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. 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 produccion con el fin de suministrar a los
acientes de los diferentes servicios un medicamento de calidad dentro de los procesos de
ncién asistenciales hospitalarios.

DESDE: La produccién de Aire Medicinal en sitio, actividades relacionadas con la recepcion y
distribucion de cilindros de alta presion de aire, oxigeno, nitrégeno y Diéxido de Carbono a los

los pacientes en los procesos misionales de la Institucion que
encias, Atencion Ambulatoria, Atencién Quirdrgica, Atencién

uridad a sus pacientes, de acuerdo con la politica
ucir y suministrar Aire Medicinal, conforme a las
eptadas oficialmente en el pais y cumpliendo
omo también de dar las pautas necesarias

para el manejo seguro de los gases medigci s enVasados en cilindros de alta presion.

. A QUIEN VA DIRIGIDO:

A todo el personal que intervenga en la cadena de'sum
gases medicinales.

la recepcidn hasta el uso de

. DEFINICIONES:

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

AUDITORIA: Proceso sistematico, independiente y documentado para ob ia8de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el grado en q r
criterios de auditoria.

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

CILINDRO: Envase destinado a contener gases a baja o alta presidén, comprimidos o licuado
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 gestion 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,
e por sus caracteristicas no llega a la gravedad de la anterior.

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

DESVIACION CRi s cualquier desviacion que se presente que no permita que se cumplan
las especificacioftes farmacopeicas del aire medicinal por lo cual no es seguro su suministro al
paciente.

FARMACOPEA: u
medicamentos, en los gge

ecopilatorio de monografias de materias primas y de
en especificaciones de calidad.

GAS MEDICINAL: Medica
entrar en contacto directo con el
acuerdo a especificaciones
anestesia, diagndstico “in vivo™ o
destinados a la practica médica, de

En el caso de un proceso continuo de fabricacion, el lote deb una fraccién
definida de la produccion en el tiempo, que se caracterice por la ho

PROCESO: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que las cuales

transforman elementos de entrada en resultados.

PROCEDIMIENTO: forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proees

REGISTRO SANITARIO: Es el documento publico expedido por el INVIMA o
delegada, previo el procedimiento tendiente a verificar el cumplimiento de los requisitos técni
legales establecidos, el cual faculta a una persona natural o juridica para producir, comerciali
importar, exportar, envasar, procesar y/o expender los medicamentos cosméticos, preparaciofg
farmacéuticas a base de recursos naturales, productos de aseo, higiene y limpieza y otro
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.
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TANQUE ESTACIONARIO: Recipiente estacionario de gran capacidad de almacenamiento del
producto en forma liquida. Se localizan en el exterior de las instalaciones.

VALIDACION: Evidencia documentada de que un proceso, procedimiento o método efectivo y
consistentemente produce los resultados esperados.

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

PROGRAMA DE LA AUDITORIA: Conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo
de tiempo determinado y dirigidas hacia un propésito especifico.

6. NORMATIVIDAD APLICABLE:

NORMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR
- o Buenas précticas de produccion de Ministerio de
Resolucion 44 20 gases medicinales Proteccion Social
Guia de inspeccién de BPM para la

Ministerio de
Proteccién Social

Resolucion 2011012580 fabricacién , llenado y distribucion

degases medicinales.

7. RESPONSABLE:

Los responsables de la verificacién del proces
jefe de produccion de aire medicinal, garanti
aire medicinal y de mas gases usados en

ireccion técnica, jefe de control de calidad,
andd”la adecuada manipulacién y fabricacion de

8. CONTENIDO DEL MANUAL.:

8.1. GASES MEDICINALES Y SU USO SEGUR BRED INTEGRADA DE

SERVICIOS DE SALUD SUR ESE

Los gases medicinales son de vital uso en los servicios asisteneigles c
terapias utilizadas para las diferentes afectaciones de salud de nues
cilindros de gases medicinales sean considerados sencillos de utili
accidentes cuando se desconoce su manipulacion y manejo inadec
por lo que se deben tener precauciones en su manipulacion.

AIRE: El aire comprimido tiene su principal aplicacién en terapia respiratoria, la q
normas de calidad en cuanto a su pureza y contenido de oxigeno. Este puede se

cumpla con certificacién de Buenas Practicas de Manufactura de Gases Medicinales emitido
el INVIMA. Otra forma de suministrarlo es mediante un sistema de manifold de cilindros de
que sirve como reserva en caso de presentarse una falla en la planta de aire medicinal; se pue
administrar en cilindros de alta presién (8.5 metros cubicos) para casos en los que no existar
puntos de suministro.

