALTURA Vs. VOLUMEN)
ORDENADA AL ORIGEN
PENDIENTE
COEF. DE CORRELACION

VOLUMENES FUTUROS A DETERMINAR (UTILIZANDO LOS PARAMETROS CE REGRESION
VOLUMEN (1)] ALTURA (cm)

MEDIDOR, DE FLUJO CUBETA

DATOS PATRON:
RN

OBSERVACIONES;

DICTAMEN:

ENTERADO: 211




CAPITULO 8.

Procedimientos de otras 4rcas, aplicables al Laboratorio de

Metrologia.

8.1 Procedimiento Maestro para elaborar Procedimientos Estandar de Operacidn.

8.2 Auditorias de Calidad.

P
I
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PROCEDIMIENTO DE: ENERC 1998 PRIMERA
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NOMBRE PROCEDIMIENTO MAESTRO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
ESTANDAR DE OPERACION

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha
Presidencia General
Direccién de Recursos Humanos
Direccién de Planta
Responsable Secretaria de Salud
Gerencia de Calidad
Gerencia de Produccion
Gerencia de Ingenieria y Mantenimiento
Gerencia de Aseguramiento de Calidad
Gerencia Técnica
Gerencia de Logistica

[ Emisor: (Puesta) I

1. PROPOSITO
11 Establecer los pasos a seguir en la elaboracién de los Procedimientos Estandar de

Operacion, para que sean redactados, de tal forma que cuzlquier persona que los consulte y
utilice pueda seguir y efectuar todos los pasos descritos en éste sin dificultad

11. RESPONSABILIDADES

2.1 En esta seccién se detallan las responsabilidades y actividades por departamento de
todos los que intervienen en el procedimiento a describir,

2.2 Es responsabilidad de Directores, Gerentes, Jefes, Supervisores, Coordinadores y
personal en general elaborar los procedimientos que describen sus operaciones eorganizativas,
de proceso, disefio, identificacién, documentacién, codificacion, archivo, etc. Son
responsables de cumplir todos los requermientos especificados en éstos y mantenerlos
actualizados, asi como de capacitar a su personal a cargo y verificar que éstos se sigan.

2.3 Es responsabilidad del Responsable ante la Secretaria de Salud, Director, Gerente o su
representante designado de asegurarse de la conformidad de todo procedimiento a este
procedimiento general y aprobar su contenido.

[
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BRE  PROCEDIMIENTO MAESTRO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
ESTANDAR DE OPERACION

III. MATERIAL Y EQUIPO

Se deben describir todos [os elementos que se requieran para efectuar las actividades que
jetallan en el procedimiento. Esta seccion aplica para actividades técnicas, manuales u
rativas.

incluir en esta etapa el equipo de proteccion personal para cumplir con las Normas de
uridad e Higiene Industrial,

V. INFORMACION GENERAL

DEFINICIONES.

1 Procedimiento Estandar de Operacién.

Es un documento que describe en forma escrita, clara y detallada los pasos a seguir para
efectuar una operacion, trabajo o actividad, las precauciones a tomar 0 las medidas a
aplicar en relacion directa o indirecta con el producto y éste debe de explicar como van a
realizarse éstos, por QUIEN, CUANDO, DONDE Y COMO.

Esle documento debe ser:

Identificable, tener un titulo, una clave de control, fecha de vigencia y estar numeradas
todas las paginas.

Legible, clare vy sencilio

Util y dindmico

Escrito comrectamente

Descrito bajo un flujo [ogico

Realizado por el usuanio

FUNCION DE LOS PROCEDIMIENTOS:

1 Asegurar que todos los sistemas y/o actividades que se realizan en una planta
nacéutica, estén claramente definidos y documentados, de este modo cualquier persona
enada sera capaz de efectuar la operacidn descrita en éstos.

2 Asegurar que se cumpla con los requisitos focales vy corporativos de Buenas Practicas
Manufactura, Laboratorio y Seguridad.

3 Asegurar que se cumpla con los Estandares Corporativos y Gubernamentales de
idad, Ingenieria, Desarrcllo, Validacidn, y otros que fueran necesarios
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SPACICO PARA EL LOGOTIPC Y/O CLAVE DE CONTROL 3
AZON S0CIAL DE LA COMPANIA. PAC-001 oE 7
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PROGERDIMIENTO DE: ENERD 1998 PRIMERA
MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD SUSTITUYE A:
NUEVO

OMBRE PROCEDIMIENTO MAESTRO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
ESTANDAR DE OPERACION

1.3 CAUSAS PARA LA EMISION Y/O ACTUALIZACION DE PROCEDIMIENTOS:

3.1 Como resulfado de una auditoria interna, comporativa a de atguna dependencia oficial.
1.3.2 Alguna operacién no documentada.

£.3.3 Cualquier modificacidn realizada al proceso, equipo o informacion asentada en estos
jue yano se cumple.

1.3.4 Actualizacidn del procedimiento como norma general, en base a la frecuencia
:stablecida.

V. PROCEDIMIENTO

».1 Todo procedimiento debe contener la siguiente informacién.

