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1. OBJETIVO:

Implementar las acciones pertinentes dentro del Sistema Integrado de Gestién para cumplir con
las especificaciones establecidas por las farmacopeas oficiales para Aire Medicinal y las
condiciones definidas en las normas vigentes para su produccién con el fin de suministrar a los

cientes de los diferentes servicios un medicamento de calidad dentro de los procesos de
atencion asistenciales hospitalarios.

ALCANCE:

mento aplica para todo el personal que esté relacionado directa o indirectamente con la
ticcion, suministro y administracion de gases medicinales.

DESDE: La produccion de Aire Medicinal en sitio, actividades relacionadas con la recepcion y
i de alta presién de aire, oxigeno, nitrégeno y Diéxido de Carbono a los

de seguridad del paciente, se compr
especificaciones establecidas en las
las normas nacionales e internacionales vigentgs§”
para el manejo seguro de los gases medici s enVasados en cilindros de alta presion.

. A QUIEN VA DIRIGIDO:

A todo el personal que intervenga en la cadena d
gases medicinales.

. DEFINICIONES:

AIRE MEDICINAL COMPRIMIDO: Mezcla sintética o natural de gase
nitrégeno el cual es suministrado desde cilindros, contenedores a
aire medicinal.

criterios de auditoria.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM): Son las normas, procesos y prode
de caracter técnico que aseguran la calidad de los medicamentos

CILINDRO: Envase destinado a contener gases a baja o alta presién, comprimidos o licuados
CONFORMIDAD: Cumplimiento de un requisito

NO CONFORMIDAD: Es un incumplimiento de un requisito del sistema, sea este especificado o
no. Se conoce como requisito una necesidad o expectativa establecida, generalmente explicita u
obligatoria. (Ver instructivo manejo de no conformidades y acciones correctivas).

Pueden ser de dos tipos:
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* No conformidad mayor: ausencia o fallo en implantar y mantener uno o mas requisitos del
sistema de gestién de la calidad, o una situacién que pudiera, basandose en evidencias o
evaluaciones objetivas, crear una duda razonable sobre la calidad de lo que la organizacion
esta suministrando. Las entidades certificadoras no pueden conceder el certificado mientras
exista una no conformidad mayor.

* __No conformidad menor (o solamente no conformidad): es una no conformidad detectada,
por sus caracteristicas no llega a la gravedad de la anterior.

CION: Diferencia entre la especificacion y el resultado obtenido. Cambio o modificacion
e el desarrollo del proceso en las especificaciones previamente establecidas. Para el caso
ambién involucra cualquier desviacion a uno de los requisitos del sistema de garantia de calidad.
(Ver instructivo manejo de desviaciones).

DESVIACION C s cualquier desviacion que se presente que no permita que se cumplan
las especificaci opeicas del aire medicinal por lo cual no es seguro su suministro al

paciente.

FARMACOPEA: textoWrecopilatorio de monografias de materias primas y de
medicamentos, en los ¢ i en especificaciones de calidad.

GAS MEDICINAL: Medi¢ ituido por uno 0 mas componentes gaseosos apto para
entrar en contacto directo con el i umano, de concentraciéon conocida y elaborado de

os gases utilizados en terapia de inhalacion,
anestesia, diagndstico “in vivo™ o
destinados a la practica médica, de i s especificaciones de gases medicinales.

En el caso de gases envasados en rampa o manifold, cO los contenedores llenados
forma por la mezcla

REGISTRO SANITARIO: Es el documento publico expedido por el INVIMA o
delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los
técnicolegales establecidos, el cual faculta a una persona natural o juridica para produ
comercializar, importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los medicamentos cosmétic
preparaciones farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpie

y otros productos de uso doméstico.

SUMINISTRO DE RESERVA: Aquella parte del sistema concentrador de oxigeno medicinal que
automaticamente alimenta la linea de distribucion en el evento que fallen el suministro primario y
secundario.

TANQUE ESTACIONARIO: Recipiente estacionario de gran capacidad de almacenamiento del
producto en forma liquida. Se localizan en el exterior de las instalaciones.
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VALIDACION: Evidencia documentada de que un proceso, procedimiento o método efectivo y
consistentemente produce los resultados esperados.

MANUAL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION (SIG): Documento que especifica el sistema de
estion de la calidad de una organizacion.

PROGRAMA DE LA AUDITORIA: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo

NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR
Resolucion 44 2009 Buenas pra'I.c.ticas de produccion de Minisp’ario de_
gases medicinales Proteccién Social

Guia de inspeccion de BPM para la
fabricacion , llenado y distribucion
de gases medicinales.