El aire por contener oxigeno, promueve y sostiene todos los procesos de combustion, maxime
cuando esta a alta presién.
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Figura 1. Cilindr@laire inal(cuerpo: negro cuello: blanco)

OXIGENO: Gas incoloro, inodoro e insip inflamable, pero es un oxidante fuerte, por lo
que promueve y sostiene la combustién. como grasas y aceites arden con
aumenta el porcentaje de oxigeno

por la red de gases medicinales o se puede adquirir mediante recarg
oxigeno liquido medicinal y desde este igualmente se puede suministr.

cilindros de oxigeno que sirve como reserva en caso de presentarse una
criogénico. Por otro lado, para la ausencia de puntos de suministro se utilizan
presion de gases medicinales.
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Figura 2. Cilindr® oxi 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

respiratorio. En forma criogénica se

X

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

Figura 3. Cilindro oxigeno medicinal (cuerpo y cuello: negro)
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DIOXIDO DE CARBONO: Es un gas incoloro, no es toxico, pero es un asfixiante simple: No
soporta la combustion por el contrario la extingue al desplazar el oxigeno. Se tiene contratada
una empresa que proveer a la institucién de cilindros de diéxido de carbono.

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

Figura 4. Cilindr

8.2. SISTEMAS DE DISTRIBUCIO

TANQUE CRIOGENICO
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8.2.1. Manejo tanque criogénico

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

sistema de tuberia incluye todos los tubos, accesorios, vaporizadores, valvulas e instrumentos

esarios para llenar el tanque, asi como todos los items necesarios para proteger el tanque
a sobre presurizacidn, controlar la presion, indicar el nivel del tanque. EI mantenimiento
e criogénico debe ser realizado por personal especializado y por ninguna razon se debe
errar valvulas y/o ejecutar cualquier manipulacion del mismo.

La limpieza externa y retiro del hielo del vaporizador debe ser responsabilidad de la institucion.
Por ningln motivo se debe retirar el hielo a golpes, para evitar la ruptura de las tuberias. Se debe
hacer una inspecci ia para verificar que la acumulacion de hielo no se vuelva excesiva. El
retiro del hielo sg”debe realizar las veces que sean necesarias con el fin de evitar condensacion

Almacenamiento:

e Los cilindros deben almacenarse en lugares, limpios y ilado

intemperie con el fin de evitar deterioro por factores externos.

rotegidos del sol y la

¢ No se almacenaran otros materiales en el depdsito de cilindros?

¢ El almacenamiento se debe realizar de forma ordenada permitien
los inventarios.

e No se almacenaran cilindros de gases oxidantes e inflamables en el mismo luga
e Enlos 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.

¢ Loscilindros que no estén en uso deben estar con tapa y su transporte debe seguir las mismas
precauciones.

o El almacenamiento debera quedar en un lugar de facil acceso, estar claramente sefalizado 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.

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

pasar por un proceso de recepcién
técnica para verificar sus condiciones fisicas, pare : mico Farmacéutico de cada UMHES
egun indica el protocolo COM-

FAR-GME-PT-10 RECEPCION, ALMACENAMIENTO X MAN DE GASES MEDICINALES.

Identificacion:

e Los cilindros para uso médico deberan estar claramente identifiados de acuerdo con su
contenido asi:

v Color del cilindro de acuerdo con Norma Icontec 1671.
v Calcomania en el cuello del cilindro indicando su contenido y nom veedor.
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e 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.

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

e Por seguridad no se deben variar los sistemas de identificacion de los cilindros, ni usar acoples
ue permitan conexiones entre diferentes sistemas.

odo 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 proteccion personal establecidos.

e Paratranspgrtar los cilindros use un carrito adecuado y llévelos asegurados y con protector de

¢ No exponga los cili
max a 30.

e Abra las valvulas de los cilindros LENTAME
sistemas.

e No trate de trasvasar gas de un cilindro hacia otro
e Cualquier dafio que se ocasione al cilindro, afectara la

momento se podra producir una rotura explosiva debido a
por ende, tratelos con cuidado.

Al usar reguladores:
e Verifique que la valvula del cilindro este limpia.
e Conecte el regulador sin forzarlo, use una llave adecuada.

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

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

e 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 presién positiva en ellos y
mantenga la valvula cerrada a fin de evitar contaminacién.