. PROPOSITO

{l. RESPONSABILIDADES

(. MATERIAL Y EQUIPO (si aplica)

IV. INFORMACION GENERAL (si aplica)
V. PROCEDIMIENTO

Vl. FRECUENCIA

Vil. CRITERIO DE ACEPTACION

VIIl. ACCIONES CORRECTIVAS (si aplica)
IX. REFERENCIAS

X. LISTA DE DISTRIBUCION

Xl. AUTORIZACIONES (Estaran comprendidas en la primera hoja de! procedimiento)
XIl. EMISOR

>.2 El emisor solicitard al Responsable de Documentacion en Aseguramiento de Calidad, la
asignacion del ndmero consecutivo de su clave para todo nuevo procedimiento generado en
u departamento o area, la codificacion, invariablemente iniciard con la letra ‘P’ (de
rocedimiento), v las dos siguientes letras indicaran el drea de emision

NOTA: Ninglin emisor podra asignar la numeracidn a sus procedimientos nuevos para
vitar duplicidad de niimeros y claves.

5.3 La codificacion que posee el procedimiento se modificara adicionando una letra al
onsecutivo de la clave como sufijo para indicar que el procedimiento ha sido revisado y
eeditado.

.4 Todo procedimiento debe contener la micial del nombre y apellido paterno completo asi

~omo la fecha y firma de quien autoriza y quien emite, 515
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MBRE PROCEDIMIENTO MAESTRO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
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5 Todo procedimiento debe ser autorizado por las Gerencias de areas involucradas en la
eracién, asi como la persona responsable o auxiliar ante la Secretaria de Salud en [os
S0S que aplique.

5 Todo procedimiento existente debe ser revisado y actualizado cada 2 afios; si al transcurrir
te tiempo el documento no requiere modificacion, el responsable de [a emision en ese
mento debe notificar por escrito al responsable de Documentacion, que el documento no
ne cambio y su estado se mantiene vigente. Esta accidn solo puede ser efectuada en una
ia ocasion, y el personal de aplicacion debe ser reentrenado en el desarrollo del
cedimiento.

" El emisor elaborara el procedimiento (nuevo o actualizado) en borrador, y lo circulara para
jisién y aprobacion, notificando at Responsable de Documentacion y utilizando el formato
ra dicho efecto. Lo circulara segiin coresponda a las Gerencias involucradas.

)TA: Los Directores y Gerentes pueden delegar ia funcidn de revision y aprobacion de los
madores de procedimientos al personal que consideren esta capacitado para cumplir con
ta operacion (Jefes o Supervisores).

3 Los responsables involucrados deben firmar y fechar el formato, y en caso dado, anotar
s comentarios en el borrador o el mismo formato. La_revision del borrador de

ocedimiento ne debe mantenerse por mas de 3 dias habiles en poder de cada uno de
s revisores, circulando por tltimo al emisor.

3 Una vez efectuada la revisién por los responsables, el emisor evaluara los comentarios
e se hagan. Si el comentaric aplica, incluirlo en el documento final, si no es asi, comentarlo
legar a un acuerdo con el responsable que lo sefals,

10 81 no existe ningGn comentario o correccidn, imprimir el procedimiento en formato
finitivo, de acuerdo a como se presenta el presente procedimiento.

11 El emisor entregard el procedimiento, junto con el borrador y formato de circutacion con
 firmas de revisién de los responsables, sefialados en el mismo, para su autorizacion
finitiva.

12 Una vez autorizado el procedimiento, éste sera entregado al responsable de
cumentacion para que se proparcione las copias autorizadas y foliadas, necesarias de
uerdo a la lista de distribucion, junto con el formato de distribucidn de procedimientos, para

>ctuar el entrenamiento ¢ capacitacion .
')
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5.13 Todo personal involucrado en las etapas de un procedimierto, deberd ser entrenado;
debe leer, entender y aplicar éste, y la actividad realizada para entrenario debe quedar
documentada, por medio de un formato de eapacitacion.

5.14 Al termino del enfrenamiento, registrar los participantes y completar la informacion
requerida en el formato de distribucion de procedimientos. Entregar al Responsable de
Documentacion.

5.15 Al recibrr los documentos anteriores, el Responsable de Documentacién, debers activar
el procedimiento en su sistema de control.

5.16 Los responsables a los que se les otorga copia autorizada del o los procedimiento(s),
deben mantenerlos dentro del drea de trabajo, y en lugar accesible donde puedan ser
consultados por el personal que asi lo requiera.

El emisor de una actualizacién de procedimiento, sera responsable de recopilar las

copias de la edicién anterior, asentando la causa, si ef documento que pasa a ser
obsoleto, no es devuelto.

VI. FRECUENCIA
Indica ta periodicidad con que se deben realizar las actividades descritas en el procedimiento.
8.1 Los Procedimientos Estandar de Operacion que se elaboran en una planta farmaceéutica,
tienen una vigencia de dos afies a partir de la fecha de emision o actualizacién. Por o general,

un procedimiento de primera edicién, es susceptible de modificaciones y actualizaciones,
dentro del primer afio en que se emite.

VIL. CRITERIQ DE ACEPTACION

7.1 En esta parte se debe describir los parametros a cumplir siendo el criterio de aceptacion
para este procedimiento el siguiente:

7.1.1 No se activara ningin documento si no cumple con los puntos minimos requeridos para
1a elaboracién de Procedimientos Estandar de Operacion.
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BRE PROCEDIMIENTO MAESTRO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
ESTANDAR DE OPERACION

VII. ACCIONES CORRECTIVAS

Las acciones correctivas permiten esclarecer que se debe hacer en caso de desviacion o
umplimiento del criterio de aceptacion:

1 Cualquier correccién posterior a la emision y duranie la vigencia, originara una nueva
sion del procedimiento, adicionando a la clave interna los sufijos (A, B, C, etc.), al nimero
inal para indicar que se trata de un procedimiento revisado, indicando de igual manera, el
ero de edicidn en cada nueva actualizacion.