Ministerio de

Resolucién 20110 Proteccién Social

7. RESPONSABLE:

Los responsables de la verific
jefe de produccion de aire mediei izando la adecuada manipulacién y fabricacion de
aire medicinal y de mas gases usad o

8. CONTENIDO DEL MANUAL:

8.1. GASES MEDICINALES Y SU USO SEG
SERVICIOS DE SALUD SUR ESE

LA SUBRED INTEGRADA DE

Los gases medicinales son de vital uso en los servici igtenciales, como parte integral de las
terapias utilizadas para las diferentes afectaciones de Saldd de nuesiros pacientes. Aunque los

accidentes cuando se desconoce su manipulacion y manejo
por lo que se deben tener precauciones en su manipulacion.

normas de calidad en cuanto a su pureza y contenido de oxigeno. Este p
sitio por compresion y distribuirse a la red de gases medicinales de la institucion
cumpla con certificacion de Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicine

administrar en cilindros de alta presion (8.5 metros cubicos) para casos en los que no exist
puntos de suministro.

El aire por contener oxigeno, promueve y sostiene todos los procesos de combustién, maxi
cuando esta a alta presion.
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Figura 1. Cilindrg, air cinaly(cuerpo: negro cuello: blanco)

OXIGENO: Gas incoloro, inodoro e insi
que promueve Yy sostiene la combustién.
violencia explosiva en presencia de oxigeno. A
aumenta también el riesgo de incendio, materi
arderan vigorosamente en presencia de oxigeno.

able, pero es un oxidante fuerte, por lo
como grasas y aceites arden con
aumenta el porcentaje de oxigeno
& arden o arden dificilmente en aire,

Usos: Oxigenoterapia, camaras hiperbaricas, anestesia, mez iales y terapia respiratoria
entre otros usos.

El oxigeno también se puede producir en sitio por diferentes procesos yfcon estrictas normas de

calidad en cuanto a su pureza y contenido, siempre y cuando cum n certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura de Gases Medicinales tal como con el ai i distribuido
por la red de gases medicinales o se puede adquirir mediante recarg génico de

de gases
medicinales de la institucion. Otra forma de suministrarlo es mediante un si i
cilindros de oxigeno que sirve como reserva en caso de presentarse una fi
criogénico. Por otro lado, para la ausencia de puntos de suministro se utilizan
presion de gases medicinales.
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Figura 2. Cilindre o m inal (cuerpo y cuello: blanco)

NITROGENO: Gas incoloro, inodoro e insipid
contrario, la extingue por ser inerte. No
empresa que provee a la institucion de cili

inflamable ni soporta la combustién. Por el
ico es aSfixiante simple. Se tiene contratada una

Usos: Movimiento de equipo neumatico, mezcl
usa para conservar sangre y érganos.

espiratorio. En forma criogénica se

Figura 3. Cilindro oxigeno medicinal (cuerpo y cuello: negro)

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electrénico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, graficas, imagenes, comunicados, etc., sin el previo y expreso consentimiento por escrito por parte
de la Subred Sur ESE.; los cuales estan protegidos por las normas colombianas e internacionales sobre derecho de autor y propiedad intelectual.

La ultima versiéon de cada documento sera la Gnica valida para su utilizacion y estara disponible 2022-09-06
MI-SIG-CDO-FT-06 V1 Pagina 6 de 29



SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SURE.S.E

ALCALDIA MAYOR

Bt sl GASES MEDICINALES COM-FAR-GME-MA-02 V3

Subred Integrada de Servicios
G Saa S ESE

DIOXIDO DE CARBONO: Es un gas incoloro, no es toxico, pero es un asfixiante simple: No
soporta la combustién por el contrario la extingue al desplazar el oxigeno. Se tiene contratada
una empresa que proveer a la institucion de cilindros de didxido de carbono.

Usos: Mezclas para estimulacion respiratoria, criocirugia, congelacion, cirugia de laparoscopia y
doscopia.

Figura 4. Cili xigeno smedicinal (cuerpo y cuello: negro)

8.2. SISTEMAS DE DISTRIBUCIO DE\G%ICINALES

TANQUE CRIOGENICO MANIFO LDm MANIFOLD DE OXiGENO

‘ |
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8.2.1. Manejo tanque criogénico

La fuente estandar de un suministro oxigeno es un tanque criogénico. Todos los tanques se
disefian, fabrican e inspeccionan de acuerdo con normas y codigos reconocidos. El tanque
criogénico cuenta con aislamiento para conservar el producto.

El sistema de tuberia incluye todos los tubos, accesorios, vaporizadores, valvulas e instrumentos
arios para llenar el tanque, asi como todos los items necesarios para proteger el tanque
sobre presurizacién, controlar la presion, indicar el nivel del tanque. El mantenimiento
ue criogénico debe ser realizado por personal especializado y por ninguna razén se debe

La limpieza externa y retiro del hielo del vaporizador debe ser responsabilidad de la institucion.
Por ninglin motivo se debe retirar el hielo a golpes, para evitar la ruptura de las tuberias. Se debe
ia para verificar que la acumulacién de hielo no se vuelva excesiva. El
izar las veces que sean necesarias con el fin de evitar condensacion

en las tuberia

Es importante mantener'e
escombros que puedan afectar |
para evitar el libre acceso a la

Inspeccidn del sistema:

rotegidos del sol y la
intemperie con el fin de evitar deterioro por factores externo