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

rse al area de almacenamiento de cilindros de gases medicinales e ingrese con los
entos de proteccion personal destinados para el transporte de cilindros tales como:

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

o 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

precaucion de evitar caidas, golpes o el cilindro con las cadenas para evitar
gue se caiga.

e Proceda a dirigirlo en el respectivo carro con precaucién, trate de transportar el carro con e
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
| r n cadena
Sujeto a la pared co transportador

e Instalar el regulador de baja presién con cuidado @e ng'generafdanos y teniendo en cuenta
las consideraciones dadas para el uso de reguladores/en este manual.

- 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. MANEJO DE GASES NO MEDICINALES

NITROGENO LIQUIDO CRIOGENICO

»  Recepcidn: Se debe realizar en el espacio del manifold de la Unidad de Servicios de Salud
Tunal, donde se verifican todas las condiciones técnicas de la sustancia quimica y se realiza
a respectiva recepcion en el formato RECEPCION TECNICA Y ADMINISTRATIVA DE
ASES MEDICINALES Y REACTIVOS COM-FAR-GME-FT-32. Esta es realizada por el

ico Farmacéutico y/o Regente de Farmacia.

macenamiento: Se debe realizar en un lugar bien ventilado, asegurado, garantizar toma
de temperatura y humedad de acuerdo a las recomendaciones de la ficha técnica del
producto.

volumen mayor a 12 Litros
carnazas, botas y protecei

8.4. PLANTA DE AIRE MEDICINAL

PLANTA DE AIRE MEDICINAL
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La produccién de Aire Medicinal en sitio reduce sustancialmente los costos para el suministro a
los pacientes en la prestacién de servicios de salud en comparacion con tales costos cuando se
obtienen estos gases a través de proveedores que entregan el producto terminado para distribuir
mediante sistemas operados manualmente. De aqui se desprende otra gran ventaja de los
sistemas de produccién en sitio y es que se previene la confusién y contaminacién de los
ductos al eliminar la manipulacion de envases y conexiones.

abargo, la produccién de gases medicinales en sitio, implica la instalacién y funcionamiento
tema industrial complejo, equivalente a un laboratorio farmacéutico. Esto exige la
tacion de normas nacionales e internacionales para garantizar que los productos
con las especificaciones establecidas en la farmacopea oficialmente reconocida en el

seguridad en la Rrestacion desles servicios. Esto se logra mediante la ejecucioén de programas de
capacitacion y en '

Buenas Practicas de M la produccion de aire medicinal.
La Unidad de Servicios™ @ al_cuenta en la actualidad con servicios de nivel de
complejidad medio y alto, en la anejan grandes consumos de gases medicinales

ciones cuentan con servicios hospitalarios con
alta demanda de aire medicinal co
salas de cirugia.

La Direccién Técnica, Jefatura de Cali
estructurado para cumplir con las Buenas
objetivos, normatividad y el compromiso de Ia
manera clara:

factura BPM siguiendo las politicas,
acia la calidad reflejando de una

Los cargos

Lineas jerarquicas y de comunicacion

La interaccion

Las responsabilidades respecto a la calidad
La autoridad y responsabilidad en cada una de las actividade contribuyen a la calidad
Medidas de coordinacién y control de las actividades

Delegacion de actividades de revisién del sistema
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MAPA DE PROCESOS-Sub Red Integrada de Servicios de Salud Sur E.S.E

MAPA DE PROCESOS

Macroproceso Estratégico

Direcooramiento Comunicacion Participacion Comuntara Gestion Gestion
e Gestidn Juridica Estrategica Gesnon de la Caltad y Servieio sl Cudadano delainformacin TIC  del Conocimiento :

Macroproceso Misional

Gestion Gesticn Gestion | Gestidn
de Servicios Ambulatonios de Servicios HospRalarios de Servicios Urgencias | de Servicios Complementarios
GESTION DE RIESGO EN SALUD

Macroproceso de Apoyo 5

Gestion Documental

CESOS

PRO

“‘mm ] Gestion Adminatrative Gesticn Financiera *(m'm ‘ Gestion Ambsental

Macroproceso de Evaluacion

! Control Interno Disciplinario Cantrol Iaterno ¢e 1o grupos de valor

Necesidades y expectativas
delos grapos e valor
& 86T HhA
& S8
e’ Colabanatures e Lotrero S Povestom