IX. REFERENCIAS

star todos los documentos consultados para la elaboracion del procedimiento:

‘oliticas de la Compania; Esidandares, Manuates, Documentos corporatives
'rocedimiento Estandar de Qperacion: Actividad indicada en otro procedimiento.

lormas oficiales y Reglamentos, nacionales y/o intemacionales, vigentes, a las cuales se
uede hacer referencia.

ibros 0 Manuales de Operacion.
rticulos técnicos, de revistas especializadas.

erencias para este procedimiento:
NOM-Z-13-1977. “Guia para la Redaccion, Estructuracién v Presentacion de las Normas

iales Mexicanas”. Direccion General de Normas, 1977,

X. LISTA DE DISTRIBUCION

sta al perscnal de las areas, el cual debe conocer, aplicar y cumplir con lo descrito en el
-edimiento a emitir.

resente procedimiento aplica a:

a Presidencia d. Jefaturas
b. Direcciones e Supervisiones
c. Gerencias
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XI. LISTA DE AUTORIZACION

ndica las personas involucradas con la revisién y aprobacién del procedimiento por emitir,

ncluidas en la primera pagina,

XII. EMISOR

s el responsable (usuario) de elaborar un procedimiento de acuerdo a necesidades

letectadas en su area o departamento.
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MBRE AUDITORIAS DE CALIDAD

AUTORIZACIONES PARA ESTE PROCEDIMIENTO

Puesto Nombre Firma Fecha

ireccion de Planta

erencia de Calidad

erencia de Aseguramiento de Calidad

misor: (Puesto) |

1. PROPOSITO
1 Evaluar que los producios de una planta farmacéutica, sean manufacturados aplicando

5 buenas précticas de fabricacion, de manera que cumplan con las especificaciones
tablecidas por disefio del producto, regulaciones gubernamentales y, corporativas.

2 Verificar que la ejecucion de las acciones a oportunidades de mejora detectadas sean
plementadas en forma efectiva.

{1. RESPONSABILIDADES

1 Es responsabilidad del personal de Auditoria de Calidad realizar a evaluacion de los
stemas de calidad de todas las dreas pertenecientes a la Direccion de Planta y al érea de
apacitacion.

? Es responsabilidad de los Gerentes y Jefes de las dreas a ser evaluadas, otorgar las
cilidades necesarias para el correcto desarrollo de la auditoria, respetando el programa,
lenda y proporcionando todos los datos requendos al ejecutar esta.

3 Es responsabilidad de los auditores efectuar [o indicado en este procedimiento

4 Es responsabilidad del Auditor Lider asi como del Gerente y Jefe del drea auditada
aborar el reporte final de Auditoria y dar seguimiento a las acciones establecidas.

5 Es responsabilidad del Jefe de Auditoria de Calidad, verificar el cumplimiento de este
ocedmiento, asi como capacitar a su personal en el desarrolio del mismo
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II1. MATERIAL Y EQUIPO

3.1 Reportes de auditoria anteriores y Ultima auto-inspeccion.

3.2 Agenda de la Auditoria.

3.3 Auditoria Corporativa previa.

3.4 Lista de verificacion tomando come referencia, CFR, Normas Oficiales Mexicanas,
Estandares y Guias Corporativas, Normas Internacionales como 1SO 8000.

IV. INFORMACION GENERAL

41 La calidad del producto se construye durante el proceso de mamufactura vy
acondicionamiento partiendo de materias primas y materiales con las especificaciones
requeridas. Por consecuencia el cumplimiento con estandares definidos y procedimientos,
son elementos esenciales en el aseguramiento del logro consistente de la calidad en el
producto. El proceso de auditoria provee de una evaluacion del nivel de cumplimiento y
actia como una base para el mejoramiento de la calidad en todos los procesos.

V. PROCEDIMIENTO
5.1 PROGRAMA GENERAL

5.1.1 La Jefatura de Auditoria de Calidad, elaborara el programa anual para ta realizacion
de las auditorias a los sistemas de los departamentos de la Direccion de Planta, y
Capacitacion.

Este programa contendrd la siguiente informacion.

Area a ser auditada

Periodo de preparacion de |a Auditoria
Fecha a realizar la Auditoria

Fecha de reporte final

> > > @

5.1 2 El Director de Planta, y las Gerencias de Calidad y Aseguramiento de Calidad,
revisaran y aprobaran el programa.

5 1.3 Una vez aprobado el programa se divulgara a todas las Gerencias involucradas y se

le dard cumplimiento. 131
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e

VBRE AUDITORIAS DE CALIDAD

2 PREPARACION DE LA AUDITORIA.

mciones del auditor lider:

2.1 Preparar el plan de auditoria, definir los documentos de trabajo en funcion del tipo de
wditoria y duracion.

2.2 Elaborar una “lista de verificacion”, tomando en consideracion:

Los Esténdares de calidad corporativos, Procedimientos Estandar de Operacién, Buenas
Practicas de Fabricacion u otros documentos aplicables.