¢ No se almacenaran otros materiales en el depésito de cilindro

e El almacenamiento se debe realizar de forma ordenada permitien rdenada de

los inventarios.
e Los pisos paredes y techos deben mantenerse en buenas condiciones y enWlien este
¢ No se almacenaran cilindros de gases oxidantes e inflamables en el mismo luga
e En los depdsitos de cilindros es “prohibido fumar” o usar llamas abiertas.

e Deberan mantenerse separados los cilindros llenos de los vacios debido a que los cilin
vacios aun contienen gas, estos deben tener igual manejo que los cilindros llenos.

e Los cilindros que no estén en uso deben estar con tapa y su transporte debe seguir las mismas
precauciones.

e El almacenamiento debera quedar en un lugar de facil acceso, estar claramente sefializado y
retirado de equipos y procesos que puedan presentar un riesgo.
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e Los cilindros almacenados o en uso, deben estar siempre sujetos con una cadena a la pared
o estar dentro de los carros de transporte con cadena para evitar que se caigan. La cadena
debera tener la ficha de manejo siempre a la vista.

x No almacene cilindros en areas de alto flujo de personal para evitar que sean golpeados.

asar por un proceso de recepcion

técnica para verificar sus condiciones fisicas, pa ico Farmaceéutico de cada UMHES

debe garantizar el cumplimiento de ejecucién de ivi gun indica el protocolo COM-
GASES MEDICINALES.

contenido asi:
v" Color del cilindro de acuerdo con Norma Icontec 1671.
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Al usar reguladores:

Absolutamente todos los cilindros deben estar identificados y anexo deben traer etiquetado en
el que se especifique el lote, fecha de vencimiento y registro Sanitario.

Valvula diferente para cada gas de acuerdo con las normas CGA (Gas Compressed
Association), a fin de evitar conexiones erréneas.

or seguridad no se deben variar los sistemas de identificacion de los cilindros, ni usar acoples
permitan conexiones entre diferentes sistemas.
acion

Todo el personal que manipule cilindros de gases medicinales debe estar capacitado y
entrenado adecuadamente en el manejo y uso de este tipo de productos y emplear los
elementos de eccion personal establecidos.

max a 30.
No permita que grasas o
Es prohibido fumar o usar llama

Los cilindros deben usarse siempre

Abra las valvulas de los cilindros LENTAME
sistemas.

de evitar golpes de presion en los

No trate de trasvasar gas de un cilindro hacia otro
Cualquier dafio que se ocasione al cilindro, afectara la ec@pica de este y, en algun

momento se podra producir una rotura explosiva debido 3 presion e hay en su interior,
por ende, tratelos con cuidado.

Verifique que la valvula del cilindro este limpia.
Conecte el regulador sin forzarlo, use una llave adecuada.

Si el regulador no es pre-calibrado, verifique que el tornillo de regulacién este
control de flujo verifique que esté cerrado.

Coldquese a un lado del regulador y abra lentamente la valvula del cilindro.
Regule la presién de flujo deseado.
El mantenimiento de los equipos de gases debe ser hecho por empresas especializadas.

Verifique periédicamente que no haya escapes y en caso de que se presenten, corrijalos de
forma adecuada. NO IMPROVISE.
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No vacié completamente los cilindros. Siempre deje una pequena presion positiva en ellos y
mantenga la valvula cerrada a fin de evitar contaminacion.

En caso de duda consulte siempre a su proveedor de gases.

ransporte

@ de realizada la solicitud de algun cilindro de gas medicinal por un servicio asistencial al

elementos de proteccion personal destinados para el transporte de cilindros tales como:
guantes de carnaza y botas punta de acero. Evite usar trajes o guantes engrasados.

ad del cilindro esté en buenas condiciones, se encuentre libre de fugas
y selladas con papel en el cual se identifique del proveedor y con
Ivulg”Colocago como lo indica la siguiente imagen

Verifique
y con sus
el protector

Verifique que la fecha de vencimiento del gas medicinal contenido en el cilindro de alta pre
se encuentre vigente, de notar algun cilindro vencido, inmediatamente proceda a ubicarlo
el area de cilindros rechazados, para su respectiva reposicion por parte del proveedor.

Verifique que esté correctamente identificado el cilindro que va a transportar, de tal forma que
el color del cilindro corresponda con la informacion nombre del gas medicinal registrado en la
etiqueta tal como se muestra en el diagrama siguiente:
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informacion de seguridad

Clasificacion ONU
del producto

Simbolo de riesgo
Conexion CGA de la valvula

e Si el cilindro cumple con todag\s rec iones de integridad fisica e identificacion
proceda a ubicarlo en el carro degtr ilindros destinado para tal fin teniendo
precaucion de evitar caidas, golpes o
que se caiga.

e Proceda a dirigirlo en el respectivo carro con precaucion, trate de transportar el carro con
cilindro por una superficie lisa para minimizar los riesgos de tropiezos.

e Ubiquelo en el servicio asistencial siempre verticalmente y de tal forma que quede sujeto con
cadena a la pared o en su defecto debe quedar en el carro de transporte ubicado de tal forma
que no obstruya el paso del personal asistencial tal como se muestra en la imagen siguiente:
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Sujeto con cadenas dentro del carro
transportador