[ I RN—— ..'... BOGOT/\
¥ s e

(TJO
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ORGANIGRAMA - ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL

Estructura organizacional

Subred Integrada de Servicios de Salud Sur

Junta Directiva

Orlicing Asesora
de Desamolo Instituchsnal

Gleria Lisis
Polirda Aganildn
Oficina Asesora
e Comunicaciones

i
cup-uh’n”um

Le ponemos .
el corazon

Oficina
de Controd Interna
e P
Pinches Chagarm:

Oficina de Calidad

]
e G

Oficina Gestidn
del Conacirmiento
e

Oficina Control
WM Disciplinario Interno

Sandry
Loper Aimienta

Oficina de Participacion
Coufilata y Sorviced ol Cudadans
Aavelriad
LOpad Craliman

Oficina de Sistemas
de Informacian - TIC

Draa Carcina
ik Fen x

Oficina Juridica
Ruth Stela
Aoa

Subgerencia de Prestacion
de Servicks ud

Direccidn

Direccidn
de Servicios de Ungencias

de Semvicios Ambulatorios

Chirraal
Husfties B

Ceria
Hariza Padba

_ Direccién s
e Bervicias Complementanas

Maney Sls
Taituriri Pearraras

Direccidn
de Senvicios Hospitalarios
HiEi Janst
Gufiones Abamacin

Direccidn de Gestidn
del Resgo en Salud

Puita Swaita

.- Segnataria de Salud
Subred Integradas de Servicios de Salud

W suese

Subgerencia Corporativa
Rrukry Llasa
Calbrara

Direccidn Financiem

Jubny Aldjandn
Jararnii Santh

Direcokin de Gestidn
el Takento Humano
Jartans Farrarcs

Direcckin Administrativa

Hartha Luscia
Hite Hirmdndar

Direccicn Contratacion

Carfranta
vl Busrio

BOGOT/\
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ORGANIGRAMA GASES MEDICINALES

DIRECCION DE SERVICIOS ﬂ
'
J DIRECCION ADMINISTRATIVA

-

TECHOLOGIA BIOMEDICA

SUPLENTE DE JEFE DE CONTROL DE JEFE DE PRODUCCION

= R |

TECHICA /) ) )
——

TECHICO DE MANTENBMIENTO
4
SUPLENTE ANALISTADE
<]:| sl

8.4.1. Organizacion ‘ V

El Director Técnico es el Quimico Farmacéuiico, qdie
del servicio farmacéutico; el cargo de Di
sus representantes:

reporta directamente a la Coordinacion
ractla con los siguientes servicios y

Direccioén de servicios hospitalarios
Sub Gerencia de prestacién de servicios de salud
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 interaccién el Director Técnico con las anteriores dependg
representantes este interactia con Sistema Integrado de Gestién y sus respectivos Stk
los cuales son:

Subsistema de Gestion de la Calidad

Subsistema de Control Interno

Subsistema de Gestion Ambiental

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

Gestion Ambiental
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e Servicios Basicos (servicios generales)
> REQUISITOS DEL CARGO DIRECTOR TECNICO
El Director técnico de la planta de aire medicinal debe ser Quimico Farmacéutico de

profesion, con conocimientos en BPM y sistemas de gestion de calidad, tener de experiencia
minima de un arfio liderando sistemas de acreditacion y certificacion.

tivo del cargo de Director Técnico:

efle como objetivo asegurar la implementacion, certificacién y sostenimiento del sistema
e garantia de buenas précticas de manufactura para la produccién, control de calidad y
suministro de aire medicinal producido en sitio por compresor al paciente bajo la legislacion
vigente

ireccion Técnica y suplencia

e Responder técnica ygegalmente por los productos fabricados en la planta de produccion
de aire icinalfen sitiojpor compresor de la UMHES Tunal

e Apoyar la implgmentacidh de las buenas practicas de manufactura de la planta de
produccién de ai i sitio por compresor.

e  Cumplir y difundi , i6n y Valores de la Institucion UMHES Tunal.

e Mantener un analisis
planta de produccion.

e Realizacion de tramites y con
Salud).

e Hacer cumplir parametros de garantia de calidad
términos de Buenas practicas de Manufactura (BPM}):

e Garantizar la ejecucion de cronogramas de auditorias o_au
de (BPM) y demas cronogramas relacionados a la produ

e Aprobar o rechazar producto terminado por medio de la
medicinal.