Puntos claves del sistema donde se concentran las actividades de mayor impacto.
Auditorias anteriores/historia del desempefio.,

Normas Oficiales Nacionales e Internacionales como son NOM, NMX, CFR, ISO 8000,

sta lista debera elaborarse de tal manera que la informacion que arroje permita determinar
cumplimiento o no, al evento en evaluacion,

2.3 La Jefatura de Auditoria y el Auditor, revisaran en conjunto ta “ista de verificacion” y
1a vez establecido se procedera a la ejecucion de la Auditoria

y “fista de venficacion” debera contener espacio para anotar:

Consecutivo

Fecha de la Auditoria

Nombre dei Auditor

Nombre del Auditado y firma

Documentos que soporten el cumplimiento al punto revisado
Oportunidades de mejora

Referencia utilizada

2.4 El Auditor lider notificard la fecha de realizacidn de la junta wncial para revisar la
j)enda, establecer el propdsito y alcance de ta Auditeria, asi como acordar el personal que
endera la evaluacidn un mes antes de 1a auditoria a las Gerencias de las areas a ser
raluadas y a la Direccion de Planta

[
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ESPACIO PARA EL LOGOTIFO ¥/0 CLAVE DE CONTROL TG'NA

RAZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PAT-001 oE T
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
FEBERO 1998 PRIMERA

PROCEDIMIENTO DE:

MANUAL DE AUDITORIA TECNICA DE SUSTITUYE A:

| I

NOMBRE AUDITORIAS DE CALIDAD

El contenido de la agenda incluira:

5.2.4.1 Fecha y horarios para realizar la evafuacion.
9.2 4.2 Nombre del Auditor a realizaria.

5.2.4.3 Procesos y actividades que se van a revisar.
5.2.4 4 Documentacion requerida.

5.2 EJECUCION

5.3.1 Junta Inicial: Con el grupo Gerencial involucrado, presentar al equipe de evaluacion
{cuando aplique), y revisar el propdsito y programa (Agenda), asi como acordar la fecha de
ia reunion final,

5.3 2 El Gerente del area a ser auditada realizara las siguientes actividades:

¢ Informar ai personal de su area (concerniente) del alcance e intencion de la Auditoria.

¢ Reunir a las personas las cuales acompariaran al equipo auditor (deberan estar incluidos
el Gerente y/o Jefe del drea).

+ Proporcionar a los auditores todos los medios necesarios para la aplicacion de la
Auditoria,

5.3.3 Desemperfio: El Auditor lider (y su grupo, si aplica) se presentaran al area a ser
auditada en la {s) fecha (s) y horario (s) establecido (s). El Auditor Lider sera seleccionado
por la Jefatura de Auditoria con base en su experiencia en el proceso a evaluar y puede ser
acomparado con 1 0 mas personas especializadas en el campo.

5 3.4 El Auditor debe ser objetivo y reportar hechos y evidencias objetivas, para que el
reporte tenga validez.

5.3.5 El Auditor revisara el drea, equipo, procedimientos, monografias, documentos, etc.,
con base en (a lista de verificacion.

5 3.6 El Auditor ejecutara 1a Auditoria realizando

» Entrevistas con el personal

* Observando operaciones

* Revisando documentacion

+ Evaluando los resultados alcanzados 223



SPACIO PARA EL LOGOTIEO Y/O CLAVE DE CONTROL PSAGINA
526N SOCIAL DE LA COMPRRIA, PAT-001
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
898 ERA
PROCEDIMIENTO DE: FEBERO 1 PRIM
MANUAL DE AUDITORIA TECNICA DE SUSTITUYE A:
CALIDAD NUEVO

OMSRE AUDITORIAS DE CALIDAD

.3.7 El Auditor informard al auditado (Gerente o Jefe), cualquier desviacion observada
ara que de inmediato se establezean las acciones correctivas de ser posible, y firme en la
sta de verificacion.

.3.8 Una vez concluida |a evaluacion el auditado firmaréa de conformidad lo asentado en la
ista de verificacion.

.4 REPORTE FINAL DE LA AUDITORIA

5.4.1 El Auditor revisara junto con el Jefe de Auditoria, Jefe(s) y Gerente{s) del area
uditada(s), los resuliados de la Auditoria, estableciéndose en él las acciones
orrectivasipreventivas, responsables y fechas de cumplimiento de las oportunidades de
nejora enconfradas.

> 4.2 Este reporte deberd ser emitido maximo a 1a siguiente semana de haber concluido ta
ruditoria y se haya revisado el reporte.  El reporte sera fechado vy firmado por el auditado,
auditor y Gerente del area auditada.

54 3 El reporte final ya firmado se enviard a la Direccidn de Planta y la Gerencia de
Cahdad para que tenga conocimiento de los hechos.

5.5 SEGUIMIENTO A LA AUDITORIA

5.5.1 El Jefe o Gerente del darea auditada dara el seguimiento para asegurarse gque la causa
de la deficiencia ha sido comregida, y enviara reporte a la Direccion de Planta, Auditoria de
Calidad, y Gerencias de Calidad y Aseguramiento

5 5.2 E| Auditor verificara que la accion correctiva haya sido implantada adecuadamente y
corregido el problema.

553 E! Auditor dara seguimiento a las acciones correctivas, este seguimiento debera
realizarlo en un periodo de 30 dias calendario después de cada verificacion se realizaran 3
seguimientos, con las jefaturas de las dreas en caso de no cumplimiento se hara el
seguimiento con el siguiente nive! jerarquico.