Sujeto a la pared con cadena

e Porningun motivo debe dejar el carr:
para evitar que se caigan. Es respon

A N
Regulador de baja presion

e \Verificar que no queden fugas ni escapes. Las valvulas se deben abrir con lentitud.
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8.3. PLANTA DE AIRE MEDICINAL

EPLANTA DE AIRE MEDICINAL

La produccion de Aire Medicinal en sitio reduce sustancial
los pacientes enla prestacién de servicios de salud enteory

Sin embargo, la produccidn de gases medicinales en sitio, implica la i
de un sistema industrial complejo, equivalente a un laboratorio far

que recae directamente en las instituciones prestadoras de servicios de salud. Por esta
importante que el personal responsable del proceso de producciéon de Aire Medicinal en |
Instituciones de Salud tenga la competencia y los conocimientos suficientes para garantizar
seguridad en la prestacion de los servicios. Esto se logra mediante la ejecucion de programas
capacitacion y entrenamiento continuo sobre los temas relacionados con la implementacion de
Buenas Practicas de Manufactura para la produccion de aire medicinal.

La Unidad de Servicios de Salud Tunal cuenta en la actualidad con servicios de nivel de
complejidad medio y alto, en las cuales se manejan grandes consumos de gases medicinales
(aire medicinal). La mayor parte de estas instituciones cuentan con servicios hospitalarios con
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Subred Integracia de Servicios
de Salud Sur ESE

alta demanda de aire medicinal como lo son: urgencias, unidad de cuidado intensivo adulto y
salas de cirugia.

La Direccién Técnica, Jefatura de Calidad y el area de produccion de aire medicinal se han

estructurado para cumplir con las Buenas Practicas de Manufactura BPM siguiendo las politicas,

jetivos, normatividad y el compromiso de la Institucion hacia la calidad reflejando de una
nera clara:

Las responsabilidades respecto a la calidad

La autoridad y responsabllldad en cada una de las actividades que contribuyen a la calidad
cion y control de las actividades

des de revision del sistema

e o o o
=
[]
=2
[oX
]
(2}
Q
(0]
Q

()Mub Red Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E

MAPA DE PROCESOS

Macroproceso Estratégico
Owecoonamento Comunicacion o Participacion Comuntaria Geston Gestién -
£3trateguco Gestidn Juridica strategua Gesnon de L Cabdad y Servicko ol Ciudadano e la Informacisn TIC el Conocimiento o
Macroproceso Misional
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Necesidades y expectativas =4 Control Interno Disciplinario Control Interno &les &
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E 86T Hha
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Subred Integradia de Servicios
de Salud Sur ESE

ORGANIGRAMA

Estructura Or%anizacional
2022

Subred Integrada de Servicios de Salud Sur ES.E.
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Subred Integradia de Servicios
de Salud Sur ESE

ORGANIGRAMA GASES MEDICINALES

DIRECCION DE SERVICIOS
COMPLEMENTARIOS
) DIRECCION ADMINISTRATIVA
7

TECNOLOGIA BIOMEDICA

| |
' }

SUPLENTE DE JEFE DE CONTROL DE SUPLENTE DE CONTROL DE JEFE DE PRODUCCION
-1 K -

————————
N—

TECNICO DE MANTENIMIENTO

I I
N
.
\

\

N—————————
SUPLENTE ANALISTADE
==
s

’

8.3.1. Organizacion (

El Director Técnico es el Quimico Farmaceéuti
del servicio farmacéutico; el cargo de Direct
sus representantes:

ien reporta directamente a la Coordinacion
0 interactua con los siguientes servicios y

Direccion de servicios hospitalarios
Sub Gerencia de prestacién de servicios de d
Seguridad del Paciente

Ingenieria Biomédica

Terapia Respiratoria

Unidad de cuidados Intensivos
Urgencias

Hemodinamia

Jefatura de enfermeria

Mantenimiento e infraestructura
Servicios Basicos (servicios generales)

Nota: Ademas de tener interaccion el Director Técnico con las anteriores dep
representantes este interactua con Sistema Integrado de Gestion y sus respectivo
los cuales son:

Subsistema de Gestién de la Calidad

Subsistema de Control Interno

Subsistema de Gestion Ambiental

Subsistema de Seguridad y salud Ocupacional
Subsistema de Gestion y Seguridad de la Informacion
Subsistema Interno de Gestion Documental y Archivo
Subsistema de Responsabilidad Social

Gestion Ambiental

Servicios Basicos (servicios generales)
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> REQUISITOS DEL CARGO DIRECTOR TECNICO

El Director técnico de la planta de aire medicinal debe ser Quimico Farmacéutico de
profesién, con conocimientos en BPM y sistemas de gestién de calidad, tener de experiencia
minima de un afo liderando sistemas de acreditacion y certificacion.