o \Verificar y evaluar los registros de los lotes de produccion de aire:

e Garantizar el correcto mantenimiento y limpieza de areas y equipos d
medicinal y el manifold.

e Garantizar la ejecucidon de capacitaciones a todo el personal invol
produccién de aire medicinal Recepcion técnica y liberacion de cilindro
medicinales.

e Aprobacién 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 Practicas
de manufactura (BPM) para produccion de aire medicinal en sitio por compresor con base
en el manual de Buenas Practicas de Manufactura de los gases medicinales resolucién 4410
de Noviembre del 2009 y segun guia de inspeccién de BPM para la fabricacién , llenado y
distribucion de gases medicinales adoptada por la resolucion N° 2011012580 de abril de
2011.
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Nota: La suplencia de direccion técnica cumple todas las responsabilidades y
actividades de la direccién técnica en caso de presentarse ausencia.

> 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.

Sponsabilidades 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

e Asegurar que los productos farmacéuticos estén disefiados y elaborados de tal forma

los pr@ductos macéuticos sean almacenados por el fabricante, distribuidos vy
subsiglientementegmagejados de tal forma que la calidad se mantenga durante todo el
tivilad de dichos productos.

abado sea analizado y controlado correctamente y de acuerdo

Establecer un sistema de alditoria y
de calidad implementado.

e Desarrollar un sistema de capaci onal que produce, manipula y utiliza
el sistema de gases medicinales (siStemas ccibn en sitio, sistemas de reserva,
cilindros de alta presion).

o Mantener el control de la documentaciom util rollada y almacenada en la

planta de produccion de Aire Medicinal en siti .
e Desarrollar un sistema de identificacién, regi ig/de las quejas y reclamos
generados durante la operacién de suministro medicinales a las &reas
asistenciales de la UHMES Tunal.
e Evaluar el producto generado por la planta de produccién de
con lo establecido en las farmacopeas oficiales en la Re
e Realizar control de calidad al aire producido tanto en la pla
suministro.
e Desarrollar un sistema por medio del cual se registre la manufa
los gases medicinales utilizados en las IPS de la UMHES Tunal
establecer la historia completa de un lote.

y autorizacion para garantizar que los ensayos necesarios y requeridos realmente

realicen.

¢ Realizar control de calidad de aire medicinal para liberacién de lote por parte del Dire
Técnico.

e Desarrollar actividades de investigacion y auto inspeccion de los procesos de
produccién.

e Asegurar el estado validado del proceso de produccion de aire medicinal.
¢ Vigilar el mantenimiento del area, instalaciones y equipos.
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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 segln guia de inspeccién de BPM
para la fabricacion, llenado y distribucion de gases medicinales adoptada por la resolucién
N° 2011012580 de abril de 2011

OTA: La suplencia del jefe de calidad cumple todas las responsabilidades vy
idades del jefe de produccion técnica en caso de presentarse ausencia.

EQUISITOS DEL CARGO ANALISTA DE CALIDAD

El analista de calidad debe contar con titulo de Regente de Farmacia y tener habilidad y
experiencia en la ejecucidn de pruebas de calidad con los tubos colorimétricos y cumplir las

prestablecidos en todo el ciclo de
h ausentarse.

medicinal.

e Vigilar el mantenimiento, departamento instalaciog
medicinal y manifold de la institucion.

quipogpde la planta de aire

e Inspeccionar que los controles de calidad efectuados encuentren @entro de los

parametros establecidos.

o Realizar la recepcion técnica de los cilindros de aire medicinal, gas pa
colorimétricos, garantizando todos los registros acordes al procedimiento.

o Registrar temperaturas y humedades relativas de sistema de aire medicinal y manifa
ademas de todas las areas que involucren el almacenamiento de aire medicinal.

o Verificar registros de limpieza de &reas y equipos.

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

REQUISITOS DEL CARGO QUIMICO FARMACEUTICO DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

imico farmacéutico de aseguramiento de la calidad debe contar con titulo Quimico
acéutico, con conocimientos en Buenas Practicas de Manufactura de aire medicinal y
a de gestion de calidad.

Responsabilidades del Quimico Farmacéutico de Aseguramiento de la Calidad.

O O O O

¢)

El jefe de produccion debe acreditar titulo profesio
de las funciones asignadas por la entidad o institucié
en su area de trabajo.