5.5 4 Los seguimientos a Auditorias Corporativas y Gubernamentales deben realizarse y
manejarse de acuerdo al Anexo 1
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:SPACIO PRARA EL LOGOTIPG Y/O CLAVE DE CONTROL PGAGINA
AZON SOCIAL DE LA COMPANIA. PAT-001 e T
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
FEBERO 1898 PRIMERA
PROCEDIMIENTO DE: FB
MANUAL DE AUDITORIA TECNICA DE SUSTITUYE A:
CALIDAD NUEVO

JOMBRE AUDITORIAS DE CALIDAD

5.6 CIERRE DE ACCIONES CORRECTIVAS

5.6.1 Una vez que el Auditor ha verificade que la accidn se ha corregido, dara por
erminada esta. Ef cierre de cada accidn correctiva serd documentada en el reporte final de
auditoria.

5.7 ARCHIVO DE AUDITORIAS

Los reportes de Auditoria deberan estar archivados e identificados adecuadamente
debiendo contener la siguiente documentacion:

>.7.1 Memorandum informativo y agenda a seguir para Auditar el drea.

5.7.2 Lista de verificacion.

5.7.3 Reporte de Auditoria,

5.7.4 Reporte de seguimiento a acciones correctivas.

5. 7.5 Soporte cuando aplique

5.7.6 La documentacion debera ser mantenida durante 5 afios en resguardo

V1. ERECUENCIA

5.1 Se debe realizar |la evaluacion de todos los sistemas de calidad de todas ias areas de la
Dweccion de Planta y de Capacitacion una vez por afio.

VIL. CRITERIO DE ACEPTACION

7.1 La emisidn del reporte final def area auditada debera ser firmado por la Gerencia y
Jefatura de seccion y comprometerse a corregir las desviaciones encontradas.

7 2 Ningun reporte podra ser cerrado hasta el total cumplimiento del plan de acciones
sorrectivas.

VIIL. ACCIONES CORRECTIVAS

3 1 En caso de que no se realice una auditoria de acuerdo al programa, se reprogramara
para lograr cumplir este procedimiento dando aviso a las dreas involucradas

3.2 Si después de efectuar el seguimiento las acciones no han sido realizadas solicitar su
cumplimiento al siguiente nivel jerarquico superior. 25



PARA EL LOGOTIPO Y/0O CILAVE DE CONTROL F}AGINA
OCIAL DE LA COMPARNIA. PAT-001 oE 7
VIGENTE A PARTIR DE EDICION
PRIMERA
PROGEDIMIENTO DE: FEBERO 1993
MANUAL DE AUDITORIA TECNIGA DE SUSTITUYE A:
CALIDAD NUEVO

AUDITORIAS DE CALIDAD
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ANEXO 1
PAT-001

AUDITORIAS EXTERNAS/INSPECCIONES

A. Auditoria Corporativa

Las Auditorias Corporativas de Calidad seran efectuadas con una frecuencia de 12
a 24 meses basadas en el desempefio anterior y/o actual.

El auditor puede ser acompafiado por un auditor de la Division de Calidad de otro
lugar.

Estas auditorias no deberan encontrar ninguna desviacidn critica, si las
autoauditorias v las auditorias internas han sido efectivas

El reporte de auditoria debe ser emitido al Director de Planta en un periode de 30
dias y la respuesia con el plan de accitn, responsables y fechas deberan enviarse
dentro de los siguientes 30 dias Auditoria de Calidad realizara seguimientos para el
cumplimiento de las acciones correctivas requeridas en las fechas propuestas,
enviando reportes cada 2 meses con fos avances logrados a la Direccion de Planta
y las Gerencias de esta Direccion.

B. Inspecciones Requlatorias Gubernamentales de Calidad

Una copia del reporte y de las respuestas de status-auditorias debe ser enviada al
Corporativo de Calidad, por parte de |la Gerencia de Calidad.

Auditeria de Calidad realizara seguimiento para el cumplimiento de las acciones
realizando los mismos pasos que para la auditoria corporativa.

(]
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CAPITULO 9

Discusion.

El presente trabajo, establece la manera en que trabaja convencionalimente, un
laboraterio de metrologia, en la industria farmacéutica actual. Es un esquema
basico, el cual no excluye desarrollar métodos de medicién y calibracion, acorde
con los equipos que en una planta se puedan adquirir, asi como cumplir con otros
esquemas que algunas empresas en particular le sean necesarios, como 1o es en
el cumplimiento a las normas 1S0 9000

Se debe considerar al laboratorio de metrologia, principalmente, como proveedor
interno, ofreciendo servicio de calibracion a los equipos e instrumentos de
medicion de las dreas en que sea requerido, servicio de asesoria para la
adquisicién de equipos de medicién adecuados a la exactitud del proceso a
cuantificar, capacitacion en el uso de los diferentes equipos existentes, y
desarrollo de algdn método especifico para medir alguna vanable.

La inclusion de este departamento dentro de alguna drea en especifico, debe
evaluarse en base a las necesidades de la empresa, apoyo Gue se le va a
proporcionar de acuerdo a la importancia que representa, y considerar que no se
puede incluir como parte de proceso, ni en areas con decisién sobre |a calidad de
los preductos, puesto que se convertiria en juez v parte del proceso: el punto 4.11
de la norma SO 9000, incluye ademas de los equipos de medicién de proceso, a

los utilizades para inspeccidn y prueba de materiales y productos



Otro aspecto importante, es considerar Iz politica de calidad en que se van a
establecer las bases para el funcionamiento del laboratorio, principalments, la
atencion que se le debe proporcionar a los clientes internos, la calidad con que
se realicen las actividades, y el asentamiento de un sistema de calidad, que
permita trabgjar orientado al mejoramiento continue.