Objetivo del cargo de Director Técnico:

vigente

Responsabilidades Direccién Técnica y suplencia

e Respahder técni€a y legalmente por los productos fabricados en la planta de produccion
ireé medicinal’en sitio por compresor de la UMHES Tunal

e ApoyaRla implementagion de las buenas practicas de manufactura de la planta de
producci e inal en sitio por compresor.
Cumplir y difundir la Misi ision y Valores de la Institucion UMHES Tunal.

planta de produc .

e Mantener una comunj
Vigilancia del cumplim
Realizacién de tramites y
Salud).

con las otras dependencias
igencias de las BPM

de (BPM) y demas cronogramas relacionados a la p

e Aprobar o rechazar producto terminado por medio de la libgracion de lotes de aire
medicinal.
Verificar y evaluar los registros de los lotes de produccion
Garantizar el correcto mantenimiento y limpieza de areas y eq
medicinal y el manifold.

e Garantizar la ejecucidon de capacitaciones a todo el personal
produccion de aire medicinal Recepcion técnica y liberacion de cil
medicinales.

e Aprobacion de procedimientos.

Y en general dar cumplimiento como Director Técnico de la planta de aire medicinal a to

lo relacionado con normatividad vigente que regula del cumplimiento de las Buenas Practic
de manufactura (BPM) para produccién de aire medicinal en sitio por compresor con bas
en el manual de Buenas Practicas de Manufactura de los gases medicinales resoluciéon 4410
de Noviembre del 2009 y segun guia de inspeccion de BPM para la fabricacion , llenado y
distribucion de gases medicinales adoptada por la resoluciéon N° 2011012580 de abril de
2011.

Nota: La suplencia de direccién técnica cumple todas las responsabilidades y
actividades de la direccién técnica en caso de presentarse ausencia.
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> REQUISITOS DEL CARGO JEFE CONTROL DE CALIDAD

El jefe de control de calidad debe acreditar titulo profesional quimico farmacéutico demostrar
idoneidad para el desarrollo de las funciones asignadas por la entidad o institucion.

Responsabilidades Jefe Control de Calidad y Suplencia

Establecer un sistema de garantia de calidad para el Laboratorio de Produccién de Aire
Medicinal USP y enlazarlo de forma coherente con el sistema de calidad implementado
por la UMHES Tunal
Asegurar que los productos farmacéuticos estén disefiados y elaborados de tal forma
que se tengan en cuenta los requisitos de BPM.
e Asegurar que se tomen las medidas adecuadas para asegurar, en todo lo posible, que
los prod farmacéuticos sean almacenados por el fabricante, distribuidos y
te manejados de tal forma que la calidad se mantenga durante todo el
d de dichos productos.
o Definifique el producto acabado sea analizado y controlado correctamente y de acuerdo
osWdefinidos.

de calidad implementade.
e Desarrollar un sistema de el personal que produce, manipula y utiliza
el sistema de gases medicinales (sist produccion en sitio, sistemas de reserva,
cilindros de alta presion).
e Mantener el control de la docu
planta de produccidn de Aire Medicinal en sifi ompresor.
analisis de las quejas y reclamos
generados durante la operacion de su medicinales a las areas
asistenciales de la UHMES Tunal.

e Realizar control de calidad al aire producido tanto €
suministro.

e Desarrollar un sistema por medio del cual se registre la
los gases medicinales utilizados en las IPS de la UMH
establecer la historia completa de un lote.

e Ejecutar el muestreo, verificar especificaciones, llevar a cabo lo

y autorizacion para garantizar que los ensayos necesarios y requeri

realicen.

o Realizar control de calidad de aire medicinal para liberacion de lote por parte de
Técnico.

o Desarrollar actividades de investigacién y auto inspeccion de los procesos
produccion.

e Asegurar el estado validado del proceso de produccién de aire medicinal.
e Vigilar el mantenimiento del area, instalaciones y equipos.

Y demas obligaciones relacionadas con normatividad vigente que regula del cumplimiento
de las Buenas Practicas de manufactura (BPM) para produccién de aire medicinal en sitio
por compresor, con base en el manual de Buenas Practicas de Manufactura de los gases
medicinales resolucion 4410 de Noviembre del 2009 y segun guia de inspecciéon de BPM
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para la fabricacion, llenado y distribucion de gases medicinales adoptada por la resolucién
N° 2011012580 de abril de 2011

NOTA: La suplencia_del jefe de calidad cumple todas las responsabilidades y
actividades del jefe de produccion técnica en caso de presentarse ausencia.

REQUISITOS DEL CARGO ANALISTA DE CALIDAD

nalista de calidad debe contar con titulo de Regente de Farmacia y tener habilidad y
eriencia en la ejecucion de pruebas de calidad con los tubos colorimétricos y cumplir las
*mas labores asignadas por la unidad.

Responsabilidades del Analista de Calidad

ia al cargo de jefe de control de calidad si en algin momento este se
cia no puede cubrir la inasistencia.

garantizando el cumpli
produccion cuando el jefe

e Asegurar que se lleven a cabo
medicinal.