Asegurar
medici

mplimiento de garantia de calidad en la planta de produccion de aire

Programar y efgctuar seg nto al Programa de Auditorias internas.
Asegurar el cu i stema de Garantia de Calidad.
Coordinar todas las activj cionadas con las auditorias internas, auditorias a

proveedores y autoin
Participar activamente
producto, de los procedimi
Seguimiento a indicadores y estable
Realizar el seguimiento a la ej [ iones correctivas de acuerdo a los

Responsabilidades Jefe de Produccion y Suplencia.

Jefatura de produccion para la produccion de aire medicina planta de
sitio por compresor:
Asegurar que la produccién de aire medicinal en sitio por com

almacenen en concordancia con la documentacién apropiada, a fin de
exigida.

medicinal. Aprobar las instrucciones relacionadas con las operaciones de fab
incluyendo los controles durante el procesado, y asegurar su estricto cumplimiento.
Ejecutar el proceso de produccién de aire medicinal y realizar verificaciones diaria
las condiciones criticas del proceso.

Dar apoyo a la liberacion de lotes de produccién, cambios de linea y entrega de paquete
documental y registros de produccion tan fisicos como magnéticos. Asegurar que los
registros de produccién sean evaluados y firmados por la persona designada, antes de
que se pongan a disposicion del departamento de control de la calidad. Mantener,
generar y proteger los registros electronicos vy fisicos del proceso de produccion.
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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 ejecucion de cronogramas de auto inspecciones al proceso de (BPM) y
demas cronogramas relacionados a la produccion de aire medicinal.
e 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
abo las debidas comprobaciones del procesado y las calibraciones de los equipos de
ontrol, como también que esas comprobaciones se registren y que los informes estén
isponibles.
Asegurar que se lleve a cabo la capacitacién inicial y continua del personal de produccién,
y que dicha capacitacion se adapte a las necesidades.
e Esterilizacion filtro microbiol6gico para liberacién de lotes y cambios de linea.
e Autorizacid rocedimientos escritos u otros documentos,incluyendo modificaciones.

8.4.2. Salud Ocupacional

Para desempefarse en el presente cargo el pe ‘
ocupacional previo al ingreso y evaluar la capacidad p
general, visiometria y audiometria.

Se deben desarrollar examenes periddicos por lo menos 1

8.4.3. Seguridad Industrial

Las actividades y acciones relacionadas con el cargo poseen diverso
cuales el personal debe ser capacitado y entrenado en el trabajo en e
Elementos de Proteccion Personal (EPP). Se identifican riesgos meca
térmico y eléctricos), ergonémicos y sicologicos.

Los EPP identificados a través del Panorama de Riesgos del Area de Pro
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

Notal Legal: Esta prohibido copiar, transmitir, retransmitir, transcribir, almacenar, alterar o reproducir total o parcialmente, por cualquier medio electronico o mecanico, tanto el contenido, informacion y
texto como los procesos, procedimientos, caracterizaciones, documentos, formatos, manuales, guias, gréficas, 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 version de cada documento sera la unica valida para su utilizacion y estara disponible 2023-10-04
CA-CDO-FT-01 V2 Pagina 23 de 30




Subred Integrada de Servicios
SE

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E

PEBOSOTADC: GASES MEDICINALES COM-FAR-GME-MA-02 V4

de Salud Sur .8,

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 Produccién.
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

Como parte del
de los Gases
produccién de
cumplimiento (Ver

8.4.5. Control docume

MA-01 Elaboracién y Control de'®oc
y modificacion de documentos corre i roceso.

8.5. CUMPLIMIENTO DE LOS REQUI AS PRACTICAS DE MANUFACTURA
BPM EN LA PRODUCCION DE Al

Con el fin de asegurar que los gases medicinal
acuerdo con las normas de calidad adecuadas
reglamentacién que rige las BPM, el Hospital ha defi

de forma uniforme y controlada de
ano y en cumplimiento con la

El proceso de fabricacién con la calidad adecuada para c as especificaciones.
DIAGRAMA DEL SISTEMA

Sistema de generacion Aire Medicin
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Es una maquina que se encarga de tomar el aire del medio y comprimirlo para aumentar su
presién. Dicha compresion se hace por medio de distintos dispositivos mecanicos (piston,
tornillo, scroll) de acuerdo al disefio propio de cada marca. Asi mismo es necesario que dentro
de su funcionabilidad, el aire que se esta comprimiendo no tenga contacto con el aceite que
lubrica las piezas en movimiento del compresor, si es que éste utiliza ese método para
lubricarse.

mpresor normalmente funciona de manera intermitente de acuerdo al consumo que en
)mento se esté presentando en el hospital y se selecciona de acuerdo a la demanda que
a tener el hospital, teniendo presente que su capacidad sea mayor que la demanda
axima de del hospital. Asi las cosas, el compresor para aire medicinal sera un arreglo que
constara de por lo menos dos o tres compresores que trabajaran de manera alternada y que
en conjunto son capaces de suministrar un flujo mayor al demandado por el hospital en su
totalidad.