Las actividades con que se pueden establecer sistemas de mejora, son la
capacitacién y desarrollo. La capacitacion permite que el personal del laboratorio
este actualizado con respecto a los temas de la metrologia y normalizacion actual,
asi como enriquecer al sistema interno, proporcionando capacitacion al personal
de la planta, con ta finalidad de optimizar el uso de los instrumentos y equipos de
medicién. De esta manera, es posible fincar las bases para que se realicen
actividades de desarrollo, en los que se puedan implementar o mejorar sisternas
de medicion, ios cuales auxilian en la caracterizacién del proceso a medir. Existen
instituciones educativas que imparten cursos referentes a calibracién como son la
Facultad de Ingenieria y la Facultad de Quimica de la U.N.AM., el Instituto
Politecnico  Nacional (1 P.N.), algunas asociaciones como la Asociacion
Farmacéutica Mexicana (AF.M.) y la Asociacion Mexicana de Metrologia
(AMMA.C), y dependencias gubernamentales como la Direccion General de
Normas (D.G.N.} y el Centro Nacional de Metrologia (CENAM) de Ia Secretaria de

Comercio y Fomento Industrial (SECOFI), y la Secretaria de Salud (S.S.A.).
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El Manual de Calidad, es en esencia, una recopilacién de los procedimientos
aplicables al laboratoric y su funcionamiento, por lo que se hace necesario
identificar los de carécter administrativo, los cuales establecen la manera en que
funciona el laboratorio, asi como los operativos, que indican las actividades
especificas de calibracién y verificacion a desempenar. Otra manera de organizar
el manual de cafidad, es estableciendo los procedimientos administrativos, v
designandc a los operativos como instructivos de trabajo, los cuales se asignaran
como anexos del procedimiento principal, enfocado a la administracion total del
laboratorio.

Es importante considerar, la politica establecida por Documentacion, para la
actualizacion y renovacion de los procedimientos emitidos, ya que existe un
tiempo determinado para su revision, dado que un procedimiento nuevo es
susceptible de cambios durante su primer afic de vigencia, principalmente cuando
se trata de desarrollos de algin método como lo son, los de calibracion, alguna
técnica analitica, o un proceso nuevo para la fabricacion de un productc. También
cabe mencionar, que el establecimiento de procedimientos puede basarse en la
elaboracion de diagramas de flujo, los cuales pueden incluirse como parte del
procedimiento, una vez aceptado por la Direccidn de Planta y las diferentes
Gerencias involucradas.

De los procedimientos administrativos del Laberatorio de Metrologia, tres son

fundamentales, y €s en base a ellos, que se desarrolla el funcionamiento del area



El primero constituye la manera de administrar [a calibracion de los instrumentos y
equipos de medicidon de la planta, estableciendo un programa de trabajo. El
siguiente deternuna la forma de identificarios, haciendo a cada uno ser diferente y
distinguible de los demas, de modo que la codificacién asignada, lo acompafia
durante toda su vida Util. El tercero y Gltimo de los procedimientos fundamentales,
conforma a los patrones utilizados para la calibracion de los instrumentos en ias
diferentes magnitudes de usoc en la planta. El resto de los procedimientos
administratives, son auxiliares para el desempeho de las actividades realizadas
por el personal, como es el controlar los equipos e instrumentos en reparacion, la
manera de reportar [0s resultados obtenidos, mediante la elaboracion de los
Informes de Calibracion, confrolar el cambio de instrumentos de reemplazo,
realizar autoauditorias para detectar necesidades de mejora, y corroborar el
funcionamiento del sistema, mediante las quejas generadas por los clientes.

De los procedimientos operativos, se puede comentar de la gran importancia que
tienen algunos, como son los instrumentos para pesar (basculas y balanzas),
dado que se utilizan en todos los procesos que intervienen en |a fabricacion de
cualquier producto, desde que llega como materia prima, hasta que se distribuye
al mercado; cuando llega una materia prima lo pnimero que se realiza es pesarla
para corroborar la cantidad declarada en la documentacién con gue se recibe, el
paso por el dispensario comprende ta actividad de pesar los ingredientes de un
lote en especifico, al ser procesados para obtener productos se realiza la

actividad de pesado continuamente, el andlisis de los productos a granel y
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terminado, comienza por pesar muestras y, finalmente, en ocasiones, se tiene que
pesar cajas que contienen productos, al ser distribuidos.

Los termoémetros, importantes para determinar la temperatura de procesos
praductivos, como fa es en la elaboracion de jarabes y emulsiones, secado de una
granulacién en horno, analisis en los cuales es fundamentat |a correcta medicién
de temperatura, como la determinacion de densidad o viscosidad en algun liquido.
Con los micrometros y vernier, se determina la calided dimensional de materiales
de empague, como cajas individuales y colectivas, frascos y tiras de aluminio y
celopolial; asi en productos como tabletas, en que se determina didmetro vy
espesor. Los termohigrometros son instrumentos muy importantes cuando se
cuenta con drea de humedad controlada, como en la fabricacion de productos
efervescentes, asi como para la determinacién de las condiciones ambientales en
los almacenes, v esta magnitud es causa de revisiones por parte de ia Secretaria
de Salud en las inspecciones, otro aspecto importante para la determinacion de la
humedad relativa, es el uso de las cdmaras de estabilidad acelerada, ya que se
realizan estudios de productos en desarrcllo y terminados.