¢ Vigilar el mantenimiento, departament
medicinal y manifold de la institucion.

e Inspeccionar que los controles de calidad efectlados se jencuentren dentro de los
parametros establecidos.

e Vigilar y controlar el lugar de fabricacion, limpieza e higiene d misma.

e Vigilar las condiciones y areas de almacenamiento de implementos, materiales y aire.

e Realizar la recepcion técnica de los cilindros de aire medicina
colorimétricos, garantizando todos los registros acordes al procedi

o Registrar temperaturas y humedades relativas de sistema de aire medic
ademas de todas las areas que involucren el almacenamiento de aire med

o Verificar registros de limpieza de areas y equipos.

e Tendra que cumplir con las demas obligaciones relacionadas con normatividad vigen
que regula del cumplimiento de las Buenas Practicas de manufactura (BPM) par
produccion de aire medicinal en sitio por compresor, con base en el manual de Buenas
Practicas de Manufactura de los gases medicinales resolucion 4410 de Noviembre del
2009 y segun guia de inspeccién de BPM para la fabricacion, llenado y distribucion de
gases medicinales adoptada por la resolucién N° 2011012580 de abril de 2011
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> REQUISITOS DEL CARGO QUIMICO FARMACEUTICO DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

El quimico farmacéutico de aseguramiento de la calidad debe contar con titulo Quimico
Farmacéutico, con conocimientos en Buenas Practicas de Manufactura de aire medicinal y
sistema de gestion de calidad.

ponsabilidades del Quimico Farmacéutico de Aseguramiento de la Calidad.

Asegurar el cumplimiento de garantia de calidad en la planta de produccion de aire
medicinal en sitio por compresor.

Funciones del Quimico Farmacéutico de Aseguramiento de la Calidad.

o Estruct Igar y seguir el Plan de Seguimiento de Aseguramiento de la calidad.

o Progr ar seguimiento al Programa de Auditorias internas.

o Asegurar el cumplimiento del sistema de Garantia de Calidad.

o Coor r todas stividades relacionadas con las auditorias internas, auditorias a
provee y ciones

o Participar actiyamente efil el estudio de quejas y reclamos, asi como desviaciones del

s y la generacién de acciones correctivas.
o Seguimiento ai tablecer planes de mejora.
o Realizar el seguimien j

requerimientos detec

El jefe de produccion debe acreditar ti
de las funciones asignadas por la enti
en su area de trabajo.

e Jefatura de produccién para la produccion de aire n planta de produccion en
sitio por compresor:

e Asegurar que la produccidon de aire medicinal en sitio"por co
acuerdo a los procedimientos establecidos para tal fin.
almacenen en concordancia con la documentacién apropi
exigida.

eSion se fabrique de

e Ejecutar el proceso de produccion de aire medicinal y realizar verifica
las condiciones criticas del proceso.

documental y registros de produccién tan fisicos como magnéticos. Asegurar que lg
registros de produccion sean evaluados y firmados por la persona designada, antes
que se pongan a disposicién del departamento de control de la calidad. Manten
generar y proteger los registros electronicos y fisicos del proceso de produccion.

e Asegurar que se lleve a cabo el correcto mantenimiento y limpieza de areas y equipos de
la planta de aire medicinal y el manifold. Vigilar el mantenimiento general, instalaciones
y equipos. Verificar la higiene de la planta.

e Garantizar la ejecucién de cronogramas de auto inspecciones al proceso de (BPM) y
demas cronogramas relacionados a la produccién de aire medicinal.
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Asegurar las debidas calibraciones de los equipos, asegurar que se lleve a cabo las
capacitaciones del personal de produccion de aire medicinal. Asegurar que se lleve a
cabo las debidas comprobaciones del procesado y las calibraciones de los equipos de
control, como también que esas comprobaciones se registren y que los informes estén
disponibles.

Asegurar que se lleve a cabo la capacitacion inicial y continua del personal de produccién,
y que dicha capacitaciéon se adapte a las necesidades.

Esterilizacion filtro microbiolégico para liberacién de lotes y cambios de linea.
Autorizacionde procedimientos escritos u otros documentos,incluyendo modificaciones.
Vigilancia y control del lugar de fabricacion.

Apoyar los procesos de validacion y calificacién de procesos y equipos respectivamente.

Y demas obligaciones relacionadas con normatividad vigente que regula del cumplimiento de

las Buenas P.

de manufactura (BPM) para produccién de aire medicinal en sitio por

compresor en el manual de Buenas Practicas de Manufactura de los gases
medicinal 4410 de Noviembre del 2009 y segun guia de inspeccién de BPM para
la fabricac istribucion de gases medicinales adoptada por la resolucién N°
201101258

NOTA La suplenc produccién cumple todas las responsabilidades y
actividades del jef m n técnica en caso de presentarse ausencia.

Para desempenfiarse en el presentg
ocupacional previo al ingreso y evaluar la capa€ida
general, visiometria y audiometria.

ara el cargo por medio de examen medico

Se deben desarrollar examenes periédicos por lo z al afio.