> TANQUE PULMON:

Se encarga u portamiento del fluido “absorbiendo” los picos de presién que
se generan al entrarfy salir de Bperacién la unidad de compresores. Por otro lado este tanque
es un primer filtro d que estd presente en el aire comprimido y que
necesariamente debe“se i del fluido para que sea apta para la aplicacion médica
buscada.
> SECADOR:

Como su nombre lo indica es el encarga inar la parte himeda del fluido, por medio
de procesos refrigerativos o de ads ar que la humedad presente en este
punto del proceso se prevé sea en forma*de vapg S\la parte que se haya condensado se

debe haber quedado decantada en el tanqug g este equipo se gradua el valor del
) | aire a entregar a la red.

> BANCO DE FILTROS:

Son elementos que se encargan de contener las impur
las cuales se clasifican en tres a saber: particulas sélidas, olores y
orden de ideas a continuacion se presentan los tipos de filtrosge
de produccion.

ntro del flujo de aire
croorganismos. En ese
su funcién en el proceso

e Filtros coalescentes: Particulas
e Filtros de carbén activado: Olores
o Filtros biologicos: Microorganismos

> TUBERIA:

Son las vias por donde se desplaza el aire para ser llevado a la red del hospital. Por en
necesariamente deben cumplir con las siguientes condiciones:

e Contar con un cédigo de identificacidn, color y direccién del flujo, segun las norma
nacional o internacionalmente reconocida, en su defecto.

e Permitir su limpieza externa y mantenimiento.

e Para los gases medicinales se deben utilizar tubos de cobre fosférico desoxidado y/o
materiales aprobados o referenciados en normas internacionales de la NFPA99 -
National Fire Protection Association y la 1SO10083 — National Standard Oxygen
Concentrators for Use with Medical Gas Pipeline System, en sus versiones vigentes.
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> VALVULAS:

Son los dispositivos encargados de controlar el paso o no del fluido a distintos puntos de la
red. Asi mismo se encargan en algunos casos de aliviar el sistema en el caso de que se
presenten sobre presiones. En otros casos como cuando el fluido no cumple con las
caracteristicas desvian el flujo hacia fuera de la red. Algunas de ellas seran manipuladas por
iente eléctrica (electrovalvulas), otras por variables mecéanicas como la presién (valvulas
de alivio) y otras manualmente (valvulas de corte o de globo).

ALIZADOR DE AIRE:

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

a pues controla en si el proceso. Se encarga de recibir la
acteristicas del fluido y a partir de ella enviar o no el producido

Este es el
informacion re
alared.

se efectuardn conforme a cronogramas definidos.

estos deben ser controlados
e efectlan los trabajos de

Para asegurar el funcionamiento satisfactorio de
diariamente o antes de su empleo e indicarse las feghas
mantenimiento, calibracién y en las que se deba efectuar

a recalib

8.5.2. Validacion

Los estudios de validacién constituyen una parte esencial de las e efectuaran
conforme a protocolos definidos por la organizacion; en el caso ¢
responsabilidad del Director Técnico de Aire Medicinal y el Jefe de Produigc
quienes presentaran un informe escrito actualizado que resuma los resu
registrados, los cuales seran dados a conocer y reposaran en el archivo de la Dir
0 quien haga sus veces. Se estableceran procesos y procedimientos sobre la ba
de validacion, los cuales se someteran periédicamente a una revalidacion para ase§
ellos se pueda seguir obteniendo los resultados deseados.

, los cuales

Los procesos de importancia critica se validaran prospectiva y retrospectivamente y también
las siguientes situaciones:

1. Siempre que se adopte una férmula o método de preparacion, se deben tomar medidas para
verificar y demostrar que son adecuadas para el procesado habitualmente empleado. Se
espera como resultado un producto uniforme con la calidad exigida.