Y que decir de los termopares_, muy utilizados para validacidn, los manémetros de
presion diferencial, criticos para las condiciones del sistema de ventilacion de las
areas, y los equipos de control, mediante los cuales se puede conocer la
confianza sobre los productos elaborados, como lo es el friablizador y el

desintegrador de tabletas, o el medidor de pH
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También se deben considerar los nstrumentos para medir ¢ controlar el tiempo,
como los crondmetros, gue se utilizan en la determinacion de tiempos de
desintegracion de tabletas, asi como en pruebas de disolucidn, o para medir el
tiempo indicado por una técnica andlitica para que se lleve a cabo determinada
reaccion. Los controladores de tiempo (timer), son ampliamente utilizados en
procesos, para efectuar alguna etapa en el tiempo requendo, como el tiempo de
mezclado de las materias primas en la elaboracion de tabletas, el secado en
horno de un granulado en el tiempo Sptimo, o el rodamiento de grageas en un
bombo a un tiempo determinado.

En algunos procedimientos se enfocd a la manera de calibrar instrumentos de
alguna marca en especial, como 1o es con los probadores de dureza Erweka, ya
que son los mas utilizados en |a industria farmacéutica, por lo que si se dispone
de algun otro equipo (VanKel, Schuelinger o, Pharmatest), se debera realizar la
calibracién de acuerdo a lo indicado en el manual de operacion respectivo,
aunque el principio es el mismo, utilizando masas patrén. En algunas plantas, es
todavia utilizado el probador de dureza de tabletas mecanico, que basa su
funcionamiento en la fuerza ejercida sobre un resorte, y a su vez sobre |a tableta
a probar, par lo que se debe mplementar procedimiento especifico para su
calibracion. También se ha generalizado el uso del registrador multipunto marca
Kaye en los procesos de validacidon por temperatura, de manera que si por
politicas o condiciones de la empresa, se cuenta con uno diferente, se debe tomar
en cuenta las especfficaciones y secuencias para calibracién indicadas en el

manual propio.
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Oftro tipo de procedimientos, son los de verificacion y desarrolio especifico, donde
se aplican los conocimientos adquiridos, para poner en marcha algun sistema de
medicion en especial La verificacion de céamaras de temperatura controlada, que
se utilizan en los estudios de estabilidad acelerada, y como incubadoras
microbioldgicas, se realiza de acuerdo a |la experiencia adquirida en la validacion
de equipos semejantes, come las autoclaves y hornos de esterilizacion, donde se
considera la distribucion de calor en la camara, de acuerdo a la medicion de
temperatura en varios puntos. Otro aspecto considerable, es [a determinacion del
funciocnamiento de |as campanas de flujo laminar y los filtros HEPA cuando se
tiene drea estéril en planta, ya sea para la manufactura, o para el analisis
microbioldgico de productos que requieran de estas condiciones, como los
inyectables y los oftalmicos. Un procedimiento que depende completamente del
desarrollo de un sistema de medicidn, es el utilizado para determinar el aforo de
tangues y marmitas, ya que depende de los medios con que se pueda contar; el
método mas sencillo, es contar con una regla graduada, disponer de un tangue de
tipo vertical, y realizar la medicion de sus dimensiones, calculando Iz relacion
altura volumen, en base a determinar el volumen por medio del diametro del
tanque; otro método, propuesto en este trabajo, es adquirir un medidor de flujo
digital, el cual debe ser caracterizado para obtener resultados consistentes con lo
gue se espera del método, algunas empresas adquieren medidores de flujo de
menor exactitud al propuesto, de indicacién analogica, e nstalan uno para cada
tangue que lo requiera, los cuales deben ser calibrados conforme a su inclusidn

en el programa de calibraciones



Un método que actualmente se estd implementando en vanas plantas
farmacéuticas, es soportar el tanque en una bascula, de indicacion digital y
exactitud requerida, por medio del cual se agregan los ingredientes de la
formulacion por peso, Cualesquiera de los métodos descritos que se implemente,
presenta una buena opcidn para obtener los resultados deseados, lo importante
es caracterizar bien el sistema y demostrar la repetibilidad y consistencia de las
mediciones efectuadas.

Un aspectc muy importante y digno de considerar antes de que termine el
presente milenio, es indicar la incertidumbre de medicién asociada al instrumento
0 equipo calibrado. El mismo punto 4.11 de la norma IS0 3001, refiere que se
debe declarar la incertidumbre del instrumento o equipo En el presente trabajo,
no se propuso un procedimiento especifico para el calculo de incertidumbre, dado
que en cada empresa y cada caso en particular, se debe evaluar |a forma en que
se ha de calcular, de acuerde a los parametros fijados, la exactitud de los
patrones utilizados, vy las condiciones ambientales en las cuales se realiza la
calibracion La manera mas basica de calcularla, es realizando una serie de
repeticiones en los diferentes puntos de calibracion (al menos 5), considerar la
incertidumbre del patrdn utilizado, y la exactitud o resolucion del instrumento,
otros factores a considerar, van a depender de la manera de trabajo establecida
para cada caso en particular, o condiciones perfectamente caracterizadas, y que

influyen significativamente en la incertidumbre a declarar,



Una manera muy sana para evaluar la manera en que opera el laboratorio, es

elaborando planes efectivos para realizar las acciones correctivas a las

desviaciores o no conformidades encontradas en las autoauditorias periddicas

efectuadas, como punto de mejora, de manera que se avance significativamente

para el momento en que se realicen las auditorias, internas de calidad,

corporativas, u oficiales, asi como realizando encuestas periodicas (al menos

cada afio), para que el cliente interno exprese que tipo de servicio se le

proporciona, y de esta manera darnos cuenta de las oporturidades de mejora que

se tienen, mejorande continuamente la calidad del servicio proporcionado.