8.3.3. Seguridad Industrial

Las actividades y acciones relacionadas con el cargo pdses
cuales el personal debe ser capacitado y entrenado en el
Elementos de Proteccion Personal (EPP). Se identifican
térmico y eléctricos), ergonémicos y sicoldgicos.

diversos rlesgos laborales, para los
a y el manejo de los
s, fisicos (sonoro,

Los EPP identificados a través del Panorama de Riesgos del a de, Produceion de Aire

Medicinal en Sitio por compresor son:

Gafas de seguridad
Protectores Auditivos
Gorro

Bata

Polainas

Los equipos solo seran manipulados por personal entrenado y capacitado.

Responsabilidad

Es responsabilidad de todo el personal involucrado con el proceso de BPM de los gases
medicinales de la institucion el cumplimiento del presente manual.

e Las actividades de aseguramiento de calidad son responsabilidad del Director Técnico, Jefe
de control de calidad y del Jefe de Produccion.
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e El seguimiento y control es responsabilidad del Director Técnico.
e Las verificaciones a que haya lugar son responsabilidad del Jefe de Produccion y de Control
de Calidad.

as Areas de Produccién de Aire Medicinal cuentan con el Manual de Funciones del personal que
esempena trabajos que afectan la calidad del producto, estableciendo las responsabilidades y
perfil.

de los Gases Medicinales, se menciona la regulacion y normatividad aplicable al proceso de
produccion de Aire Medicinal, de la cual se establece las normas que son de obligatorio

cumplimiento (Ve ral 6 del Presente Manual).

S DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
EDICINAL.

8.4. CUMPLIMIENTO D
BPM EN LA PRODUC

fabrican de forma uniforme y controlada de
nsumo humano y en cumplimiento con la

acuerdo con las normas de calidad adecua
i inido:

reglamentacion que rige las BPM, el Hospi

El proceso de fabricacion con la calidad adecuada p@ plir con las especificaciones.
A
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Es una maquina que se encarga de tomar el aire del m
presion. Dicha compresion se hace por medio de distintos d|spo i
tornillo, scroll) de acuerdo al disefio propio de cada marca. Asi

de su funcionabilidad, el aire que se esta comprimiendo no ten
lubrica las piezas en movimiento del compresor, si es que ést
lubricarse.

constara de por lo menos dos o tres compresores que trabajaran de manera alternada'y q
en conjunto son capaces de suministrar un flujo mayor al demandado por el hospital en
totalidad.

» TANQUE PULMON:

Se encarga de regular el comportamiento del fluido “absorbiendo” los picos de presion que
se generan al entrar y salir de operacién la unidad de compresores. Por otro lado este tanque
es un primer filtro de la humedad que estd presente en el aire comprimido y que
necesariamente debe ser retirada del fluido para que sea apta para la aplicacion médica
buscada.
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> SECADOR:

Como su nombre lo indica es el encargado de eliminar la parte hUmeda del fluido, por medio
de procesos refrigerativos o de adsorcidon. Cabe anotar que la humedad presente en este
punto del proceso se prevé sea en forma de vapor pues la parte que se haya condensado se
debe haber quedado decantada en el tanque pulmén. En este equipo se gradua el valor del
punto de rocio y por ende la no presencia de humedad en el aire a entregar a la red.

CO DE FILTROS:

on elementos que se encargan de contener las impurezas que viajan dentro del flujo de aire
las cuales se clasifican en tres a saber: particulas soélidas, olores y microorganismos. En ese
orden de ideas a continuacién se presentan los tipos de filtros segun su funcion en el proceso
de produccion

e Filtro s: Particulas
e Filtro activado: Olores
e Filtros ico ganismos
> TUBERIA:
Son las vias por don e de ire para ser llevado a la red del hospital. Por ende,

necesariamente deben cu uientes condiciones:

e Permitir su limpieza externa y
e Para los gases medicinales se

> VALVULAS:

Son los dispositivos encargados de controlar el paso o uido
red. Asi mismo se encargan en algunos casos de aliviar el siste
presenten sobre presiones. En otros casos cémo cuando
caracteristicas desvian el flujo hacia fuera de la red. Algunas de
corriente eléctrica (electrovalvulas), otras por variables mecanicas
de alivio) y otras manualmente (valvulas de corte o de globo).

tintos puntos de la
en el caso de que se
uido no cumple con las
as sgran manipuladas por
ola (valvulas

> ANALIZADOR DE AIRE:

La vida util de los filtros es alta para el caso de los dos primeros, mientras que &
los biolégicos se deben regenerar en periodos mas cortos por medio de pro
esterilizaciéon (de una semana a un mes, de acuerdo al grado de contaminacion q
presenten).

Este es el cerebro del sistema pues controla en si el proceso. Se encarga de recibir
informacion respecto a las caracteristicas del fluido y a partir de ella enviar o no el producido
alared.

Necesariamente debe contar con un display donde se presente la informacion relevante al
punto de rocio, contenido de CO y presion. Se alimenta por medio de corriente eléctrica y
con este mismo recurso envia las sefiales a las electrovalvulas y de componente que
requieran algun tipo de sefal para cambiar de estado
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8.4.1. Mantenimiento de los componentes del sistema de produccion de Aire Medicinal

El mantenimiento y calibracién de los componentes del sistema de produccién de Aire Medicinal,
se efectuaran conforme a cronogramas definidos.

ara asegurar el funcionamiento satisfactorio de los instrumentos, estos deben ser controlados
diariamente o antes de su empleo e indicarse las fechas en que se efectian los trabajos de
pimiento, calibracion y en las que se deba efectuar una recalibracion.