2. Cuando se realice una modificacion importante del proceso de fabricacion, incluyendo
cualquier cambio en equipos o materiales que puedan influir en la calidad del producto y/o la
reproducibilidad del proceso.
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8.5.3. Quejas

Toda queja realizada por el paciente o personal de la institucion relacionada con gases
medicinales debe ser reportada por medio del formato “Reporte relacionado con seguridad del
ciente” al Quimico Farmacéutico encargado de Farmacovigilancia. El andlisis del reporte se
ara extensivo a los lotes diferentes al lote que se reporto y participara en su estudio la Direccién
iega-Control de Calidad, Jefe de Produccion. Finalmente, se retroalimentara al reportante.

graciones para el estudio de las quejas

a queja tiene que ver seriamente con la calidad de un producto hacer detencién inmediata
del proceso de produccion de aire medicinal e iniciar el plan de contingencia mediante el
suministro de la reserva.

El responsablg”asignado a la queja debe determinar las medidas correctivas o preventivas a

Para evaluar el cumplimiento de las Buenas Pra ufactura BPM en todos los aspectos
de la produccién, del control de calidad y todo o
cumplimiento de las BPM o en el sistema de calidad y
medidas correctivas necesarias. Las Autoinspecciénes — A
regular, y en ocasiones especiales, en que se presenten
que lo ameriten.

endaciones y plantear las
s se efectian en forma

El equipo encargado de la Autoinspeccién — Auditoria Interna c senal idéneo y
capacitado de la institucidon que puede evaluar el cumplimiento de
calidad en forma objetiva, poniendo en practica todas las recomend
medidas correctivas.

El Programa de Autoinspeccion — Auditoria Interna abarca los siguientes aspec

Personal

¢ Instalaciones de fabricacién, incluidas las destinadas al personal.
e Mantenimiento de edificios y equipos

e Almacenamiento de cilindros

e Mantenimiento de equipos y Aseguramiento Metrolégico

e Validaciones y revalidacion
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e Fumigacion

e Autoinspecciones y Auditoria de Calidad

e Capacitaciones

e Limpieza y desinfeccién de areas y Rotacion de desinfectantes

imiento de infraestructura

pPOsS

e Produccion y controles durante el procesado

e Control de calidad

e Documentacién

e Saneamiento e higie

e Programas de validac

e Calibracion de instrumento
e Manejo de quejas y reclamos
e Resultados de las Autoinspecciones —

adoptadas.

el cual contiene como minimo los siguientes datos:

as anteriores y medidas correctivas

quipo prepara y presenta un informe,

e Resultados de la Auto inspeccion — Auditorias Internas.

e Evaluacion y conclusiones.

e Medidas correctivas recomendadas.

8.5.5. Documentacion

La documentacién es parte esencial del Sistema Integrado de Gestion y
relacionada con todos los aspectos de las BPM, deflnlendo Ias especificacion

asegurar que las personas responsables poseen la informacién necesaria para decidir acerca@
la autorizacién de la liberacion de un lote de produccidn y proporcionar a la auditoria los meg
necesarios para investigar la historia de un lote en el caso de presentarse una No conformida

Se llevaran registros de todas las acciones efectuadas o cumplidas, de forma que se pueda tomar
conocimiento de las actividades importantes relacionadas con la fabricacién del producto. Todos
los registros, incluyendo los referentes a los procedimientos estandarizados de operacién, se
mantendran por un afo como minimo, después de la fecha de fabricacion.
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8.6. EVALUACION A LA GESTION DE GARANTIA DE LA CALIDAD

La aplicacién del Programa de Garantia de Calidad se evalua mediante:

e Resultados de las auditorias internas de calidad.

Cumplimiento de los programas y cronogramas de validaciones.

e Laliberacion de los productos con la evidencia que cumplen las especificaciones de calidad

Cronogramas

Estos cronogramas se re
y se debe haceRseguimiento

por el Director T

9. CONTROL DE CAMBI

an con el fin de garantizar el cumplimiento de lo establecido en ellos,
mestral, cualquier reprogramacion debe ser revisada y aprobada

FECHA VERSIO DESCRIPCION DEL CAMBIO

2017-09-06 1 | documento para la Subred Integrada de

2022-04-18 2

2022-09-06 3
Calidad.
Se incluye Numeral“8

1n. Crioterapia. (recepcion, almace iento, distribucién).

2023-10-04 4 Se actualiza el Diagrama de,esfructura Organizacional 2023

en el Numeral 8.4. Planta airgymedicinal
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Cargo: Referente
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Cargo: Directora de
Servicios Complementar
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