De manera que es importante considerar lo siguiente:

El Laboratorio de Metrologia y Calibraciones da soporte a toda area que
interviene durante el proceso de los medicamentos, ya que se utiliza alguno o
varios instrumentos y equipos de medicion, los cuales son susceptibles de ser
calibrados.

El funcionamiento de los diferentes instrumentos y equipos de medicidn
utilizados en una Planta Farmacéutica, depende de manera relevante, del
controi que se tiene de ellos por medio de los programas establecidos por el
departamento de Metrclogia y Calibraciones.

Los procedimientos, son el cuerpc del Manual de Calidad, y deben ser
actualizados y mejorados constantemente, basados en la politica de
documentacion establecida, por o que nc es necesario esperar a la fecha de
su vencimiento para proponer mejoras, y asi trabajar con los métodos de

calibracidon debidamente avalado por el documento actualizado.
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« Los procedimientos del Manuat de Calidad, deberén basarse en manuales de
operacion cuando se trate del funcionamiento de los equipos, alguna norma de
referencia para establecer tolerancias para la aceptacién de los equipos e
instrumentos calibrados, asi como articulos y notas técnicas editados en
revistas especializadas o memorias de cursos, talleres, encuentros vy
simposios para desarrollar alguna técnica en especifico.

s El departamento de Metrologia y Calibraciones es parte de la cadena
ininterrumpida Proveedor-Cliente dentro de la estructura de una Planta
Farmacéutica, en la que sus proveedores son las areas de Mantenimento,
Almacén de Refacciones, Documentacion, Auditoria, Compras, y Sistemas; v a
su vez es proveedoar de todos los departamentos que participan en la
elaboracion de productos, como son Produccidn, Control de Calidad,
Almacenes de Materia Prima y Producto Terminado, Validacion, y Desarrolio.

s La capacitacion, es fundamental para el funcionamiento del Laboratorio de
Metrologia y Calibraciones, ya que permite mejorar las teécnicas empleadas
para la calibracion de los diferentes instrumentos v equipos de medicion, asi
como establecer los criterios para el frabajo a desempeniar por el personal.

¢ Se debe considerar a este departamento dentro de la estructura de la Planta,
incluyéndolo en el area donde se establezca el mejor apoyo y se estime el
mejor rendimiante y un desarrollo eficiente, excluyendo a Produccion y Gontrol
de Calidad, puestc que son las dreas en que la calidad de las mediciones
realizadas, establecen el comportamiento del procese vy del producto

analizado, viéndose comprometidas las acciones de calibracion efectuadas.
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¢ Una actividad que indica la capacidad del personal que labora en las
actividades descritas, es la ensefanza a los usuarios, en &l uso y manejo de
los instrumentos y equipos de medicion, ya que de la buena operacién de los
mismos depende la vida de uso, exactitud requerida, y la confiabllidad de los
resultados obtenidos al realizar mediciones.

* La administracién del presupuesto asignado es vital para cualquier
departamento, por lo que es relevante declarar que las funciones de
calibracion son un valor agregado a los productos, y el realizar las actividades
con los bienes necesarios sin incrementar los gastos, beneficia a la utitidad
econ(mica, al ne elevar este concepto como costo indirecto

¢ Como toda industria tanto a nivel nacional como internacional, se dirige hacia
los esquemas de ISO 9000, es importante trabajar en los siguientes aspectos:
Identificar aquellos nstrumentos y equipos que Intervienen directamente con
la calidad de los productos, garantizar una exactitud mayor al procesa en gue
se utilizan, demostrar que son repetibles y reproducibles, y declarar la

incertidurnbre en base a estudios estadisticos.
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CAPITULO 10

Conclusiones.

S

Y

v

El andlisis realizado sobre el presente trabajo, permite establecer la
importancia de la implementacion del Laboratorio de Metrologia en la Industria
Farmacéutica, basado en el soporte que proporciona a las diferentes dreas, y
como parte importante del Sistema de Caldad con que se produce
medicamentos

Se establece la relacidn del Lahoratorio de Metrologia con los diferentes
departamentos de una Planta Farmacéutica dentro de la cadena interna
Cliente-Proveedor, considerandoe de manera muy importante que es un
departamento de servicio a las areas relacionadas con la produccion y calidad
de los medicamentos.

Considerando el analisis realizado, en cuanto a soporte y toma de decisiones,
el Laboratorio de Metrologia puede quedar ubicado en las &dreas de
Validacion, Ingenieria, o Aseéuramiento de Calidad

La elaboracién de un Manual de Calidad propio del Laboratorio de Metrologia,
es basico para su funcionamiento, ya que en el se establecen [as politicas y
precedimientos a seguir, tomando como base fa misién propia del area como
un departamento importante del sistema de calidad

La capacitacion es un aspecto relevante y fundamental en ia mejora continua,
que permite motivar al personal, mejorar sus conocimientos, y optimizar el uso

de los recursos humanos en Metrologia.
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