Validacion

Los estudios de validacion constituyen una parte esencial de las BPM, los cuales se efectuaran
conforme a protocolos definidos por la organizacién; en el caso contratar dicho proceso, la
responsabilidad ctor Técnico de Aire Medlcmal y el Jefe de Produccion de Aire Medlcmal
quienes prese

1. Siempre que se adopte una de preparacion, se deben tomar medidas para
verificar y demostrar que son a el procesado habitualmente empleado. Se

2. Cuando se realice una modificacion roceso de fabricacién, incluyendo
cualquier cambio en equipos o0 materiales que pugd ir en la calidad del producto y/o la
reproducibilidad del proceso.

8.4.3. Quejas

cionada con gases

paciente” al Quimico Farmacéutico encargado de FarmaCOV|g|IanC|a analisis del reporte se
hara extensivo a los lotes diferentes al lote que se reporté y partici
Técnica-Control de Calidad, Jefe de Produccién. Finalmente, se ret

Consideraciones para el estudio de las quejas

e Sila queja tiene que ver seriamente con la calidad de un producto hacer deten
del proceso de produccion de aire medicinal e iniciar el plan de continge
suministro de la reserva.

e El responsable asignado a la queja debe determinar las medidas correctivas o preve
que haya lugar.

e Archivar en el sistema con el fin de realizar los seguimientos correspondientes

e Realizar seguimiento a los defectos reportados en las quejas para establecer si se repite algun
problema que requiera atencion especial.

e |nformar a las autoridades competentes si se adoptan medidas como resultado de un defecto
del producto, su deterioro o cualquier otro problema serio de calidad.
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8.4.4. Autoinspeccion y Auditoria De Calidad

Para evaluar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura BPM en todos los aspectos
de la produccion, del control de calidad y todo o parte del sistema de calidad, con el propédsito de
ejorarlo, la Instituciéon cuenta con el programa que permite detectar cualquier deficiencia en el
mplimiento de las BPM o en el sistema de calidad y hacer las recomendaciones y plantear las
nedidas correctivas necesarias. Las Autoinspecciones — Auditorias Internas se efectian en forma
y en ocasiones especiales, en que se presenten No conformidades, quejas o reclamos
que lo ameriten.

JUipo encargado de la Autoinspeccion — Auditoria Interna cuenta con personal idoneo y
capacitado de la institucion que puede evaluar el cumplimiento de las BPM y del sistema de
calidad en forma objetiva, poniendo en practica todas las recomendaciones referentes a las
medidas correctiv.

El Programa dg Autoinspeecion — Auditoria Interna abarca los siguientes aspectos:

Personal

e [nstalaciones de fab s las destinadas al personal.

e Mantenimiento de edifiCioS'y e
e Almacenamiento de cilindros
e Mantenimiento de equipos y AseguramientogdVietralogico

e Validaciones y revalidacion

e Fumigacion

e Autoinspecciones y Auditoria de Calidad

e Capacitaciones

e lLimpieza y desinfeccion de areas y Rotacion de desinfectantes
e Mantenimiento de infraestructura

e Equipos

e Produccién y controles durante el procesado

e Control de calidad

e Documentacion

e Saneamiento e higiene

e Programas de validacion y revalidaciéon

e Calibracién de instrumentos y sistemas de medicién

¢ Manejo de quejas y reclamos
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e Resultados de las Autoinspecciones — Auditorias Internas anteriores y medidas correctivas
adoptadas.

Una vez terminada la Auto inspeccion— Auditoria Interna, el equipo prepara y presenta un informe,
| cual contiene como minimo los siguientes datos:

esultados de la Auto inspeccion — Auditorias Internas.

acion y conclusiones.
edidas correctivas recomendadas.

8.4.5. Documentacion

aspectos de las BPM, definiendo las especificaciones del producto,
edimientos de produccion con el fin de asegurar que el personal

la autorizacion de la libgracion dg e de produccion y proporcionar a la auditoria los medios
necesarios para investiga i un lote en el caso de presentarse una No conformidad.

8.5. EVALUACION A LA GESTION DE GARANTI CALIDAD

La aplicaciéon del Programa de Garantia de Calidad se gvalua mediante:

¢ Resultados de las auditorias internas de calidad.
Cumplimiento de los programas y cronogramas de vali
La liberacién de los productos con la evidencia que cump as esp ciones de calidad
dadas.

Respuesta y seguimiento de informes al Programa de Farmac
Aplicacion de un programa de mantenimiento preventivo.
Controles de Cambios

Seguimiento a cronograma de actividades

ilancia y Tecgpovigilancia.

Cronogramas

Estos cronogramas se realizan con el fin de garantizar el cumplimiento de lo establecie
y se debe hacer seguimiento semestral, cualquier reprogramacion debe ser revisada y apfébad
por el Director Técnico.
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